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Instituto de Prevision Social Acta N° 069/2026 de fecha 22 de septiembre de 2026
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 069-008/2026

POR LA QUE SE AUTORIZA EL CAMBIO DE MARCA DEL PRODUCTO
ADJUDICADO COMO “ENZALUTAMIDA 40 MG. CAPSULA - XTANDI”,
ADJUDICADO A LA FIRMA TASSOS S.A., EN EL MARCO DE LA LPN N° 45/2023
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 99/2022 Y
OTROS SOLPED 11300003017, CONTRATO N° 071/2024, POR EL PRODUCTO CON
NOMBRE COMERCIAL “ENZALUTAMIDA 40 MG. TASSOS”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1745/2026;, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 22 de setiembréde\2026, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticay que remitid la Nota Interna
DLS/FCS/N° 78/2026, de fecha 17 de setiembre de 2026, ‘della Direccion de Logistica de
Suministros de Salud, por la que se eleva a consideracién del Consejo de Administracion el
pedido de autorizacion para el cambio de marca del producto con Cédigo de Material SAP N°
10000605 - “ENZALUTAMIDA 40 MG. CAPSULA XTANDI”, adjudicado a la empresa
TASSOS S.A., en el marco de la LPN, -('SBE N° 45/2023 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONEOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN/N° 99/2022 Y OTROS SOLPED 11300003017,
CONTRATO N° 071/2024, por el producto “ENZALUTAMIDA 40 MG. CAPSULA -
TASSOS”; y

CONSIDERANDO: Que, porResolucion C.A N° 021-001/2024, de fecha 04 de abril de 2024,
el Consejo de Administracion.resolvio adjudicar el llamado a LPN- SBE N° 45/2023
“Adquisicion de Medicdmentos Biologicos, Oncologicos, Inmunosupresores declarados
desiertos en la LPN N%99/2022 y otros, SOLPED 1130000301”, a la firma TASSOS S.A,, el
cual qued6 debidamente formalizado a través del Contrato N° 071/2024, en fecha 19 de abril
del afio 2024, con, vigencia al 19 de abril de 2026, y con ampliacién de vigencia hasta el
31/10/2026, y monto segiin Adenda Anexo 1 aprobada por Resolucién C.A. N° 042-005/2026,
de fecha 16 de junio de 2026;

Quesypor/ Nota de fecha 24 de junio de 2026, identificada como expediente EXP. N°
04791772026, la empresa solicita autorizacion para el cambio de marca del producto adjudicado
como ENZALUTAMIDA 40 mg. capsula, orrespondiente al Contrato N° 071/2024, LPN -
SBE N° 45/2023 “Adquisicion de Medicate tos Biologicos, Oncologicos, Inmunosupresores

declarados desiertos en la LPN N°199/2022 otyos” — SOLPED 1130000301, ID N°430.314;
. : F7L

FDO.: DR. DERLIS CARLOS LEON SANABRIA, PRESIDENTE

LIC. RAMON ZARZA PINTOS / DR. HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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presente imt% es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de foyéa libre,
conforme a lare entacion legal vigente que rige la materia, en atencidn 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. / /
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Que, el producto adjudicado originalmente corresponde a “ENZALUTAMIDA 40 mg.
capsula”, nombre comercial “XTANDI”, de procedencia Estados Unidos. La firma propone
sustituir dicho producto por “ENZALUTAMIDA 40 MG TASSOS”, de procedencia India,
manifestando contar actualmente con la totalidad de la cantidad pendiente de entrega para el
cumplimiento de la ejecucidn contractual, equivalente a 8.640 capsulas;

Que, la empresa TASSOS S.A. presenta las documentaciones que acréditan su solicitud:
Planilla de datos garantizados, Certificado de Registro Sanitario, Gerfificado de Buenas
Pricticas de Almacenamiento, Autorizacion del fabricante y documentos respectivos,
debidamente autenticadas;

Que, por Providencia de fecha 10 de julio de 2026, la Seccion-Planificacion de Suministros de
Salud, dependiente del Departamento de Gestion de Medicarhentos ¢ Insumos, de la Direccion
de Logistica de Suministros manifesto: "...se observa que\el producto propuesto por la firma
solicitante presenta correspondencia en cuanto -a\nombre genérico, composicion, forma
farmacéutica y concentracion, con las especifiéaciones técnicas requeridas, ajustandose
sustancialmente a las condiciones establecidas émel'Pliego de Bases y Condiciones...",

Que, por Providencia de fecha 20 de julio de 2026, la Unidad de Regulacion Farmacéutica
informo: "...Esta Unidad manifiesta la viabilidad de lo propuesto pues el cambio de la marca
comercial por otra no genera incnyenientes técnicos ni terapéuticos, dado que el producto
propuesto cumple con los criterios de equivalencia farmacéutica al mantener el mismo
principio activo, igual concentracién, misma forma farmacéutica y la misma via de
administracién, en consecwencia, se considera intercambiable, garantizando idéntico perfil de
calidad, seguridad y eficacia...”. La misma cuenta ademas con el Visto bueno de la Gerencia
de Salud;

Que, por Nota Interna DLS/FSC/N° 57/2026, de fecha 07 de agosto de 2026, la Direccion de
Logistica de”Suministros de Salud, remitié el Dictamen Técnico como Administrador de
Contrato,(en Ta cual considera técnicamente viable la autorizacion del cambio de marca
solicitado jpara el producto “ENZALUTAMIDA 40 mg. capsula - XTANDI”, sustituyéndolo
pof“ENZALUTAMIDA 40 MG. TASSOS”, sfijeto a la verificacion y validacion final de todos
los requisitos legales, regulatorios y administraqliros que corresponda;

3

~ Que, la fecha tope para la entrega estableci a originalmente en la Orden de Entrega N°
3110048783, fue el 11.08.2026, la solicitud de ci;mbio de marca por parte de la empresa fue

FDO.: DR. DERLIS CARLOS LEON SANABRIA, PRESIDENTE
LIC. RAMON ZARZA PINTOS / DR. HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON
psemseyr  ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER
HINSTIL  SR. JOSE JARA ROJAS, MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

Aita ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Sccretaria del Consejo de Administracion
EAbgE

*_El presente instrumento es g€ caracter publico, garantizando la\{ransparcncia de la gestion paflica. S¢ podra acceder al mismo de forma libre,
wonfbrme a la reglamentgefon legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de pubficidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentds que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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presentada en fecha 24.06.2026, por lo que corresponde que el nuevo plazo de entrega rija a
partir de la fecha de la presente Resolucion. Igualmente, se deja constancia de que en caso de
producirse nuevos atrasos respecto al plazo otorgado, deberan aplicarse las multas que

correspondan conforme a la normativa contractual aplicable;

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS

ENZALUTAMIDA 40 mg. PRODUCTO ADJUDICADO PRODUCTO PROPUESTO
{TEM N° 5 5
NOMBRE GENERICO: ENZALUTAMIDA ENZALUTAMIDA
NOMBRE COMERCIAL: | XTANDI ENZALUTAMIDA 40 MG TASSOS
_ CATALENT PHARMA SOLUTIONS,.| INTAS PHARMACEUTICALS
FABRICANTE: e NAITED
PROCEDENCIA/S: URUGUAY INDIA
ORIGEN/S- EEUU INDIA
N° DE REGISTRO
SANITARIO. 20201-02-EF EF-001650-01
FORMULA: CADA CAPSULA CONTIENE: CADA CAPSULA CONTIENE:
i ENZALUTAMIDA... 40,000000mg ENZALUTAMIDA....40,000000mg
FORMA
FARMACEUTICA. CAPSULAS BLANDAS CAPSULAS BLANDAS
CONCENTRACION: 40 MG/CAPSULA 40 MG/CAPSULA
CAJA CONTENIENDO 20 CAPSULAS
PRESENTACION: gf&g‘gTENlENDO 120 CAPSULAS | 51 4 NDAS/ CAJA CONTENIENDO 120
CAPSULAS BLANDAS
CAJA CONTENIENDO 20 CAPSULAS
Exflfééf:])‘ ‘IA“SM‘ EN CAJAS DE CARTON BLANDAS/ CAJA CONTENIENDO 120
CAPSULAS BLANDAS
TEMPERATURA DE ] R ] i
ALMACENAMEND): ENTRE 15° C —30° C ENTRE 15° C - 30° C

Que, la Mnidad de Gestion Legal de Contrataciones, de la Direccion Operativa de
Contrataciones, a través del Dictamen DOP/UGL/N° 364/2026, d¢ fecha 03 de sctiembre de

20267 luego de su andlisis concluyo:

s

‘...en atencion a lo expuesto y a la reglamentacion

vigente consideramos, ante la necesidad de contar con el producto requerido, corresponde
k)

elevar al Consejo de Administracion la
"ENZALUTAMIDA 40 MG - CAPSULA XTA

uesta de cambio de marca del producto
" adjudicado a la firma TASSOS S.A. por la

sustituta presentada por la misma Kie la maycy “ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA -

FDO.: DR. DERLIS CARLOS LEON SANABRIA, PRESIDENTE

LIC. RAMON ZARZA PINTOS / DR, HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

. , ’ . - y .
El prgsente instrumento es dgA€ardcter pitblico, garantizando la transparencia de

conifrme ala reglam%al vigente que rige la materia, en atencion al principio de pu7

de aquellos documentos/que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.

-atmismo de forma libre,
la administracién puablica, con excepcion
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TASSOS”, en el marco del Contrato N° 071/2024, y someter la presente situacion a
consideracion de la Maxima Autoridad en atencion al llamado LPN - SBE N° 45/2023
"ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 99/2022 Y OTROS", ID
430.314, teniendo en cuenta los informes y las documentaciones elevadas por la Direccion de
Logistica de Suministros de Salud, la Unidad de Regular Farmacéutica y la Gerencia de
Salud...”;

Que, el interés publico se encuentra comprometido al tratarse de un medicamento destinado a
tratamientos que requieren continuidad terapéutica, cuya falta de prOvision generaria riesgo de
desabastecimiento e interrupcion de tratamientos médicos;

Que, la autorizacion excepcional solicitada no implica una medificacion sustancial del objeto
contractual ni altera las condiciones esenciales consideradasidurante el proceso de adjudicacion,
se encuentra debidamente respaldada por informes técniicos y regulatorios competentes, ni se
modifica el precio unitario contractual;

Que, la propuesta cuenta con el parecer favgrable’de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica
y de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, garantizando asi sus conformidades en
los términos del Formulario de Recepcién de Expedientes para tratamiento por el Consejo de
Administracion del IPS, suscritos porlas' mismas;

Por tanto, en uso de sus atribuciones,

ED.CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Auterizar el cambio de marca del producto adjudicado como “ENZALUTAMIDA 40 MG
GAPSULA - XTANDI”, adjudicado a la firma TASSOS S.A., en el marco de la LPN N°
45712023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS, BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS IERTOS EN LA LPN N° 99/2022 Y
OTROS SOLPED 11300003017, Contrato N°1071/2024, por el producto con nombre
comercial “ENZALUTAMIDA 40 MG TASS =

FDO.: DR, DERLIS CARLOS LEON SANABRIA, PRESIDENTE

LIC. RAMON ZARZA PINTOS / DR. HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARFA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

conforme a la reglamepffacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principig/ de pyblicidad de la administracién pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido porfa Ley/

) . , e . ~— yi . e )
El prlesemc instrumento g#’de caracter piblico, garantizando la transparencia de Ta gegtion pgblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
-4/5 -

/

ol



Instituto de Previsién Social Acta N° 069/2026 de fecha 22 de septiembre de 2026
Consejo de Administracién

RESOLUCION C.A. N° 069-008/2026

2°) Encomendar a la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, en caricter de
Administrador de Contrato, la verificacion del cumplimiento de los requisitos legales,
regulatorios y administrativos exigidos para la recepcion del producto por el
Departamento de Administracion de Suministros Médicos - DASM.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccién 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 pof, parf€ del Consejo de

Administracion.
4°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar. Y/ ,V
SC/fm/pb.- o

FDO.: DR. DERLIS CARLOS LEON SANABRIA, PRESIDENTE

LIC. RAMON ZARZA PINTOS / DR. HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER
. SR.JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

.2 ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINOQ. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de cardcter piblico, 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 atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 5/5




