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VISTO: la denuncia realizada por la firma Zupre Ltda. con fecha 21 de junio de 2016, en el marco
del recurso interpuesto por la firma Bioker S.A. a la Resolucidn N° 155/2015 de fecha 2 de
diciembre de 2015, que dispuso ia adjudicacion del Liamado N° 5/2015 “Suministro de Productos
Quimicos y Detergentes”. |

RESULTANDO: "I} que en ia gitada denuncia, entre ofras afirmaciones, ia firna Zupre Ltda.
desiaca en relacién al fiem Ne 69 "Detergente Enzimdtico baja espuma, para el lavade manual
de instrumental médico”, del cual resultd adjudicataria, que el producto ofertado para dicho
ftem por la firma Bloker S.A., Endozime Xireme Power (Endozime XP). que forma parie del
Ranking de Oferias, es ef mismo que dichc proveedor oferté en et Ulamado N° 3/2013
predecesor del Uamado N° 5/2015, con idéntfico nUmero de Registro, para los fterms N°s 41
”De’rergehfé Enzimdtico” y 42 “Detergenie enzimdtico de baja espuma lavado manual y
lavadoras {fermodesinfec’rcdora o Glirasonido)”, pero gue en es’rd oportunidad se presém‘é con
una dilucion déptima de 1 mi cada iifro de dguo en vez de la dilucidn de 2ml cada litre de agua
ofertada en aquella oportunidad. .

I} que en el marco antes mencionagﬂ_o_, e]ﬂcjenun’ciqp]‘e Zupre Litda., afirma que respec‘ro
de este producto y salvo que exista }.Jn'd démbé’rr'o;c':ic_’)n' en conirario, el proveedor habria
“adaptade” {sic) las fichas técnicas del producto para su oferta en el Liamado N° 5/2015.

I} gue con fecha 20 de octubre esta “Unidad dio vista de tales denuncias a la firma
Bloker S.A., quien con fecha § de noviembre la evacuia y en referencia a la referida al cambio
en la dilucion, adjunta una foto del bid'éh'dél‘pr_cl>d'LchTE>_'End<5_zi‘m'é XP (fojas 34) donde luce que
la dilucién recomendada pdr .el fobricdm‘.e és de Tml pdr ifro de oguo‘, biddn que Gfirrﬁo viene
de origen con las instrucciones de uso impresas en la botella y en idioma espanol. '

IV} gue en la respuesta en cuestion, sefala que las acusaciones redizadas por la
empresa Zupre Lida. le causan grave dafio a I firma representada, Ruhof Corporation,
proveedora del producio en cuesﬁén,- por lo cual soliéi’ra s diligéncien las siguientes pruebas:
se agregue foto del bidén de Endozime XP y se reciba declaracion de la traductora publica

que realizé la traduccion de la ficha técnica del producto.



V) que en‘vir’rud Gel bfrecimienfé de”brue.bc!l reoliﬁodo se agregd la foto remitida y se
solicitd a la firma Bloker S.A.L T f|chc1 Tecmco onglnol del fobncon’re dei producto en cuestion,
ldenhﬂcada con el N°. 34530 con su correspondlen’re ’rrcduccnon (}I esponof reclizada por la
Troducforo publica menoonado por I emoresa.

Vl] que con fechc: 7 de dlCIembre de 2016, la empreso Bioker S.A. remitio la ficha técnica
origing del producfo (fops 40) con Io troducmon reollzadc por Io Troduc’roro Publtco Anc
Cecilia Brause. ,

Vil) qua con fechc 13 de diCIembre de 201 6 esfo Umdad soficitd la opinidn fecrnco de o
Comisidén Asesora Técnica [CAT) cc’ruon‘re en el Llomodo N¢ 29/2035 "Productos quimicos vy
de’rergen’res - complemento”, donde se demandaron nuevamente detergentes enzimaticos en
ios items N° 2 “Detergente enamohco de bcuc: espumo pcxro tavado monuol y outomatico de
material médico quirGrgico”, 47 “De’rergen’re enzrmcmco de baja espuma para lavado monual
de material médice qU|rurg|co” Y 48 “De’rergente enznmcn‘lco de baja espumo para lavado
automdtico’ de mo’rencl medlco quwurglco"' y el produc’ro Endomme XP fue nuevclmeme
oferiado por la empresa B!oker S. A paro los mismos, en wr’rud de lo discordancia enfre las
dilucienes recomendadas para un mlsmo preducto en distintas opoeriunidades, soltcﬁondose
informacidn scbre si iécnicamente es posibie que, un mismo producto con idéntica formulacion,
pueda modificar sU d||u<:;on dei 2 por ml ol 1 por mI sin consecuenmos en Iu eficacia de su
reSUHOdO . - - . v v - . . .

Vill) que en Acffd fechoda Io.s Idl'dsl 22 y 28 de diciérh'b‘re‘ de 2016, la CAT mqniﬁes’rd gue ia
documentacion e informacion técnica de los ‘productos debe ser avalada por la Direccidn
Técnica del oferente, sugiriendo se solicitara a la Quimica Farmacéutica, Directora Técnica de
la empresa Bloker S.A., que respondiera con documentacién probatoria, respecio del cambio
en las diIiiJciones preseniadas para un mismo producto en diferentes Liamados.

IX) que ante la sugerencia recibida, con fecha 24 de enero de 2017, esta Unidad
considerd periinenfe remitir el presenie expediente a consulta técnica de la autoridad
cempetente en materia de salud en nuesiro pais, esio es el Ministerio de Salud Publica.

X) que con fecha 27 de marzo de 2017, esta Unidad recibié el tramite en cuestion,
donde la Direciora de! Departamento de Alimentos, Cosméticos, Domisanitarios v otros de
dicho Ministerio, Q.F. Graciela Mazeo, informé que o empresa Bloker S.A., registrada en dicho
Departamento como importadora de productos domisanitarios (productos de mantenimiento
de material guirlrgico), con fecha 9 de marzo de 2016, habia solicitado la renovacién de la
habilifacion, por lo cual o la fecha del informe se encontraba habifitada para comercializar

detergentes enzimdticos del tipo Endozime XP, con el nimero de Registro 64.190 y gue, sise
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* cambian las condiciones de uso de un producto, la empresa comercializadora debe solicitar a
dicHo Dépoﬂ‘amen’ro I modificaéién del Registro, debiéndose presentar los estudios
c.orrespondien’res gue avalen la eficacia del producto en las nuevas condicicnes de uso.,

Xi) que de la respuesta recibida, no surgia en forma clara si realmente la empresa habia
solicitado la modificacion del Registro. de forma de recoger el cambic en las condicicnes de
uso, razén por la cuat se reiterd la consutia con fechas 26 de abril vy 3 de mayo de 2017,
recibiendo en &sta Uliima fecha, la respuesta ampliatoria de la Q.F. Mazzeo, donde informaba
gue la empresd Bloker S.A. no'habia presentado hasta ese momento, solicitud de modificacion
de Registro dei producio que nos ocupa, Endozime XP, N° de Registro 64.190, para el cambio en
la forma de Uso del mismo, dilucion de 2 mia 1 ml por litro de agua.

CONSIDERANDO: i) que los productos y servicios licitados por esta Unidad, son especialmente
sensibles por fratarse de alimenios 0 medicamentos que impacian directamente en el bienestar
y salud de la poblacién. |

1} qu, en especial, el producico de que tratan los presenies, es un detergente
enzimdtico que se utiliza para hig{(—:‘_nizc_:r._mqferiql mrédig:o quirdrgico y segun lo informado por el
Ministerio de Salud Publica, no resdlfd clcré 'qLJe' Idrdiluéién indicada en el producto ofertado
por {a empreéc Bloker S.A., Endozimé.XP, segun E:”on's’ro en la foto proporcionada por la propia
empresa y que luce a fojas 34 de los presentes, coincida con la informada y registrada en dicho
Ministerio. - ' '

M} que tal circunstancia, podra llegar. a originar una ofectacidon a la salud de los
pacientes usuarios de los Organismos parficipantes del sistema de compras centralizadas, por 1o
gue se hace necesario que la du?oriddd competente en la materia, Ministeric de Salud Publica,
evalte sn existe © no un lncumphmren?o del proveedor Y odop’re las medidas que estime
per’r:nen’fes '

ATENTO: a lo expuesto, lo lnformcdo por el Asesor Junduco Y lo dispuesto en el articulo 163 de ia
Ley N° 18.172 de 31 de agosto de 2007
LA UNIDAD CENTRALIZADA DE ADQUISICIONES
_ RESUELVE:
1°) Remitir fas presentes actuaciones al Ministerio de Salud Publica, a fin de evaluar el posible

incumplimiento del proveedor Bloker S.A. respecto de las recomendaciones de uso del



producto Endozime XP, que tiene regis‘frodro en el Deparfamento de Alimentos, Cosméticos,
Domisanitarios y ofros de dicho Organismo, con el numero 64.190, y. de corresponder, adoptar
las medidas periinentes. ) | _ ‘

2%) Solicitar of Ministerio de Saiud PUblica la comunicacién a esia Unidad de lo resueito, a
efectos ae la prosecucién del presente frdmite.

3°) Publiguese en la wsb de ia Unidad y en comprasestatales.

' Cra. Caroiina Garcia Parodi
Sub Directora Ejecutiva de ta
Unidad Centralizada de Adquisiciones
Ministerio de Economia y Finanzas



