Instituto de Prevision Social Acta N° 022/2023 de fecha 03 de abril de 2023

Consejo de Administracién _ .
RESOLUCION C.A, N? 022-051/2023

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO {TEM N° 27, CON
CODIGO N° 10000173 ERTAPENEM, 1G INYECTABLE, ADJUDICADO A LA
FIRMA PROSALUD FARMA S.A., EN EL MARCO DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL - SBE N° 32/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 34/2019 PARA EL IPS”, EN VIRTUD DE
LA EJECUCION DEL CONTRATO N° 396/2021 DE LA MARCA: ERTAPENEM 1G
BIONAND Y PROCEDENCIA: INDIA.

VISTOS: El Expediente Digital identificado como CA/N° 517/2Q23, réCepcionddo en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 16 de marzosde 2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticagyq€¢ remitic la Nota Interna
DLS/DFCS/N® 38/2023, de fecha 20 de febrero de 2023, debDepartamento de Fiscalizacién de
Contratos de Salud, de la Direccidn de Logistica de Suministsos de Salud, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, el pedido dgYyautorizacion para la recepcién del
producto ftem N° 27, con Cédigo N° 10000173 ERFAPENEM |G INYECTABLE, adjudicado
a la firma PROSALUD FARMA S.A.. en el maredde la Licitacidn Pablica Nacional - SBE N°
32/2021 *Adquisicion de Medicamentos Vario$’y. Declarados Desiertos en la LPN N° 34/2019
para el IPS”, en virtud de la ejecucion del Contrato N° 396/2021, de la Marca: ERTAPENEM
1G BIONAND y Procedencia: INDIA;

El Expediente Digital identificado\€omo CA/N° 517/2023 - Anexo 1, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Admiinistracion, en fecha 03 de abril de 2023, el cual contiene el
Correo Electronico Institucionalede fecha 31 de marzo de 2023, de la Direccién Operativa de
Contrataciones, por el que Se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, el informe
solicitado a través de la Nota Interna CA/N° 020-0165/2023, de fecha 29 de marzo de 2023, de
la Secretaria del Cong€jorde Administracion; y

CONSIDERANDO: Que, por Resolucion C.A. N° 093-011/2021, de fecha 04 de noviembre de

2021, entreyotras cuestiones, se adjudic6 la LPN - SBE N° 32/2021 “ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS VARIOS Y DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 34/19 PARA

EL IRS%.el cual quedo debidamente formalizado a través del Contrato N° 396/2¢21,\suscripto

con la firma PROSALUD FARMA S.A., en fecha 10 de diciembre de;OIZl, cof vigencia c&- )
‘ontr 3 24;

C?Ht] at’O lTTs%e]IlO de engredde 2024, - /,__ PN / ) S

: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
i?g L?ngA 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 A.DMINIST.R{\ClO.l\'J
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO, Secretaria del Consejo de Administracion

N ()

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion pablica. Se podra acccder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 6
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Instituto de Prevision Social Acta N° 022/2023 de fecha 03 de abril de 2023
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 022-051/2023

Que, por Nota de fecha 07 de julio de 2022, identificada como Expediente EXP-0000-2022-
053877, la firma PROSALUD FARMA S.A., solicitd autorizacion para la entrega del producto
con Coddigo N° 10000173 ERTAPENEM 1G INYECTABLE con Marca diferente al
adjudicado. L.a misma, invoca motivos de fuerza mayor, manifestando lo siguiente: “...e/
elaboruador del producto, a la fecha del vencimiento del Registro, no ha logrado obtener la
aprobacion de planta por parte de un organismo de referencia. Por lo tanto, a la fecha el
registro sanitario se encuentra vencido y por ende el producto ofertado ificialmente, no puede
seguir siendo comercializado”. Manifiestan ademas: “En ese sentido yde manera a no permitir
el desabastecimiento de la Institucion y como proveedores comprometidos presentamos una
propuesta de solucion, que para el item en cuestion la convocante~acepte el Cambio de Marca
del producto ERTAPENEM 1G BERGAMO por la marca ERFAPENEM 1G BIONAND, de
procedencia INDIA del fabricante UNITED BIOTECH Pvt.\EW., el cual cumple acabadamente
con todas las EE.TT. establecidas en el Pliego de Bases y~Condiciones de la contratacion de
referencia”,

Que, la solicitud de la firma PROSALUD FARMA®S.A., conforme a las PDG, se detallan a
continuacion: : |

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO ADJUDICADO EN LA LPN
SBE N° 32/2021.

[TEM N° 27

NOMBRE GENERICO ERTAPENEM

NOMBRE COMERCIAL ERTAPENEM 1G. BERGAMO

FABRICANTE CSPC OUYI PHARMACEUTICAL CO. LTD

PROCEDENCIA/S CHINA

ORIGEN/ES CHINA

N° DE REGISTRO SANITARIO | 21829-01-EF

FORMUILA CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE ERTAPENEM
|G (COMO ERTAPENEM SODICO 1,046G)

FORMA FARMACEUTICA POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE

CONCENTRACION CADA FRASCO AMPOLLA CQNTIENE ERTAPENEM |

AT = / Al

.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
Ell)((?) 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 A.DMINIST.R{\CIO‘IS
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento M&:r publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podrd acceder al mismo (hrma libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la adiministracién pliblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 26
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Instituto de Previsién Social Acta N° 022/2023 de fecha 03 de abril de 2023

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N° 022-051/2023

1G (COMO ERTAPENEM SODICO 1,046G)

PRESENTACION FRASCO AMPOLLA

EMBALAJE PARA ENTREGA | CAJA CONTENIENDO UN FRASCO AMPOLLA
A DASM

TEMPERATURA DE | CONSERVAR A UNA TEMPERATURA AMBIENTE
ALMACENAMIENTO INFERIOR A 30° C.

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO PRORPUESTO

ITEM N° 27

NOMBRE GENERICO ERTAPENEM SODIC@

NOMBRE COMERCIAL ERTAPENEM 1G. BIONAND

FABRICANTE UNITED BIQTECH Pvt. Ltd.

PROCEDENCIA/S INDIA

ORIGEN/ES INDIA

N° DE REGISTRO SANITARIO 26638-01-EF

FORMULA CADA VIALCONTIENE ERTAPENEM SODICO
17000 MG

FORMA FARMACEUTICA POLVO LIOFILIZADO PARA  SOLUCION
INYECTABLE

CONCENTRACION CADA VIAL CONTIENE ERTAPENEM SODICO
1.000 MG

PRESENTACION FRASCO AMPOLLA

EMBALAJE PARA~ENTREGA A | CAJA CONTENIENDO | FRASCO AMPOLLA

DASM

TEMPERATURA DE | CONSERVAR A  UNA  TEMPERATURA

ALMACENAMIENTO AMBIENTE INFERIOR A 30° C.

Que, por-Nota Interna DLS/DFCS/N°® 150/2022, de fecha 12 de julio de 2022, ¢l Departamento
de Fiscalizacion de Contratos de Salud de la Direccion de Logistica,de Suministros de Salud,
remitio el expediente junto 01 (una) muestra del producto, a la ﬁerencia ~Ralud para el

informe td¢nico respectivoy j
P 1 N Coy ) /’\ i TN
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 BRIiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion plblica. Se podra acceder al mismeo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracidn pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/6
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Instituto de Previsién Social Acta N° 022/2023 de fecha 03 de abril de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° (022-051/2023

Que, por Providencia de fecha 16 de agosto de 2022, la Unidad de Regulacion Farmacéutica de
la Gerencia de Salud, expres6 cuanto sigue: “...para proseguir trdmites pertinentes
considerando sus competencias, ésta Unidad no encuentra objeciones”;

Que, por Nota Interna DLS/DFCS/N°® 202/2022, la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud, remitio el visto bueno expedido de la Gerencia de Salud, junto con Jos antecedentes a la
Direccion Juridica, para el dictamen sobre la propuesta presentada por Ja_firma PROSALUD
FARMA S.A;

Que, por Dictamen N° 1058/2022, de fecha 14 de octubre de~2022, ¢l Departamento de
Dictamenes y Contratos de la Direccion Juridica, manifestd ghtre” otras cosas cuanto sigue:
“...En atencion a la providencia de la Unidad de Regulacidn Kdavmaceéutica y a fin de evitar el
desabastecimiento del producto ERTAPENEM 1G INYECTABLE, recomendamos que debe
elevarse a consideracion de la Mdaxima Autoridad, affiw de que conforme a las facultades
otorgadas por la Carta Organica, salvo mejor parecerNautorice la recepcién del producto con
marca diferente a la adjudicada”. Continua refisiendo: “...Cabe mencionar que el cambio
solicitado no se refiere a precios ni pagos, ni tampeco implica el olorgamiento de condiciones
mas ventajosas al proveedor comparadas/con las establecidas originalmente. y que no
trasgrede los principios contemplados en la législacion de contrataciones publicas”,

Que, asimismo, la Direccidn Juridica.€oncluy6 cuanto sigue: “Por tanto, resulta viable someter
a consideracion de la Maximg Autoridad Institucional, la solicitud de autorizacion para la
recepcion del producto identifieado como ITEM 27 Cédigo N° 10000173 ERTAPENEM 1G
INYECTABLE, adjudicado-enel marco del llamado LPN-SBE N° 32/2021 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS VARIOS Y DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 34/19 PARA EL
IPS"- CONTRATO N° 396/2021" con marca diferente, sin alterar la especificacion técnica,
adjudicado a la fikmig PROSALUD FARMA S.A., a través del Contrato N° 396/21, teniendo en
cuenta los informes elevados por la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, la Unidad
de Regulacign Farmacéutica y la Gerencia de Salud”,

Que, porProvidencia de fecha 02 de noviembre de 2022, la Gerencia de Salud solicité que la

firma PROSALUD FARMA S A., presente los siguientes documentos: “...Andlisis quimico

compm’ojivo entre el produytto fyriginal ofertado v el propuesto en 7ambi0 (Eg@edido por el
‘( .

nt | /N . 7

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

7 | o

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion plblica. Se podrd acceder al imismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/6
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RESOLUCION C.A. N° (022-051/2023

INTN) y Constancia sobre la experiencia de uso del producto propuesto. de algiin

”,

Establecimiento Meédico...”,

Que, por Nota Externa DLS/DFCS/N°® 171/2022, el Administrador del Contrato solicitd a la
firma PROSALUD FARMA S.A., los documentos requeridos por la Gerencia de Salud y por
Expediente N° 1000036 de fecha 29 de noviembre de 2022 y Expediente N° 009931, de fecha
07 de febrero de 2023, la firma PROSALUD FARMA S.A., presefitd los documentos
requeridos, los cuales fueron derivados a la Gerencia de Salud a su_conoeeimiento, a}lé]isis €
informe;

Que, por Providencia de fecha 16 de febrero de 2023, Ja Gerepciasde Salud remitié el parecer
favorable, para proscguir con los tramites pertinentes;

Que, por Nota Interna CA/N° 020-0165/2023, de fecha’ 29 de marzo de 2023, la Secretaria del
Consejo de Administracion, entre otras cosas manifesto‘cuanto sigue: "Cumplo en informar que
la Maxima Autoridad, en Sesion N° 020/23, de fecha~29 de marzo de 2023, luego de analizar y
dejar pendiente el expediente identificAdoen esta Secretaria como CA N°
517/2023," Propuesta para autorizar la reéepcion del producto Ertapenem 1g, inyectable, con
marca y procedencia diferente de lo adjudicado a la firma Prosalud Farma S.A., en el marco
del Contrato N° 396/21 de la LPN SBE N° 32/21 “Adquisicion de medicamentos varios y
declarados desiertos en la LPN N?~34/19 para el 1PS”, ha dispuesto encomendar a esa
Gerencia, para que a través de sus.tireas técnicas, procedan a informar con relacion al Item
N° 27 “ERTAPENEM 1G. BERGAMO?” del proceso licitatorio de referencia, lo siguiente: Si,
ademas de la firma PROSABUD FARMA S.A. se han presentado otras firmas cuyas ofertas
sean susceptibles de adjudicacion. La existencia o no de oferentes cuyas propuestas no se
hayan ajustado a lag~documentaciones exigidas en las bases concursales motivo por el cual
han sido descalifieatias..."”;

Que, por Corree Electronico Institucional, de fecha 31 de marzo de 2023, el Jefe de la Oficina

de Coordiftacion de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, en respucsta a lo solicitado

precedentemente, remitid el informe de la Direccion Operativa de Contrataciones, que refirio lo

siguiente: “...en el ftem N° “ETARPENEM 1G”, fueron adjudicadas en el Sistema de

Abastesimiento Simultdneﬁ;ﬂﬁrmas LABORATORIOS ALMPS SA., coi & 60% y
Y

I o~ -~

P _
“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. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion
N k/] N f \

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mispio de forma libre,

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

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 5/6
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Instituto de Previsién Social Acta N° 022/2023 de fecha 03 de abril de 2023

Consejo de Admiaistracion ,
RESOLUCION C.A. N° 022-051/2023

PROSALUD FARMA S.A., con el 40%, no presentandose otras ofertas en el mencionado [tem
N°? 27, no existiendo asi otra oferta susceptible de adjudicacion ™,

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la recepcion del producto ftem N° 27, con Codige N° 10000173 ERTAPENEM
1G INYECTABLE, adjudicado a la firma PROSALUB.FARMA S.A., en el marco de la
Licitacion Publica Nacional - SBE N° 32/2021 “ADQWISICION DE MEDICAMENTOS
VARIOS Y DECLARADOS DESIERTOS EN LA'LPN N° 34/2019 PARA EL IPS”, en
virtud de la cjecucion del Contrato N° 396/2021, de la Marca: ERTAPENEM 1G
BIONAND vy Procedencia: INDIA, confornie a la nueva planilla de Datos Garantizados
presentada por la empresa.--=--------=----~4-2 -- e e

2°)  Disponer que la Direccion de Logistica‘de Suministros de Salud, como Administrador del
Contrato, arbitre los medios necesarios para la recepcion del producto en cuestién por
parte del Departamento de Administracion de Suministros Médicos, «emsammsmcmmmmamaaee oo

3°) Establecer que la Gereneid de Abastecimiento y Logistica es la responsable de la
integridad del expediente fisico y su coherencia con la version digital registrada para el
tratamiento por parte del Consejo de Administracion.-==-=-=====mmmmmmmemmomme e

4°)  Comunicar a duiénes CO]TGSWT y archivar, - —--—--/L --------------------
SClspipb.- o~ // ) /A =

FDO.: DR. ¥ ICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIXCLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANQEL DOLDAN MARTINEZ / LIC, GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO B,RITEZ lj‘ERRElRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

P

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transpareacia de la gestién plblica. 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 pablica, con excepecion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 6/6



