Instituto de Previsién Social Acta N° 004/2023 de fecha 17 de enero de 2023

Consejo de Administracion ;
RESOLUCION C.A. N° 004-023/2023

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL DEL PLIEGO DE
BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
104/2022 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 46/2021 Y
OTROS”. ’

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 77/2028, “tecepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 12 de enero de~2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, qué-remiti6 el Memorando
DOP/DLI1/N® 0027/2023, de fecha 12 de enero de 2023, dekDepdartamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccidn Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de apfebacion para la modificacion parcial
del Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion<Pablica Nacional — SBE N° 104/2022
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESHERTOS EN LA LPN N° 46/2021 Y
OTROS”; y

CONSIDERANDO: Que, se realizan las“modificaciones sobre las bases y condiciones del
respectivo Pliego, en atencion a la Réselucion N° 98/23, en el cual se comunico el resultado del
procedimiento de Protesta y Jo remitido via Correo Electronico Institucional, por el
administrador del contrato, la Dirgccion de Logistica de Suministro de Salud. A fin de dar
cumplimiento a lo dispuesto per la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP);

Que, se realizan las siguientes modificaciones:

e En la Seccion\REQUISITOS DE CALIFICACION Y CRITERIO DE EVALUACI(')N -
REQUISITO " DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA, se
modifica-el Inc. €);

Que, por-Providencia de fecha 10 de enero de 2023, la Gerencia de /Salud, otorgd su parecer
favorable en el marco invocado, para proseguir con los tramites pertinghtes;

Por tanto, en uso de sus atribucionesy” VAY
N A N

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA / ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ
LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS / SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA

MIEMBROS DXL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de cardcter pablico, 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 piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso sc encuentre restringido por la Ley. 12



Instituto de Prevision Social Acta N°004/2023 de fecha 17 de enero de 2023
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 004-023/2023

EL CONSEJO DE ADMINIS’I:RACI(')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°) Aprobar la modificacion parcial del Pliego de Bases y Condiciones_de la Licitacion
Pablica Nacional N° 104/2022 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN
N° 46/2021 Y OTROS”, en todos sus términos, conforme al-Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Administratibn y las Areas Técnicas
respectivas, que consta de 02 (dos) fojas y se adjunta aTapresente Resolucion.-------------

2°) Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y~Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integfidad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada parafel fratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

3°) Comunicar a quienes corresponda y archiv /

H

SC/lz/jo.- " R

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

DR. RICjARDO VICENTE OVIEDQ-MEDINA / ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ
LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS /SR’ ROBERTO BRITEZ FERREIRA

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION ' . _
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter pablico, 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 pablica, con excepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. ’ 90
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 104/22
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 46/21 Y OTROS”

MODIFICACION PARCIAL

1. En la Seccién Requisitos de Calificacién y Criterio de Evaluacién — Requisito documental
para evaluar la capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacién.

Donde dice:

e) Certificado de Buenas Practicas: ‘
a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicasde /Fabricacion
vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA), el cual
debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Para productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de-Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)}

Para productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
ademads debe presentar Certificado de-Buenas Practicas de Fabricacidon emitido por la Agencia
Reguladora del Pais de Origen,~a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N217057/97 POR LA CUAL
SE DISPONE LA VIGENCIA{ EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES
ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A
REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N26611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE
LA LEY N° 1119/97,/'DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS”

c. En el ‘caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberd presentar el
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Debe decir:

e) Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)
a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién
vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual
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S % En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Para productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
VRN
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Para productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) y
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacion del
producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen, a nombre del
Fabricante del Producto Ofertado.

En caso de que los productos ofertados sean de Origen de la Republica Popular de China y
otros paises que la fecha no emitan el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion deberan
presentar Registro y/o Certificado del Producto Ofertado emitido por una Autoridad Sanitaria
Reguladora de Alta Vigilancia, adecuédndose a la Leyes vigentes Ley 3283/2007, y el Decreto
N217057/97 “ POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE
LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR ,
REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS” y Decreto N26611 “POR EL CUAL SE_ REGLAMENTA
EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y'SE ESTABLECEN
LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS”

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, debera presentar el
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado-de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito,, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).




