Instituto de Previsién Social Acta N° 036/2024 de fecha 28 de mayo de 2024
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 036-019/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO ITEM N° 52
CcODIGO 10000309 “MEPERIDINA 100MG INY”, ADJUDICADO A LA FIRMA
QUIMFA S.A. EN EL MARCO DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
131/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y DECLARADOS
DESIERTO EN LA LPN N° 103/2019 PARA EL IPS”, EN VIRTUD DE LA
EJECUCION DEL CONTRATO N° 397/2022, CON DISTINTA MARCA COMERCIAL
MEPERDOL Y FABRICANTE SCAVONE HERMANOS . S.A. DIVISION
PHARMETICA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 907/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 23 de mayo\de 2024, el cual contiene la
Nota Interna DLS/DFCS/N°® 158/2024, de fecha 22 de mayo-de 2024, de la Direccidon de
Logistica de Suministros de Salud, refrendada por “la Gerencia de Abastecimiento y
Logistica, por el que se eleva a consideracién de/la Maxima Autoridad, el pedido de
autorizacién para la recepcién del producto item N2(52, codigo N° 10000309 “MEPERIDINA
100mg iny”, adjudicado a la firma QUIMFA S.A-emel marco de la Licitacion Publica Nacional
- SBE N° 131/2021 “Adquisicion de Medicamentes) Varios y declarados desierto en la LPN N°
103/2019 para el IPS”, en virtud de la eje€ucion del Contrato N° 397/2022, con distinta marca
comercial MEPERDOL vy fabricante SCAVONE HERMANOS S.A. Division Pharmética; y

CONSIDERANDO: Que, por Resolucion CA N° 058-007/2022, de fecha 23 de setiembre de
2022, entre otras cuestiones s¢ adjudicé el llamado a LPN SBE N° 131/2021 “Adquisicion de
Medicamentos Varios y Declavatos Desiertos en la LPN N° 103/2019 para el IPS”, el cual
quedé debidamente formalizado a través del Contrato N° 397/2022, suscrito con la firma
QUIMFA S.A.”, en fecha 20 de octubre de 2022, con vigencia de 25 (veinticinco) meses desde
su suscripcion;

Que, por Nota~de fecha 04 de julio de 2023, identificada como Expedientes EXP-0000-2023-
054007, CDE-4904-2024-000005, la firma QUIMFA S.A, manifestd los siguiente:
“...desemos informar que, debido a cuestiones comerciales de fuerza mayor, de cardcter
insorteable e imprevisible, la empresa a la cual represento se encuentra con inconvenientes en
la obtencién de la materia prima para la fabricacion y obtencion del producto adjudicado en el
item 52. MEPERIDINA 50mg - SOLUCION INYECTABLE, con marca comercial

“MEPERIDONA HIDROCLORURO I 00MG/2ML QUIMFA”, debido a cuestiones externas
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del proveedor de la materia prima, conforme a las documentaciones adjuntas a la presente
nota. A la fecha, la firma a la cual represento se encuentra abocada a la obtencion de
fabricantes alternativos del API para su posterior calificacion en cuanto a las exigencias de
calidad y seguridad que se deben cumplir conforme a la farmacopea vigente, estimando para
ello un trabajo de aproximadamente 6 a 8 meses. Posterior a lo cual se deberd gestionar la
llegada del API que cuenta con un plazo de entrega de 6 meses aproximadamente ... Resulta
importante sefialar que con el cambio propuesto les estamos ofreciendg.un producto con la
misma indicacion y concentracion de los inicialmente ofrecidos y que cumplen a cabalidad con
los requerimientos del Pliego de Bases y Condiciones y el contrato. De mads estd mencionar que
con esta modificacion, igualmente se mantienen inalterables la calidady seguridad y eficacia de
los productos;

Que, la situacion de fuerza mayor alegada fue resueltawmediante Dictamen DOP/UGL/N°
105/2023, de fecha 26 de octubre de 2023, que sostuyos, “...Al respecto, por consiguiente la
firma QUIMFA S.A., no ha acreditado debidamenteen tiempo y forma el hecho de fuerza
mayor en cuanto al cambio de Marca del ITEM 52°Cédigo 10000309 “MEPERIDINA 100MG
INYECTABLE". Adjudicado en el marco del'llamado LPN N° 131/2021 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS VARIOS Y DECLARADOS-DESIERTOS EN LA LPN 103/2019 PARA EL
IPS” CONTRATO N° 397/2022, ya que consideramos que no hubo un correcto
diligenciamiento por parte del proveedor ya que la fecha tope de la Orden de Entrega son 22
de noviembre de 2022 y 10 de abril-dé 2023 y el mismo tuvo conocimiento sobre la falta de
material desde la fecha 07 de’febrero de 2023, por ende entendemos que la firma omitié la
comunicacioén a la otra parte teniendo la informacion por sabida, por lo tanto corresponde la
aplicacion de la multa enos.términos establecidos en el contrato, previo informe actualizado
de los dias de retraso por)parte del administrador del contrato. Por otra parte, solicitamos el
descargo por parte de Ja empresa en un plazo no mayor a 48 hs. a partir de la recepcion de la
presente, ademds, de informar si persistird la solicitud de cambio de nombre comercial y
fabricacion dehproducto en cuestion”. Dicha conclusién del dictamen, fue comunicada a la
empresa pot.la’ Direccion de Logistica y Abastecimiento de Salud, mediante Nota Externa
DLS/DFCS/N° 483/2023, de fecha 10 de noviembre de 2023;

Que, la empresa QUIMFA S.A.,, mediante Nota de fecha 25 de noviembre de 2023, respondid
en los siguientes términos: “...4[ respecto, en cuanto a lo detallado por la Unidad de Gestion

Legal de Contrataciones de la Direccion Operati\va de Contrataciones, si bien es cierto que
B Ve L nll a
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El presente instrumento es de carécter publico, garantizand ; y
6n publica, con cxcepeion

conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad dc la administraci
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/7



Instituto de Prevision Social Acta N° 036/2024 de fecha 28 de mayo de 2024
Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 036-019/2024

hemos tomado conocimiento de la fuerza mayor en un plazo anterior a la comunicacion a la
Convocante, durante dicho lapso de tiempo, la firma a la cual represento se encontré abocada
a buscar opciones de solucion a fin de comunicar la fuerza mayor y la solucion planteada en la
nota remitida inicialmente. Sin embargo, entendemos lo detallado en la nota y confirmamos
que aceptamos la aplicacion de la multa en los términos establecidos en el contrato.
Finalmente, aclaramos que deseamos continuar con el tramite de cambio de denominacion
comercial y fabricante del producto en los términos establecidos en. nuestra Nota con
expediente N° 054007 y a las aclaraciones realizadas en esta nota, por. bo"que solicitamos sus
buenos oficios a fin de proseguir con el proceso de cambio a fin de dareumplimiento inmediato
a las ordenes de compra emitidas por vuestra Institucion”,

Que, mediante Nota Interna DLS/FCS/N° 007/2024, de fecha\03.de enero de 2024, el Dpto. de
Fiscalizacién de Contratos de Salud, remiti6 la respuesta~de, 1a empresa a consideracion de la
Direccién Operativa de Contrataciones con dependencia de la Gerencia de Abastecimiento y
Logistica;

Que, mediante Memorandum DOP/UGL/N? 19/2024, de fecha 17 de enero de 2024, la
Direccién Operativa de Contrataciones, solicitd” “Informe Técnico con el detalle respecto a la
descripcion y especificaciones técnicas del producto ofertado y el adjudicado; Reporte de stock
y porcentaje de ejecucion y visto bueno por parte de la Gerencia de Salud”’;

Que, mediante Nota Interna/DLS/FCS/N° 041/2024, de fecha 31 de enero de 2024, el
Departamento de Fiscalizacion.de Contrato de Salud, solicité un informe técnico sobre la
viabilidad de aceptacion del producto ofrecido por la firma QUIMFA S.A.;

Que, mediante providéncia de fecha 07/02/2024, la Unidad de Regulacion Farmacéutica,
expres6 que: “Cumiplé con las EE.TT de Vademécum vigente”,

Que, mediante-providencia de fecha 13 de febrero de 2024, el Dpto. de Fiscalizacion de
Contrato$de-Salud, remiti6 los antecedentes a efectos de obtener el Visto Bueno de la Gerencia
de Saldd. La Gerencia de Salud, mediante Providencia PR/GS N° 104/2024 de fecha 19 de
febrero' de 2024, expresé: “...Por tanto, esta Gerencia considera pertinente proseguir con los
trémites, considerando lo expresado por la Unidad de Regulacion Farmacéutica en fecha
07/02/2024, "ctfnplen con la EETT del Vademécum vi%ente... ”;n n

e

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

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. ViICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

\

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra _ac.ceder. ?,I mﬁsrpo de forma lib.r'e.
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/7



Instituto de Prevision Social Acta N° 036/2024 de fecha 28 de mayo de 2024

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 036-019/2024

Que, mediante Nota Interna DLS/FCS/N° 070/2024, de fecha 27 de febrero de 2024, se remitio
la muestra y los documentos remitidos por la firma QUIMFA S.A., al Dpto. de Control de
Calidad de Productos Médicos, a efectos de emitir su parecer técnico,

Que, en fecha 05 de marzo de 2024, el Dpto. de Control de Calidad de Productos Médicos, se
expidi6 en los siguientes términos: “...el informe técnico sobre la viabilidad de aceptacion del
cambio de Marca del Producto: MEPERIDINA HIDROCLORURO 100MG/2ML QUIMFA
Solucién  Inyectable, Fabricado por Laboratorios SCAVONE.,*"HERMANOS S.A.
CONCLUSION: Por lo anteriormente expresado y evaluado los\deCumentos y productos
acercados por el proveedor se concluye que se considera viable ¢l Cambio de Marca...”,

Que, la Direccién Operativa de Contrataciones, mediante Dictamen DOP/UGL/N® 135/2024,
de fecha 02 de abril de 2024, expresé cuanto sigue: “...Pdrtanto, y conforme a lo expuesto por
el Administrador del Contrato y las dependencias técnicas encargadas de otorgar su visto
bueno, es criterio de esta Direccion Operativa de Contrataciones que no existiria violacion a
los principios previstos en el Art. 4° de la Ley Ve 2051/03, pues la naturaleza ni la finalidad
del Contrato serdn alteradas, ya que el produbto mantiene sus mismas caracteristicas. Ademads,
es de extrema necesidad institucionall dontar con el producto, a fin de evitar el
desabastecimiento en los servicios encargados de su suministro. Teniendo en cuenta el aval
favorable del Administrador del Contrato, para la aceptacion del producto de una marca
distinta a la consignada en la planilla de datos garantizados del producto adjudicado,
consideramos viable someter”a_consideracion de la Mdxima Autoridad Institucional la
autorizacion para la recepciondel producto “MEPERIDONA 100MG AMPOLLAS”...En este
sentido, consideramos qué_en caso de que la Mdxima Autoridad acepte la entrega de los
productos conforme 1o solicitado por la firma QUIMFA S.A., corresponde de igual modo la
aplicacion de multas por las cantidades entregadas fuera de los plazos establecidos en las
correspondientes. Ordenes de entrega. Conclusion: Por tanto, esta Direccion considera
pertinente someter a consideracion de la Mdxima Autoridad Institucional, la autorizacion para
la recepcién.del producto con codigo N° 10000309 “MEPERIDONA 100MG INYECTABLE"
correspondiente al item 52, en el marco de la ejecucion al Contrato N° 397/2022, de la LPN
SBECN®-131/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y DECLARADOS
DESIERTO EN LA LPN N° 103/2019 PARA EL IPS” con ID N° 399.379, adjudicado a la firma
QUIMFA S.A., corresponde de igual modo la aplicacion de multas por las cantidades

entregadas fuera de los plazos establecidos en las hcorrespondientes ordenes de entrega,
s ~ 17 .

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
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teniendo en cuenta la solicitud formulada por la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud en su cardcter de Administrador del Contrato”;

Que, a continuacién se detalla las caracteristicas del producto adjudicado y el propuesto para la

entrega:
I D T NTIZADOS DE PRODUCTO ADJUDICAD

MEPERIDINA 50MG. INYECTABLE

ITEM N° 52

NOMBRE GENERICO MEPERIDINA HIDROCLORURO

NOMBRE COMERCIAL MEPERIDINA HIDROCLORURO, 100 MG/2 ML QUIMFA

FABRICANTE QUIMFA S.A.

PROCEDENCIA/S NACIONAL

ORIGEN/ES NACIONAL

g;gﬁii%smo EF-000008-01

FORMULA MEPERIDINA HIDROCLORURO 50 MG

FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE.

CONCENTRACION 50 mg/ ML

PRESENTACION AMPOLLA CON 2 ML SOLUCION INYECTABLE

EMBALAJE PARA ENTREGA | PAQUETE CONTENIENDO AMPOLLA DE 2 ML SOLUCION

A DASM INYECTABLE ENVUELTO EN PVC TERMOCONTRAIBLE

TEMPERATURA DE ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15° C A

ALMACENAMIENTO 30°C.-

ITEM N° 52
NOMBRE GENERICO MEPERIDINA CLORHIDRATO
NOMBRE COMERCIAL MEPERDOL
v
FABRICANTE DIVISION: P%RMETICA

\ \ . - -
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PROCEDENCIA/S NACIONAL
ORIGEN/ES NACIONAL
N° DE REGISTRO SANITARIO EF-000176-07
DA2M TIENE:
FORMULA MEPERIDINA CLORHIDRATO O PETIDINA CLORHIDRATO 100
MG
FORMA FARMACEUTICA SOLUCION INYECTABLE.
CONCENTRACION 100 mg/2 ML
PRESENTACION CAJA CONTENIENDO 1| AMPOLLA DE2 ML
EMBALAJE PARA ENTREGA A | CAJA CONTENIENDO | AMPOLLA'DE 2 ML ENVUELTO EN PVC
DASM TERMOCONTRAIBLE
TEMPERATURA DE MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15° C A 30°
ALMACENAMIENTO C.-

Vigencia del contrato N 397/2022: hasta 20/11/2024.

Que, en atencion a los informes técnicos favorables'del Departamento de Control de Calidad y
]a Unidad de Regulacion Farmacéutica, asi coma el parecer favorable de la Gerencia de Salud y
el analisis favorable de la Direccién Operativa’de.Contrataciones, se eleva los antecedentes para
la autorizacién de la entrega del producto, ‘correspondiente al fTEM N° 52 CODIGO 10000309
“MEPERIDINA INYECTABLE”, con, Marca comercial MEPERDOL, del Fabricante:
SCAVONE HERMANOS S.A, en reemplazo del producto adjudicado originalmente mediante
Resolucion CA N° 058-007/2022, d¢’fecha 23 de setiembre de 2022, correspondiente al item 52
del Contrato N° 397/2022, suscritocon la firma QUIMFA S.A.;

Que, por providencia de-fechia 07 de mayo de 2024, se remitid nuevamente el expediente a la
 Gerencia de Salud, para‘el' visto bueno correspondiente. En fecha 13 de mayo de 2024, el actual
. Gerente Dr. Gustavo) Gonzalez, remitié su visto bueno para proseguir con los tramites

 pertinentes; -

Por tanto, émuso de sus atribuciones;
-~ (@ VRN r

FDO.: DR’ JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE ]
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EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la recepcién del producto con Codigo 10000309 “MEPERIDINA 100MG
INY”, adjudicado a la firma QUIMFA S.A. en el marco dg.la Licitacién Publica
: Nacional - SBE N° 131/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 103/2019 PARA EL IPS”, en virtud de

la ejecucién del Contrato N° 397/2022, con distinta matca-comercial MEPERDOL y

fabricante SCAVONE HERMANOS S.A. Divisién Pharmética”, conforme a la nueva

planilla de Datos Garantizados presentada por™lad, empresa, aplicando las multas

- correspondientes por las cantidades entregadas faera de los plazos establecidos en las

OE 3110018320 y OE 3110020513.

2°)  Disponer que la Direccién de Logisticayde-Suministros de Salud, como Administrador
del Contrato, arbitre los medios ne€esatios para la recepcion del producto en cuestion
por parte del Departamento de Administraciéon de Suministros Médicos.

3°)  Establecer que la Gerencia 'de~Abastecimiento y Logistica, a través de la Direccion de

* Logistica de Suministrg§”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@wenes corresponda <archivar. 7

SC/fm/jo.-
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra ‘ac.ceder‘ ’al m’isnjo de forma lib(e.
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