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Instituto de Previsién Social Acta N° 011/2023 de fecha 22 de febrero de 2023

Consejo de Administracion . '
RESOLUCION C.A. N° 011-024/2023

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL DEL PLIEGO DE
BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
152/2022 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO ATOSIBAN, RECIENTEMENTE
INCLUIDO PARA LOS ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM 2023”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 265/2023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 07 de febrero de 2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que _semitié el Memorando
DOP/DLI1/N°® 0038/2023, de fecha 31 de enero de 2023, del Departamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacidn ‘para la modificacion parcial
del Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publiea\Nacional — SBE N° 152/2022
“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO ATOSIBAN,“RECIENTEMENTE INCLUIDO
PARA LOS ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM 2023”; y

CONSIDERANDO: Que, se realizan las modificaciones sobre las bases y condiciones del
respectivo Pliego, en atencién a lo solicitado’wia’ Correo Electronico Institucional, por la
Unidad Solicitante, la Direccion de LogistiCade Suministros de Salud;

Que, se realizan las siguientes modificaciones:
* Enla Seccion Requisitas de Calificacién y Criterios de Evaluacion. Capacidad Técnica;

* En la Seccién |Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacién. Requisito
documental para.evaluar la capacidad técnica;

Que, por Providencia de fecha 31 de enero de 2023, la Gerencia de Salud, remitio su parecer
favorable a finde,proseguir con los tramites pertinentes;

Por tanto,&h, uso de sus atribucion%m A
N y . . ——— ~ R A

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE »
LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO 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 Administracion

El presente instrumento es de cardcter publico, 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 atencidn al principio de publicidad de la administracién pliblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Instituto de Previsién Social Acta N° 011/2023 de fecha 22 de febrero de 2023
Consejo de Administracion
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RESOLUCION C.A. N° 011-024/2023

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la modificacién parcial del Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Plblica Nacional - SBE N° 152/2022 “ADQUISICION DEL_-MEDICAMENTO
ATOSIBAN, RECIENTEMENTE INCLUIDO PARA LOS ASEGURADOS DEL IPS -
AD REFERENDUM 2023”, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se
encuentra refrendado por el Secretario Interino del Cons€je de Administracién y las
Areas Técnicas respectivas, que consta de 05 (cinco)\fojasy se adjunta a la presente
Resolucion.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento.y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de ‘la\integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registradd para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

Comunicar a quienes corresponda y: archivar./n)}

FDO.: DR. VlCENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE A

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO 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

e
K

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestién publica. Se podrd 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 se encuentre restringido por la Ley.
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) LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 152/22
“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO ATOSIBAN, RECIENTEMENTE INCLUIDO PARA
LOS ASEGURADOS DEL IPS-AD REFERENDUM 2023”

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion. Capacidad Técnica.

i Donde dice:
2- Resolucién de Apertura:

~ a) Para el Oferente : Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente Resolucion de Apertura
Vigente para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, expedida por la Difeccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).(DINAVISA).

b) En el caso de Oferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas @fegentes, Distribuidoras que
representan a otras Empresas (Importadoras o de productos nacionale$)/ debera presentar: Copia
Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del fabricantesy\del Distribuidor o Importador,
expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINA VISA),(DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos, segiin corresponda.

¢) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Préducto (nacional)Oferente no sea el Fabricante
del Producto (nacional) , deberan presentar ambas emprésas;(eferente y fabricante) Copia Autenticada de
la Resolucion de Apertura vigente, expedida por/la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA),(DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segiin corresponda.

En caso de que la documentacién antes mepcionada se encuentre vencida, deberan acompaiiar copia
autenticada de la Constancia vigente'de renovacion de la Habilitacién, emitida por la DINAVISA y
que en caso de que la documentacion_antes mencionada se encuentre vencida, deberian acompafar
la copia autenticada de la  Comstancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por la
DINAVISA y que este ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados
y/o comercializados.

- Debe decir:
2- Resolucion dEApertura:

a) Para &l @ferente : Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente Resolucion de Apertura
Vigente para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b) En el caso de Oferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas Oferentes,
Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de productos nacionales), deberd
presentar: Copia Autenticada de la Resoluciéon de Apertura vigente del fabricante y del Distribuidor
o Importador, expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar v/o importar Medicamentos, segun corresponda.

¢) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del Producto (producto nacional), el oferente
debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria para fabricar, comercializar y/o importar Especialidad
Farmacéutica segiin corresponda, v asi también el oferente debera presentar Copia autenticada de
la Resolucion de Apertura vigente del fabricante expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia
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Observacion: En caso de que la documentacion antes mencionada se encuentre vencida, deberan
acompaiar copia autenticada de la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida
por la DINAVISA y que en caso de que la documentacién antes mencionada se encuentre vencida,
deberan acompaiiar la copia autenticada de la Constancia vigente de renovacién de la Habilitacion,
emitida por la DINAVISA y que este ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir
siendo fabricados y/o comercializados.

Donde dice:
4-CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS Idioma espaiiol

a) Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas précticas de Fabricdcion Vigente,
- expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el ctal'deberd mantener su
vigencia durante toda la duracién del contrato.

b) En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, 'debera presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Abmacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilapeia-Sanitaria (DINAVISA) ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricanteexpedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para los productos Importados: Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas debera
presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora del Pais de
Origen, a nombre del fabricante del Producto;

En caso de que los productos ofertados sean de Origen de la Repiiblica Popular de China y otros
paises que la fecha no emitan el Cextificado de Buenas Practicas de Fabricacion deberan presentar:

Registro y/o Certificado del Producto Ofertado emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia, adecuandosesaMa’Leyes vigentes Ley 3283/2007, y el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL
SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES
ADOPTADAS P@Ry EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A
REGLAMENTQS<TECNICOS y Decreto N°6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE
LA LEY N° (119797, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS
REQUIST@S.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 Précticas de Almacenamiento Vigente

de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria 5
(DINAVISA)

Debe decir:
4-Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes Naciones: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su
vigencia durante toda la duracion 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
NTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademés del
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Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

a Para productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre

~ del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) v
Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon o Licencia/Certificado de Fabricacién del producto
ofertado _emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen, a nombre del Fabricante del
Producto Ofertado.

. En caso de gue 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 deberin presentar
Registro v/o Certificado del Producto Ofertado emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora
de Alta Vigilancia, adecudndose a la Leyes vigentes Ley 3283/2007, v el Decreto, N°17057/97 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 N°660INPOR EL CUAL SE

REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97. DE PRODBUCTOS PARA LA SALUD Y

OTROS ., Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUECTOS BIOLOGICOS

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depoésito propiofdebera presentar el Contrato de Alquiler
con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de la
Empresa Titular del Depésito, expedido por la DireccionANacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

2- En la Seccion Requisitos de Calificacion v Criterios de Evaluacion. Requisito documental para
Evaluar la Capacidad Técnica.

Donde dice:

2- Resolucién de Apertura:

a) Para el Oferente : Copia Auténticada de la Resolucion de Apertura Vigente Resolucién de Apertura
Vigente para fabricar, comergializar y/o importar Medicamentos, expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).(DINAVISA).

b) En el caso defOferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas Oferentes, Distribuidoras
que representam aotras Empresas (Importadoras o de productos nacionales), debera presentar: Copia
Autenticdda.de Ta Resolucion de Apertura vigente del fabricante y del Distribuidor o Importador,
expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),(DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos, segun corresponda.

¢) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (nacional)Oferente no sea el Fabricante
del Producto (nacional) , deberdn presentar ambas empresas,(oferente y fabricante) Copia Autenticada de
la Resolucién de Apertura
vigente, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),(DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segin corresponda.

| En caso de que la documentacion antes mencionada se encuentre vencida, deberan acompaiar copia
autenticada de la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por la DINAVISA y
que en caso de que la documentacién antes mencionada se encuentre vencida, deberian acompanar
la copia autenticada de la Constancia vigente de renovacién de la Habilitacion, emitida por la
DINAVISA y que este ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados
y/o comercializados. -
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Debe decir:

2- Resolucién de Apertura:

a) Para el Oferente : Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente Resolucién de Apertura
Vigente para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b) En el caso de Oferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas Oferentes,
Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de productos nacionales), debera
presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante v del Distribuidor
o Importador, expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segln corresponda.

¢) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del Producto (producto ‘macional), el oferente
debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura, vigente expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria para fabricar, comercializary/e-importar Especialidad
Farmacéutica segiin corresponda, v asi también el oferente debera_ presentar Copia autenticada de
la Resolucion de Apertura vigente del fabricante expedida por lasDireccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Observacion: En caso de que la documentacion antes néncionada se encuentre vencida, deberan
acompaiiar copia autenticada de In Constancia vigénte-de renovacion de la Habilitacion, emitida
por la DINAVISA y que en caso de que la docurinentacion antes mencionada se encuentre vencida,
deberdn acompaiiar la copia autenticada de la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion,
emitida por la DINAVISA y que este ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir
siendo fabricados y/o comercializados.

Donde dice:
4-CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS Idioma espaifiol

a) Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacién Vigente,
expedido por la Dirée¢cign' Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su
vigencia durante toda\la duracion del contrato.

b) En caso.quée 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 Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas debera
presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora del Pais de
Origen, a nombre del fabricante del Producto.

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 deberdn presentar:

Registro y/o Certificado del Producto Ofertado emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia, adecuandose a la Leyes vigentes Ley 3283/2007, y el Decreto N°17057/97 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
RE AMENTOS TECNICOS y Decret N 61 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE
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LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS

¢) En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, debera presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria, més el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA)

Debe decir:
4-Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes Naciones: Certificado de Buenas Practicas de Fabricalion, vigente,
expedido

por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd manteher su vigencia
durante toda

la duracion 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 Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINA VISA)‘ademas del Certificado de Buenas Practicas
de

Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados: Certificado d&Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Mireceion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) vy
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 produectos ofertados sean de Origen de la Repiblica Popular de China v otros
paises que la fecha no.emitan el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion deberan presentar
Registro v/o Certificado del Producto Ofertado emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora
de Alta Vigilancia, adecuiandose a la Leyes vigentes Ley 3283/2007, v el Decreto N°17057/97 POR
LA CUAL)SE’ DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS
RESOLUGIONES ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR ,
REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y Decreto N°6611 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 PRODUCTQOS BIOLOGICOS

¢c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, debera presentar el Contrato de Alquilg
con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de
esalitular del Deposito, expedido por le_leirecciép,N!aciona] de Vigilancia Sanitaria (DINAVIS
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