Instituto de Prevision Social Acta N° 050/2024 de fecha 16 de julio de 2024

Consejo de Administracién .
RESO ION C.A. N° 050-011/2024

POR LA QUE SE AUTORIZA DE MANERA EXCEPCIONAL LA RECEPCION DEL
PRODUCTO “LEVODOPA 250 MG + CARBIDOPA 25 MG”, DEL ITEM N° 74, CON
CODIGO N° 10000289, ADJUDICADO A LA FIRMA EUROQUIMICA S.A., EN EL
MARCO DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 32/2022 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS VARIOS Y OTROS PARA EL IPS”, CORRESPONDIENTE A LA
EJECUCION DEL CONTRATO N° 115/2023; CON NOMBRE COMERCIAL
“CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG BERGAMOQ”, FABRICANTE
EVERTOGEN LIFE SCIENCES LIMITED Y DE PROCEDENCIA INDIA.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1241/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 09 de julio'de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica,“que remitié la Nota Interna
DLS/DFCS/N° 194/2024, de fecha 01 de julio de 2024, del\Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud, de la Direccién de Logistica de Sumiinistros de Salud, por la que se eleva a
consideracién de la Méxima Autoridad, el pedido™de’ Autorizacion para la recepcion del
producto “LEVODOPA 250 MG + CARBIDOPA'25 MG”, del item N° 74, con Codigo N°
10000289 , adjudicado a la Firma EUROQUIMIEA! S.A., en el marco de la Licitacion Publica
Nacional N° 32/2022 “ADQUISICION DEMEDICAMENTOS VARIOS Y OTROS PARA
EL IPS”, correspondiente a la ejecucién del Contrato N° 115/2023, con Nombre Comercial
“CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG BERGAMO?”, Fabricante EVERTOGEN LIFE
SCIENCES LIMITED y de Procedenicia INDIA; y

CONSIDERANDO: Que, por-Resolucion C.A. N° 015-026/2023, de fecha 08 de marzo de
2023, el Consejo de Admifistracion del IPS, adjudicé el llamado a Licitacion Publica Nacional
Ne 32/2022 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y OTROS PARA EL IPS”, el
cual qued6 debidaménte formalizado a través del Contrato N° 115/2023, suscripto con la Firma
EUROQUIMICGA. SA., en fecha 13 de abril de 2023, con vigencia de 24 (veinticuatro) meses
desde su suscripcion;

Que, pof Nota de fecha 29 de agosto de 2023, identificada como EXP-0000-2023-070173, la
apoderada legal de la Firma EUROQUIMICA S.A., expresé cuanto sigue: “...En el marco de
ejecucion de la licitacion de referencia mi representada durante el mes de marzo de 2023
solicité al fabricante KLONAL S.R.L., la provision de una cierta cantidad de comprimidos de
Levodopa + Carbidopa a los efectos de contar con stock suficiente a fin de realizar las
entregas segun necesidad del IPS. Que, habiendo transcurrido 05 meses desde el encargo al
fabricante pa\)&a la provision del producto, el fabriciant? en fechg j.? de agosto de 2023,
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mediante una nota nos comunicé que el proveedor de la materia prima no cumplio con el
embarque y que se encuentran buscando alternativas para adquirir la materia prima ademds
de remarcar que el pais de fabricacion (Argentina) se encuentra con serias dificultades para
importar y hacer giros al exterior debido a los problemas de inflacién latentes; que vale
resaltar, son de publico conocimiento...

En ese sentido, y atento a las disposiciones legales precedentemente expuestas y de manera a
no permitir el desabastecimiento de la Institucién, como proveegdofes comprometidos
solicitamos cuanto sigue:

1. La aceptacién de un CAMBIO DE MARCA para el referido item, por lo cual proponemos:

Jtem Descripcion Marca y Procedencia PROPUESTA Fabricante
74 Levodopa + CARBIDOPA 25 MG. + LEVODOPA 250 EVERTOGEN LIFE
Carbidopa comprimido MG. BERGAMQ INDIA SCIENCES LIMITED

Que, por Nota Externa DLS/DFCS/N° 308/2023) de fecha 06 de setiembre de 2023, la
Direccién de Logistica de Suministros de 8ajud solicité a la Firma EUROQUIMICA S.A., la
remisién de los siguientes documentos: “Copia de la Planilla de Datos Garantizados del
producto adjudicado, Acta de Precio del producto adjudicado inicialmente y del producto
propuesto y 01 (una) Muestra del producto CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG

BERGAMO”,

Que, por Nota de fecha 13.de, setiembre de 2023, la Firma EUROQUiMICA S.A., presento los
documentos y la muestrd solicitada;

Que, a continuacidn,s¢ detalla las caracteristicas del producto adjudicado y el propuesto para la
entrega.:

PLANILEA -DE DATOS GARANTIZADOS DEL PRODUCTO ADJUDICADO EN LA
LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 32/2022 — CONTRATO N° 115/2023.

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO OFERTADO ITEM N° 74
NOMBRE GENERICO LEVODOPA (ME) CARBIDOPA
NOMBRE COMERCIAL LEVODOPA 250 MG+CARBIDOPA 25 MG. CELLOFARM
FABRICANTE KLONAL
PROCEDENCIA/S ARGENTINA \
} — I - — N
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ORIGEN/ES ARGENTINA
N° DE REGISTRO
TR0 22996-01-EF
FORMULA CADA COMPRIMIDO RANURADO CONTIENE: LEVODOPA (ME) 250
MG/ CARBIDOPA 25 MG.
FORMA FARMACEUTICA COMPRIMIDOS RANURADOS
CONCENTRACION 250 MG/25 MG
PRESENTACION BLISTER
CAJA CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RANURADOS/ CAJA
CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS RANURADOS/ CAJA
EENMF?{[EIGQJ,E };’?\%‘?A CONTENIENDO 60 COMPRIMIDOS RANURADOS/ CAJA
CONTENIENDO 1.000 COMPRIMIDQS RANURADOS. (USO
HOSPITALARIO).
TEMPERATURA DE ) ]
e AMIENTO MANTENER A TEMPERATURA-AMBIENTE ENTRE 15° C a 30° C

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DE PRODUCTO PROPUESTO PARA LA
ENTREGA:

SESCRIPCION ¥ ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO PROPUESTO {TEM N° 74
NOMBRE GENERICO CARBIDOPA + LEVODOPA
NOMBRE COMERCIAL CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG. BERGAMO
FABRICANTE EVERTOGEN LIFE SCIENCES LIMITED
PROCEDENCIA/S INDIA
ORIGEN/ES INDIA
N° DE REGISTRO
et EF-001041-01
FORMULA: CADA COMPRIMIDO CONTIENE:
FORMULA CARBIDOPA 25 MG
LEVODPA 250 MG
FORMUL'A
FARMAGEUTICA COMPRIMIDO
CONCENTRACION 250 MG/25 MG
- CAJA CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
E%M[‘%%éﬁji 11))‘ A‘IS{‘M‘ CAJA CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
CAJA CONTENIENDO 1.000 COMPRIMIDOS (USO HOSPITALARIO)
TEMPERATURA DE ]
A AMIENTO MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30° C

Que, por Nota Interna DLS/DFCS/N° 179/2023, de fecha 13 de setiembre de 2023, el
Departamento de Fiscalizacion de Contratos de Salud, por jntermedio de la Direccion de
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Logistica de Suministros de Salud, remiti¢ el expediente junto con la muestra del producto, a la
Gerencia de Salud para el informe técnico respectivo;

Que, por Providencia de fecha 19 de setiembre de 2023, la Unidad de Regulacion
Farmacéutica, de la Gerencia de Salud, remitié el expediente a la Direccidon Médica del
Hospital Central, para que los profesionales de los servicios que utilizan, procedan al informe
técnico. Por tanto, obra en el expediente los siguientes informes de los servicios que utilizan el
producto:

“Servicio de Clinica Médica 1: ...En general los pacientes que requieren de éste medicamento

ya estdn medicados con el mismo, si se inicia durante la internacidn.se hace ya con diagnostico
y con indicacién de Neurologia. La eficacia y ajuste de Levodopa + Carbidopa se ve en el
seguimiento por consultorio de Neurologia”;

Servicio de Neurologia: ...Segiin composicion y/o cortentracion que obra en la documentacion
recibida (Levodopa 250 mg + Carbidopa 25 mg) lamisma es similar a la composicion del
producto que tenemos en la institucion”,

Que, por Providencia de fecha 17 de octubre de 2023, el Departamento de Fiscalizacion de
Contratos de Salud, por medio de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, remitio el
expediente a la Direccion Opetativa de Contrataciones para el dictamen juridico
correspondiente;

Que, por Memorando DOP/UGL/N°® 39/2024, de fecha 29 de enero de 2024, la Direccion
Operativa de Contratacignes, previamente a la emisién de un parecer sobre el caso planteado,
solicitd: “...Informe(Tétnico del Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos,
un Parecer puntudl, por parte de la Gerencia de salud sobre la aceptacion o rechazo en
relacién al proditeto propuesto y un Parecer Puntual por parte de la Direccién de Logistica de
Suministrosde-Salud”,

Que,por-Providencia de fecha 12 de febrero de 2024, se solicitd al Departamento de Control de
Calidad de Productos Meédicos, un informe técnico puntual sobre la propuesta de la Firma
EUROQUIMICA S.A.; y en fecha 27 de febrero de 2024, el Departamento de Control de

Calidad de Productos Médicos, expreso: “...Evaluados los documentos y producto acercado
por el pro\<eedor se concluye que se considera viable el Cambio de Allai(ca s N3
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Que, por Nota Interna DLS/FCS/N° 094/2024, de fecha 06 de marzo de 2024, el Departamento
de Fiscalizacion de Contratos de Salud, de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud,
solicité a la Gerencia de Salud el visto bueno correspondiente. Por tanto, en fecha 19 de marzo
de 2024, la Unidad de Regulacién Farmacéutica, refirio: “...Con el visto bueno correspondiente
para proseguir con los trdmites”,

Que, por Nota Interna DLS/FCS/N® 213/2024, de fecha 27 de mayo de 2024, el Departamento
de Fiscalizacion de Contratos de Salud, por medio de la Direccion de LogiStica de Suministros
de Salud, remitié la carpeta de antecedentes a la Direccién Operativa,de Contrataciones para el
dictamen juridico respectivo;

Que, por Dictamen DOP/UGL/N°® 244/2024, de fecha 05_'dé-junio de 2024, la Direccion
Operativa de Contrataciones, entre otras cosas expreso: “...Segun se puede apreciar el
proveedor procedié a comunicar en tiempo y forma la imposibilidad de entregar los productos
debido a las situaciones de fuerza mayor antes descritas. Es decir, antes del vencimiento del
cumplimiento de su obligacion conforme a la fecha,tope establecida en las ordenes de Entregas
emitidas, proponiendo la posible solucion comel .eambio de marca solicitada”. Igualmente
agreg6d: “En base a los antecedentes sefiglados, segun los informes técnicos del Dpto. de
Control de Calidad de Productos Médico*y los informes técnicos de las dreas médica,
entendemos que la provision del medicamento solicitado corresponde a la vez a una cuestion
de interés publico, por ende considéramos que deviene procedente la solicitud de cambio de
marca, lo que implica igualmente el de procedencia del producto, considerando que con ello
no se otorga cambios que otorgué al proveedor condiciones mds favorables de las inicialmente
pactadas”. Concluyendo <ctanto sigue: “Por tanto, en atencion a lo expuesto y a la
reglamentacion vigente(.consideramos que no existe impedimento legal a lo solicitado y se
recomienda al Admifiistrador del Contrato someter la presente situacion a consideracion de la
Méxima Autoridad Na viabilidad de la aceptacion de CAMBIO DE MARCA del item N° 74, con
Cédigo N° 40000289 correspondiente al producto “LE VODOPA + CARBIDOPA
COMPRIMIDO” solicitada por la firma EUROQUIMICA S.A., referente al Contrato N°
115/2023 qiie fuera adjudicado en la LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 32/2022
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y OTROS PARA EL IPS”, con ID N°
414.194...7 ;

Que, por Providencia de fecha 19 de junio de 2024, la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud, solicito el visto bueno del actual Gerente de Salud. Por tanto, en fecha 25 dg junio de
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2024, el Gerente de Salud, Dr. Gustavo Gonzalez, procedid a dar su visto bueno
correspondiente;

Que, en la presente Sesion, la Maxima Autoridad, procedio al andlisis de los antecedentes
sefialados precedentemente y determiné autorizar de manera excepcional la recepcion del
producto “LEVODOPA 250 MG + CARBIDOPA 25 MG”, del ftem N° 74, con Cédigo N°
10000289, adjudicado a la Firma EUROQUIMICA S.A., en el marco de la Licitacion Piblica
Nacional N° 32/2022 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS"Y OTROS PARA
EL IPS”, correspondiente a la ejecucion del Contrato N° 115/2023,%cen Nombre Comercial
“CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG BERGAMO”, Fabricante EVERTOGEN LIFE
SCIENCES LIMITED y de Procedencia INDIA, conforme a\la) nueva planilla de Datos
Garantizados presentada por la empresa;

Asimismo, el Organo Colegiado, dispuso encomendar a la Unidad de Regulacion Farmacéutica,
la realizacion de las actividades que sean necesarias,a]os efectos de proceder a la creacion de
un sub indice temporal al codigo del producto en‘ciestion, a fin de que el mismo pueda ser
recepcionado en el Departamento de Administracion de Suministros Médicos; y posteriormente
ser dado de baja del sistema informéatico/dellIPS, ya que la presentacion del producto en
cuestién, no se encuentra contemplada en el Vademécum Institucional;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar. de“manera excepcional la recepcion del producto “LEVODOPA 250 MG +
CARBIDOPA 25 MG”, del ftem N° 74, con Cédigo N° 10000289, adjudicado a la Firma
EUROQUIMICA S.A., en el marco de la Licitacion Publica Nacional N° 32/2022
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS Y OTROS PARA EL IPS”,
correspondiente a la ejecucion del Contrato N° 115/2023, con Nombre Comercial
“CARBIDOPA 25 MG + LEVODOPA 250 MG BERGAMO?”, Fabricante EVERTOGEN

. LIFE SCIENCES LIMITED y de Procedencia INDIA, conforme a la nueva planilla de
Datos Garantizados presentada por la empresa. F f -
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Encomendar a la Unidad de Regulacién Farmacéutica, la realizacién de las actividades
que sean necesarias, a los efectos de proceder a la creacion de un sub indice temporal al
codigo del producto en cuestion, a fin de que el mismo pueda ser recepcionado en el

‘Departamento de Administracion de Suministros Médicos; y posteriormente ser dado de

baja del sistema informatico del IPS, ya que la presentacion del producto en cuestion, no
se encuentra contemplada en el Vademécum Institucional.

Disponer que la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, como Administrador del
Contrato, arbitre los medios necesarios para la recepcion del producto en cuestion por
parte del Departamento de Administracion de Suministros Médices.

_Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logisticaly la Direccion de Logistica de

Suministros de Salud, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la versién digital registrada para gl tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

Comunicar a quienes corresponda y archjvar. -y

SC/mg/pbljo.-
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