Instituto de Prevision Social Acta N° 044/2024 de fecha 25 de junio de 2024

Consejo de Administracién i
RESOLUCION C.A. N° 044-012/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA LA RECEPCION DEL PRODUCTO “CARBOPLATINO
450 MG INYECTABLE”, CORRESPONDIENTE AL ITEM N° 12, CON CODIGO N°
10000081, ADJUDICADO A LA FIRMA FUSA 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° 080/2022; DE LA MARCA CARBOPLATINO,450 MG TUTEUR,
FABRICANTE LABORATORIO LM.A. S.A.C.I, DE ORIGEN.' Y PROCEDENCIA
ARGENTINA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1117/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 20 de junio de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitio la Nota Interna
DLS/DFCS/N® 176/2024, de fecha 12 de junio de 2024, del Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud, de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, por el que se eleva a
consideracién de la Méxima Autoridad, el pedide ‘de autorizacion para la recepcion del
producto “CARBOPLATINO 450 MG INYEETABLE”, correspondiente al ftem N° 12, con
Cédigo N° 10000081, adjudicado a la Firmia/JFUSA S.A., en el marco de la Licitacién Publica
Nacional - SBE N° 46/2021 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, ONCOLOGICOS E INMUNOSUPRESORES Y OTROS PARA EL
IPS”; en virtud de la ejecucién del Confrato N° 080/2022, de la Marca CARBOPLATINO 450
MG, Fabricante LABORATORIO LLM.A. S.A.C.L, de Origen y Procedencia ARGENTINA; y

CONSIDERANDO: Quei{por Resolucién C.A. N° 010-030/2022, de fecha 22 de febrero de
2022, se resolvié adjudican la Licitacion Publica 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° 080/2022, suscrito con la Firma FUSA S.A., en fecha 01 de abril de
2022; con vigéncia 24 (veinticuatro) meses desde su suscripcion y la Adenda - Anexo N° 1 al
Contrato(N°-080/2022, suscrito en fecha 16 de mayo de 2024, mediante la cual se amplia la
vigeficia-del contrato hasta el 31 de diciembre de 2024;

Que, por Nota de fecha 12 de diciembre de 2023, identificada como EXP-0000-2023-104115,
la Firma FUSA S.A., recurre a efectos de manifestar cuanto sigue: “...Con relacion al producto
CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE (COD. N° 10000081), nos informa nuestra
representada que l\g produccﬂién \cfe éste producto fue discontinuada (adjuntamos nota de

. FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE ]
" DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
. ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

' MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién Y principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparc‘&l de la gestioh publica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restrindido por la Ley.
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FARMACO URUGUAYO S.A., que se encuentra en proceso de legalizacion y apostilla).
— Conforme a lo expuesto, siendo un evento o situacion fuera de nuestro control, que fue
imprevisible, inevitable y no se originé por descuido o negligencia de FUSA SA.,
continuaremos cumpliendo con nuestras obligaciones en virtud del contrato, en la medida en
que resulte razonablemente prdctico, poniendo a disposicion de la Contratante todos los
medios alternativos de cumplimiento. A éste efecto, ofvecemos la provision del producto de una
marca alternativa disponible en el mercado, que cumplan con las mismas especificaciones
requeridas en el Pliego, y cuya muestra y documentos pertinentes ,se€ran presentados a la

’,

autorizacion de ésta propuesta o cuando la Contratante asi lo requiexa:”;

Que, por Nota Externa DLS/DFC/N° 581/2023, de fecha 20 de diciembre de 2023, la Direccion
de Logistica de Suministros de Salud, solicitd a la Firma/FUSA S.A., los siguientes
documentos:

* Copia de la Planilla de Datos Garantizados.del producto adjudicado.
e Acta de Precio del producto adjudicado inicialmente y del producto propuesto.
e ] (una) Muestra del producto CARBORBATINO 450 MG INYECTABLE TUTEUR.

* Registro Sanitario vigente.

Que, en fecha 26 de diciembre de 2023, a tfavés de la Nota identificada como EXP-0000-2023-
107812, la Firma FUSA S.A., presénté-las documentaciones requeridas;

Que, la solicitud de la Firma FUSA S.A., conforme a la Planilla de Datos Garantizados que se
detallan:

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO ADJUDICADO EN LA
DICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 46/2021.

CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE
- ITEMN® 12
NOMBRE GENERICO CARBOPLATINO

NOMBRE COMERCIAL 8?%2%1@5 INO 450 MG. FARMACO
FABRICANTE LABORATORIO FARMACO URUGUAYO S A.
PROCEDENCIA/S URUGUAY

ORIGEN/ES URUGUAY

‘. n \ A

VS

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. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter piiblico, 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, en atencién al p cipio de publicidad de la administracion publica, con exeepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso s¢ encuentre restringidopor la Ley. 2/6
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N° DE REGISTRO SANITARIO 16828-02-EF

CADA VIAL CON LIOFILIZADO CONTIENE:
CARBOPLATINO 450 MG

POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION

FORMULA

FORMA FARMACEUTICA INYECTABLE.

CONCENTRACION 450 mg

PRESENTACION CAJA CONTENIENDO 1 VIAL

EMBALAJE PARA ENTREGA A DASM | CAJA CONTENIENDO 100 UNIDADES
TEMPERATURA DE CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
ALMACENAMIENTO ENTRE 15° C Y 30° € BRROTEGER DE LA LUZ

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DE PRODUCTO PROPUESTO PARA LA

ENTREGA
CARBOPLATINO 450 MGNINYECTABLE

{TEM N° 12
NOMBRE GENERICO GARBOPLATINO
NOMBRE COMERCIAL CARBOPLATINO 450 MG. TUTEUR
FABRICANTE LABORATORIO LM.A .S.A.C.I
PROCEDENCIA/S ARGENTINA
ORIGEN/ES ARGENTINA
N° DE REGISTRO SANITARIO 05455-05-EF

CADA FRASCO AMPOLLA CONTIENE:
FORMULA CARBOPLATINO 450 MG.

) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION

FORMULA FARMACEUTICA INYECTABLE
CONCENTRACION 450 MG.
PRESENTACION CAJA CONTENIENDO 1 FRASCO AMPOLLA
EMBALAJE PARA ENTREGA A DASM | CAJA CONTENIENDO 100 UNIDADES.
TEMPERATURA DE CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
ALMACENAMIENTO ENTRE 15° C Y 30° C. PROTEGER DE LA LUZ

Que, por Providencia de fecha 15 de enero de 2024, el Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud, de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, remitio el expediente
junto con 1 (una) muestra del producto, a la Gerencia de Salud para el informe técnico
respectiv;. . A \a a

. 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. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

—
El presente instrumento es de cardcter publico, garantlzando la transparencia de ka gestion piblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al princlpio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Que, por Providencia de fecha 02 de febrero de 2024, el Departamento de Oncologia del
Hospital Central, entre otras cosas expreso: “...Prestamos acuerdo para el cambio de marca
del producto con Cédigo N° 10000081 “Carboplatino 450 mg. Inyectable” de la Firma FUSA
S.A., por el "Carboplatino TUTEUR”. Igualmente, por Providencia de fecha 05 de febrero de
2024, el Departamento de Hematologia, del Hospital Central refirio: “...Desde el
Departamento de Hematologia, damos el visto bueno para el cambio de marca del producto”,

Que, por Nota Interna DLS/FCS/N° 062/2024, de fecha 20 de febrero de.2024, el Departamento
de Fiscalizacién de Contratos de Salud, remitié el expediente al Departamento de Control de
Calidad de Productos Médicos, de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud,
solicitando un informe técnico sobre la viabilidad de aceptaeion del producto ofrecido,
considerando los documentos presentados por FUSA S.A.;

Que, por Providencia DLS/DCPM/N® 03/2024, defecha 27 de febrero de 2024, el
Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, se expidid manifestando cuanto
sigue: “...En relacion al Expediente EXP-0000:2023-104115, donde se solicita el informe
técnico sobre la viabilidad de aceptacion™~del cambio de Marca del Producto:
CARBOPLATINO 450 MG FARMACO_ URUGUAYO Polvo Liofilizado para solucion
Inyectable, Fabricado por Laboratorio FARMACO URUGUAYO, de procedencia Uruguaya a
CARBOPLATINO 450 MG TUTEUR Polvo Liofilizado para Solucion Inyectable, Fabricado
por Laboratorio IMA, de procedencia-Argentina. Por lo anteriormente expresado y evaluados
los documentos y producto acéfcado por el proveedor se concluye que se considera viable el

1,

Cambio de Marca...”;

Que, por Providencia, PRIGS/N° 181/2024, de fecha 20 de marzo de 2024, la Gerencia de
Salud, consideré perfinénte proseguir con los tramites, considerando lo remitido por la Unidad
de Regulacion.Farmacéutica, quienes mencionaron: “..Con el Visto Bueno correspondiente
para proseguir-con los tramites...”;

Que, por(Prévidencia de fecha 24 de abril de 2024, la Direccion de Logistica de Suministros de
Salu@, femitio nuevamente el expediente a la Gerencia de Salud, solicitando el visto bueno del
actual Gerente de Salud. Por tanto, en fecha 29 de abril de 2024, el Dr. Gustavo Gonzélez
procedit a rubricar el expediente, a fin de proseguir con los tramites pertinentes;

Que, por Nota Interna DLS/FCS/N° 191/2024, de fecha 06 de mayo de 2024, el Departamento
de Fiscalizacion de Contratos dz Salud, de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud,
RPN SN l\ Nny. \ .

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. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Sccrctaria Interina del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia §¢ la gestion publjes. Se podfa acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al p cipio de publi 2 administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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remitio los antecedentes a la Unidad de Gestion Legal de Contrataciones, de la Direccion
Operativa de Contrataciones, a fin de solicitar parecer juridico respecto a la propuesta
presentada por la Firma Fusa S.A;

Que, por Dictamen DOP/UGL/N°® 235/2024, de fecha 28 de mayo de 2024, la Direccion
Operativa de Contrataciones, manifesté: “...Por lo tanto, conforme a lo expuesto en la
normativa legal, en concordancia con lo informado por el Administrador del Contrato y las
dependencias técnicas encargadas de otorgar su Visto bueno, es criterio de ésta Direccion
Operativa de Contrataciones, que el proveedor actio en forma diligent€ al comunicar el hecho
de fuerza mayor, y que no existiria violacion a los principios preyistos en el Articulo 4° de la
Ley N° 2051/2003, pues la naturaleza ni la finalidad del Contrate-serdn alteradas, ya que el
producto mantiene sus mismas caracteristicas, y el Instituto no realizara erogaciones
adicionales a lo originalmente pactado contractualmente. Ademds, es de extrema necesidad
institucional contar con el producto a fin de evitar(gl.desabastecimiento en los servicios
encargados de su suministro, teniendo en cuentq [a\alta demanda del mismo conforme el
consumo promedio mensual informado...”. Coricloyendo cuanto sigue: “..Por tanto, ésta
Direccion considera pertinente someter a consideracion de la Maxima Autoridad Institucional,
la autorizacién para la recepcion del prodicto con codigo N° 10000081 “CARBOPLATINO
450 MG INY”, de la marca TUTEUR, ,correspondiente al Jtem N° 12, en el marco de la
ejecucion al Contrato N° 080/2022, de la Licitacion Publica Nacional - SBE N° 46/2021
“ADQUISICION ~ DE ~ MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,  BIOTECNOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, E INMUN@SUPRESORES Y OTROS PARA EL IPS”, con ID N° 392.633,
adjudicado a la Firma FUSA SA., 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 de Sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la recepcion del producto “CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE”, con
“denominacion comercial CARBOPLATINO 450 MG TUTEUR, de Origen y Prpcedencia
ARGENTINA, en reemplazo del producto CARBOPLATINO 450 MG FARMACO
URUGUAYO, adjudicado originalmente mediante Resolucion C.A. N° 010-030/2022, de

FBO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

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

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Conscjo de Administracién

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al p incipio de publicidad de la administracion publica, con cxcepeion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringidd ‘por la Ley.
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fecha 22 de febrero de 2022, correspondiente al ftem N° 12, del Contrato N° 080/2022,
suscrito con la Firma FUSA 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”, conforme a la nueva planilla de Datos Garantizados presentada por la empresa.-

2°)  Disponer que la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, como Administrador del
‘Contrato, arbitre los medios necesarios para la recepcion del predtcto en cuestion por
parte del Departamento de Administracion de Suministros Médicos.

3°) Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica-y la’ Direccion de Logistica de
Suministros 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

Administracidn.
4°) “Comunicar a quienes corresponda y archiyars-=-- yail
SC/mg/lm/jo.-

TN A e

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

 DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO7 DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
" ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. ViCTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

MG. C.P. GRACIELA NUNEZ. Secretaria Interina del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de carcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestién 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 publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso s¢ encuentre restringido por la Ley. 6/6
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