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Instituto de Prevision Social Acta N° 028/2023 de fecha 26 de abril de 2023
Consejo de Administracién ‘ '

RESOLUCION C.A. N° 028-027/2023

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 5, N° 6 Y N° 7, Y SE APRUEBAN
LA ACLARACION N° 1, DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM 2023”, Y LA MODIFICACION DE
LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS
CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP).

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 771/2023y recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 24 de abril de’2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica,. gue remitié el Memorando
DOP/DLII/N® 0312/2023, de fecha 24 de abril de 2023, del Departamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Centrataciones, por la que se eleva a
conocimiento de la Mdxima Autoridad, la ratificacion de lassAdendas N° 5, N° 6 y N° T;ya
consideracion la aprobacion de la Aclaracion N° 2 y la Modificacion de los datos cargados en el
Sistema de Informaciéon de las Contrataciones ‘Plblicas (SICP) de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DELIPS — AD REFERENDUM 2023”, con ID:
419.027;y

CONSIDERANDO: Que, las Adendas N° 5, N° 6 y N° 7, consistieron en prorrogas a las
fechas correspondientes al proceso/licitatorio de referencia, las cuales obedecieron a la
necesidad de adecuar los plazgs a, las disposiciones legales emanadas del Ente Regulador, la
Direccion Nacional de Contrataciones Piblicas, en atencion a las aclaraciones remitidas por el
Administrador del Contratdy.en atencion a las consultas realizadas, por potenciales oferentes.
Ademas se menciona Guewel plazo de publicacion de cada adenda de prorroga es de | (un) dia
de verificacion y 5 (cinco) dias de publicacion;

Que, la Aclaractén*N° 2, representa aclaraciones sobre el Pliego de Bases y Condiciones, ello a
raiz de las cOnsultas realizadas por los potenciales oferentes y a lo solicitado a través de correo
electronicOinstitucional por la Direccion de Logistica de Suministro de Salud;

Que, en atencion a lo expuesto anteriormente se solicita la aprobacién de la modificacion de los
datos cargados en el SICP, acorde a la planilla adjunta, teniendo en cuenta que la planilla de
precios ya no es publicada como parte del PBC, sino que la misma es dﬁrgada del SICP para

ser presentada con el formulario correspondiente; \ /
: N e 7

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‘8RITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El premeo es de caréct{r publico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se pod’éi acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepeion
de aquetlos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 13
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RESOLUCION C.A. N° 028-027/2023

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

2°)

39)

4°)

EL CONSEJO DE ADMINIS’I:RACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Ratificar la Adenda N° 5, al Pliego de Bases y Condiciones dey TasLicitacion Publica
Nacional - SBE N° 144/2022 “ADQUISICION DE BOS MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD-REFERENDUM 2023”, en
todos sus términos, conforme al Anexo que consta de Ql(une) foja, el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Adminisffacion y las Areas Técnicas
respectivas y se adjunta a la presente Resolucién.

Ratificar la Adenda N° 6, al Pliego de Bases,y*Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOSDEL IPS — AD REFERENDUM 2023”, en
todos sus términos, conforme al Anexg’que consta de 01 (una) foja, el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas
respectivas y se adjunta a la presente Resolucion.

Ratificar la Adenda N° (7, al*Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS — AD REFERENDUM 2023”, en
todos sus términos,\conforme al Anexo que consta de 01 (una) foja, el cual se encuentra
refrendado por_la” Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas
respectivas ynséradjunta a la presente Resolucion. et

Aprobarla Aclaracion N° 2, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacignal - SBE N° 144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS — AD REFERENDUM 2023”, en
todos sus términos, conforme al Anexo que consta de 04 (cuatro) fojas, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion v las Areas
Técnicas respectivas y se adjunta a la presente Resolucion.

1 M\ o/

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ/ DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANQEL 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

s \J / VN

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, cn atencion al principio de publicidad de la administracién phblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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5°)  Aprobar la Modificacién de los Datos Cargados en el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la Licitacion Publica Nacional - SBE N°
144/2022 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS — AD REFERENDUM 2023”, en todos sus términos,
conforme al Anexo que consta de 02 (dos) fojas, el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas y se adjunta a
la presente Resolucion.

6°) Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y %a ‘Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada para el tratamientg» por parte del Consejo de
Administracion.

7°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar,-=-s--£smm e e ammommee -

SC/fm/jo.- :
e i\/\ (\ /1 /

FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO{PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RIGARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

SR. ROBERTO BRIiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestién piblica. Se podrd acceder al mismo de forma tibre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 33
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22

“ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD
REFERENDUM 2023”

ADENDA N° 5

Asuncioén, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22 “ADQUISICION DE
LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM
2023”, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura

Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién de Contrataciones
Publicas (SICP).

Atentamente.-
INSTITUTO DE ION SOCIAL
ing. otela

Secoion Ges* 60n de Ohrm
Direccidn Operative de Cantret ~ionas

' i R s
! .J'rnc"iﬁ Opw fiva de Contratagegries
A Oxr d.asd

FYFWEY e LS



" GOBIERNO Fatageny
m NACIONAL de b gente

INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22

“ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD
REFERENDUM 2023”

ADENDA N° 6

Asuncién, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22 “ADQUISICION DE
LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM
2023”, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura
Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién de Contrataciones
Publicas (SICP).

Atentamente.-
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22

“ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD
REFERENDUM 2023”

ADENDA N°7

Asuncién, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22 “ADQUISICION DE
LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD REFERENDUM
2023”, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura
Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacion de Contrataciones
Publicas (SICP).

Atentamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 144/22
“ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS — AD
REFERENDUM 2023”
ID N° 419.027.

ACLARACION N° 2

Asuncién, de abril de 2023.

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N°
144/22 “ADQUISICION DE LOS MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - AD
REFERENDUM 2023”, con ID N° 419.027, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por
el/los potencial/es oferente/es:

CONSULTA N° 19

Titulo de 1a Consulta

PRECIO REFERENCIAL ITEM 3 g
Consulta Realizada

En el portal de la DNCP, apartado ITEMS SOLICITADOS se establece para el item 3\ATEZOLIZUMAB 1200
MG INY, un precio referencial de 30.360.000 g, el mismo se encuentra muy, por debajo a la ultima y mas
reciente adjudicacion, LPN SBE 16/22 MSPYBS ID: 413.994 donde el precio adjudicado fue de 35.900.000. Es
por eso que solicitamos a la convocante verifcar el precio referencial mencienado

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo cargado en el SICP.

CONSULTA N° 20
Titulo de la Consulta
ITEMS 2 ADALIMUMAB

Consulta Realizada

En el item 2 ADALIMUMAB 40 mg/0,8 ml. inyectable, se solicita como forma de Presentacion JERINGA
PRECARGADA, sin embargo, ello ya ha §ido,punto de reparo en la LLP.N.  S.B.E. 164/21 ADQUISICION
DEL MEDICAMENTO ADALIMUMAB 40 MG/04ML PARA ASEGURADOS DEL IPS ID 402.989,
considerando que, existiendo en el mercado las presentaciones de JERINGA PRELLENADA y LAPICERA
PRELLENADA, solicitar una presentacion determinada excluyendo a la otra seria un limitante en cuanto a la
participacion. Consecuentementeello, en el item N° 1| ADALIMUMAB 40 mg/0,4ml. inyectable se solicita la
presentacion INYECTOR, con“locual se admite indistintamente la JERINGA PRELLENADA o LAPICERA
PRELLENADA Ahora bien,\bajo este contexto la convocante aceptaria como oferta susceptible de adjudicacion
para el item N° 2 ADALIMUMAB 400 mg/0,8 ml inyectable indistintamente en presentaciones JERINGA
PRELLENADA o LAPICERA PRELLENADA?

Respuesta: Se aclara que se podra cotizar ambas presentaciones para el item N° 2 Adalimumab 40mg/0,8ml.-
CONSULTA N°21
Titulo de la Consulta

Requisitos para evaluar la capacidad técnica para PRODUCTOS BIOSIMILARES
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico establecié como gg
requisito que los estudios preclinicos, clinicos y de inmunogenicidad, deben ser elaborados segin los fipaEsg
lineamientos de biocomparabilidad establecidas por la OMS unicamente (Inc. C pag. 15/33 e Inc. D pag. FSERBIL
16/33), siendo que la misma LEY y su Decreto Reglamentario da la posibilidad de que estas puedan ser} ’
presentadas segun las guias de la OMS o la ICH. Que las condiciones actuales del PBC para con loskeapERsy
medicamentos biosimilares suponen una restriccion injustificada para que posibles oferentes puedan participars2aiis2Y
de la licitacion vulnerando totalmente el principio de igualdad consagrado en las contrataciones publicas.

Respuesta: Se aclara que de hecho que los lineamientos de biocomparabilidad establecidas por la OMS y la
ICH, son las que se tienen en cuenta a la hora de evaluar esos criterios, y las que ﬁguran en el Decreto 6611/16

que dan fundamento a los PBC del IPS.
NS HTUTO DAAREVISION SOCIAL
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CONSULTA N° 22
Titulo de Ia Consulta

Capacidad Técnica. En el Punto 1. Para anticuerpos monoclonales, inciso ¢) de la pag. 15 del PBC
Consulta Realizada

1. Capacidad Técnica. En el Punto 1. Para anticuerpos monoclonales, inciso ¢) de la pag. 15 del PBC, se
solicita: Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios preclinicos, clinicos y de inmunogenicidad
propios y concluidos para demostrar la comparabilidad con el producto innovador de referencia en calidad,
eficacia y seguridad segun el ejercicio de biocomparabilidad que establece la OMS. Al respecto, recordamos a
la Convocante que la OMS establece guias para la elaboracién de los estudios requeridos por lo que este tipo de
estudios no se limitan especificamente a ellos. Solicitamos modificar y ampliar lo requerido a fin de no limitar
la participacion de potenciales oferentes que cuentan con todos los estudios que avalan la comparabilidad con el
producto innovador y fueron autorizados por la DNVS. Ademas, recordamos que los estudios realizados en los
biosimilares se realizan en base a los estudios del producto innovador por lo que no corresponde el

requerimiento de estudios preclinicos, por lo que solicitamos eliminar un requisito no aplicable a productos
biosimilares.

Respuesta: Los documentos que asumimos que los potenciales oferentes han preséntado en DINAVISA al
momento de solicitar ser registrado en el pais son los mismos que la convocante estd solicitando y esta

enmarcados en el Decreto 6611/16, son los mismos requisitos que la convocante hoy esta solicitando en el marco
de este llamado.

CONSULTA N° 23
Titulo de la Consulta

Requisitos para evaluar la capacidad técnica para PRODUCTOS BIOSIMILARES.
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico solicita que un
potencial oferente presente Registro Sanitario otorgado solo por algunas autoridades sanitarias de alta
vigilancia, excluyendo otras que claramente sop”admisibles conforme al Decreto 6611/16, tales como: ISPCH
de CHILE, INVIMA de COLOMBIA, COFEPRIS de MEXICO, CECMED de CUBA, entre otros.

Respuesta: Se aclara que en cualquiera‘de las Agencias reguladoras de Alta vigilancia: FDA, Health Canada,
EMA, todos los del Nivel IV de QPS son certificados como de alta vigilancia.

CONSULTA N° 24
Titulo de la Consulta

Capacidad TécpicasEn el Punto 1. Para anticuerpos monoclonales, inciso d) de la pag. 16 del PBC
Consulta Realizada

2. Capacidad Técnica. En el Punto 1. Para anticuerpos monoclonales, inciso d) de la pag. 16 del PBC,
establecen: Los estudios clinicos aportados en c¢) seran multicéntricos, randomizados, en una poblacion
estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para el biolégico innovador y cuyo
disefio resulte de las recomendaciones de la OMS. Al respecto, solicitamos a la Convocante aclarar en que se
basa la misma para requerir especificamente que los estudios cumplan estos parametros. ;Cual es el criterioa ____

los estudios pertinentes conforme lo establece la reglamentacién vigente a la autoridad reguladora, contandofoyez#
inclusive con certificaciones de paises de alta vigilancia donde se certifican que los productos a ofertar hanf
dado cumplimiento a los requisitos pertinentes para la comercializacion de los mimos. Entendemos que lafesy
: Convocante cuenta con independencia para establecer y evaluar los parametros para lograr la plena garantia dg(i)ees
» sus intereses y la maxima calidad de los bienes que va a adquirir y utilizar. Sin embargo, dicha independencig
no debe ser objeto para avasallar los derechos de potenciales oferentes que cumplen con todos los parametro

establecidos por la autoridad reguladora nacional y otras autoridades de alta vigilancia para la comercializaciog
de sus productos.

Respuesta: Si han presentado en la DINAVISA los documentos requeridos, el PBC de la convocante solick
es0s mismos criterios para ser evaluados por sus técnicos al momento de requerirlos.
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CONSULTA N° 25
Titulo de la Consulta

Capacidad Técnica. En el Punto . Para anticuerpos monoclonales, inciso €) de la pag. 16 del PBC
Consulta Realizada

Capacidad Técnica. En el Punto 1. Para anticuerpos monoclonales, inciso €) de la pag. 16 del PBC, establecen:
El producto biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de comercializacién vigentes
otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia: EMA, FDA, HEALTH Canada, ANVISA, ANMAT. Al
respecto, solicitamos aclarar los siguientes puntos: 1. Solicitamos establecer la posibilidad de presentar
Certificado de Buenas Practicas y/o Certificado del producto farmacéutico, considerando que conforme al
Decreto N° 6611/16, estos documentos son los requeridos por la autoridad reguladora para la obtencién del
registro sanitario y mal podria la Convocante limitar de forma innecesaria el PBC con requisitos ni siquiera
requeridos por la DNVS. 2. Solicitan: "Autorizacion de comercializacion", al respecto se solicita aclarar a que
documento especificamente hace referencia cuando solicitan esto. 3. Solicitamos ampliar las autoridades

reguladoras indicadas en dicho punto, conforme a lo dispuesto en la normativa vigente al respecto (Art. 4 del
Decreto 6611/16).

Respuesta: Se aclara que 1. Debe cumplir el oferente con lo establecido en el Pliego de\Bases y Condiciones,
2. El oferente debe ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones, es claro lo que se solicita en este punto para el
producto ofertado se debe presentar una autorizacion de comercializar el producto por la empresa que lo oferta

en Paraguay., 3. Todas las autoridades regulatorias de Alta vigilancia incluidas’las del Nivel IV OPS; estan
incluidas.

CONSULTA N° 26
Titulo de la Consulta

Requisitos para evaluar la capacidad técnica para PRODUCTOS BIOSIMILARES.
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico solicita que un
potencial oferente presente AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION (CLV) emitida por autoridades
sanitarias de alta vigilancia, siendo que la misma™morma  Decreto 6611/16 prevé que el CLV presentado ante
la DINAVISA debe ser emitida por la autStidad sanitaria de origen o de procedencia del producto que se busca
registrar. Que las condiciones actualessdel PBC para con los medicamentos biosimilares suponen una
restriccion injustificada para que posibles oferentes puedan participar de la licitacién vulnerando totalmente el
principio de igualdad consagrado efi*las contrataciones publicas.

%Respuesta: El oferente deberainiteriorizarse de los fundamentos de los requisitos para registro de bioldgicos. En
~este caso de Anticuerpo mondtlonales y a que el mismo dio sustento a este PBC, por lo tanto el oferente debera
ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA N°27

Titulo de la Consulta

Capacidad Técnica. En el ultimo parrafo del punto 1. se solicita: Los incisos a), b) y ¢)
Consulta Realizada

Capacidad Técnica. En la parte pertinente del ultimo parrafo del punto 1. se solicita: Los incisos a), b) y ¢) los
documentos podran presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato los mismos deberan estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso ¢)
estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaraciéon formalizada por el fabricante del producto ante
Escribano o Notario Publico, autenticada y debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se presentan y se
reconozca su autenticidad. Al respecto, solicitamos unificar el criterio aceptando para la presentacion de la oferta
la nota del fabricante del producto respaldando los estudios presentados, sin la autenticacion y legalizacion o

apostilla requerida, en concordancia con lo requerido para los incisos a) y b). Esto considerando que la [

documentacion requerida por el IPS no corresponde a un documento siquiera requerido por la DNVS, por lo que
se deben realizar las gestiones para la obtencién de la documentacion solicitada, el cual conlleva cierto plazo de
obtencién y resulta limitante para todos los proveedores de productos biosimilares que cuentan con todas lask
documentaciones requeridas y que han sido presentadas a la DNVS para la obtencidp del registro sanitariok
respectivo.

Respuesta: El oferente debera ajustarse :
rLlc ,J
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CONSULTA N° 28
Titulo de la Consulta
Capacidad Técnica. En el ultimo parrafo del punto 1. se solicita: Los incisos a), b) y ¢)

Consulta Realizada

Capacidad Técnica. En la parte pertinente del ultimo parrafo del punto 1. se solicita: Los incisos a), b) y ¢) los
documentos podran presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato los mismos deberan estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso c)
estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del producto ante
Escribano o Notario Piblico, autenticada y debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se presentan y se
reconozca su autenticidad. Al respecto, solicitamos eliminar el requisito, considerando que el aval de que se han
realizado los estudios deben ser documentaciones emitidas por autoridades sanitarias de alta vigilancia y/o la
autoridad reguladora nacional, quienes son aquellas que cuentan con la capacidad para realizar estos estudios.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego Electrénico

CONSULTA N° 29
Titulo de la Consulta |
Capacidad Técnica. En el tltimo parrafo del punto 1. se solicita: Los incisos a), b) y°¢) Documentos

Consulta Realizada

Capacidad Técnica. En la parte pertinente del ultimo parrafo del punto 1. se“solicita: Los incisos a), b) y ¢) los
documentos podran presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato los mismos deberan estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso ¢)
estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del producto ante
Escribano o Notario Publico, autenticada y debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen_especificamente los estudios que se presentan y se
reconozca su autenticidad. Al respecto, solicitamos unificarel Criterio aceptando para la presentacion de la oferta
la nota del fabricante del producto respaldando los estudios presentados, sin la autenticacion y legalizacion o
apostilla requerida, en concordancia con lo requerido para los incisos a) y b). Esto considerando que la
documentacién requerida por el IPS no correspofide.a‘un documento siquiera requerido por la DNVS, por lo que
se deben realizar las gestiones para la obtencion de la documentacion solicitada, el cual conlleva cierto plazo de
obtencion y resulta limitante para todos los proveedores de productos biosimilares que cuentan con todas las
documentaciones requeridas y que han~sido presentadas a la DNVS para la obtencion del registro sanitario
respectivo.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego Electronico




PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES

PUBLICAS (SICP)

Donde dice:

‘ CODIGO Ne CODIGO PRINCIPIOS .| UNIPAD | ~\NTIDAD | CANTIDAD Ul;ﬁggo PRECIO TOTAL
ITEM SIH MATERIAL CATALOGO DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS MARCA PROCEDENCIA | PRESENTACION DE MINIMA MAXIMA IVA IVA INCLUIDO
(DNCP) MEDIDA
INCLUIDO
Adalimumab inyectable- ) SN
1 11106 10000016 51142145-001 ADALIMUMAR 40mg/0 4cc ADALIMUMAB INYECTOR UNIDAD 5.000 10.000 7.630.917 76. 309 170 000
Adalimumab inyectable- JERINGA
2 11476-1 10000703 51142145-001 ADALIMUMARB 40mg/0.8 ML ADALIMUMAB PRECARGADA UNIDAD 5.000 10.000 6.610.000 66.100.000.000
Atezolizumab Inyectable-
3 11332 10000607 51111713-9993 ATEZOLIZUMAB 1200 mg INY ATEZOLIZUMAB VIAL UNIDAD 250 500 30.360.000 15.180.000.000
4 11326 10000637 51111713-9997 Infliximab Inyectable- INFLIXIMAB VIAL UNIDAD 700 1.400 5.869.188 8.216.863.200
- INFLIXIMAB 100 MG : Rt R
Ocrelizumab Inyectable-
OCRELIZUMAB ANTICUERPO OCRELIZUMAB
5 11319 10000344 51201901-9998 MONOCLONALRECOMBINAN ANTICUERPO VIAL UNIDAD 261 522 62.468.814 32.608.720.908
TE HUMANIZADO ANTI CD20
Pembrolizumab inyectable-
6 11320 10000387 51111713-9994 PEMBROLIZUMAB 100 mg PEMBROLIZUMAB VIAL UNIDAD 1.300 2.600 35.019.179 91.049.865.400
INY
Pertuzumab Inyectable-
7 11109 10000372 51111713-9998 PERTUZUMAB 420 mg INY PERTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.425 2.850 22.174.606 63.197.627.100
Tocilizumab Inyectable- JERINGA
8 11380 10000665 51111713-9999 TOCILIZUMAB 162 mg TOCILIZUMAB PRECARGADA UNIDAD 4736 9472 3.058.000 28.965.376.000
Trastuzumab Inyectable-
9 11108 10000452 51111717-001 TRASTUZUMAB 600 mg TRASTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.000 2.000 14.290.356 28.580.712.000
Trastuzumab,Inyectable-
10 9957 10000800 51111717-001 TRASTUZUMAR 440 mg TRASTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.000 2.000 8.874.750 17.749.500.000
MONLO EO1AL GS (.. .oe vt iet et it oe e eee et et et et e e et e e e et e e e aee et e ...)iva incluido 427.957.834.608
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Debe decir:

. CODIGO Ne CODIGO . PRINCIPIOS S ONDAD | rinan | cANTIDAD | UNITARIO | PRECIO TOTAL
ITEM STH MATERIAL CATALOGO DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS MARCA PROCEDENCIA | PRESENTACION DE MINIMA MAXIMA IVA IVA INCLUIDO
(DNCP) MEDIDA
INCLUIDO
Adalimumab inyectable-
1 11106 10000016 51142145-001 ADALIMUMAB 40mg/0 4cc ADALIMUMAB INYECTOR UNIDAD 5.000 10.000 7.630.917 76.309.170.000
y Adalimumab inyectable- R o . JERINGA TSN AU R
2 11476-1 10000703 51142145-001 ADALIMUMARB 40mg/0.8 ML ADALIMUMAB PRECARGADA UNIDAD 5.000 10.000 6.610.000 66.100.000.000
Atezolizumab Inyectable-
3 11332 10000607 51111713-9993 ATEZOLIZUMAB 1200 mg INY ATEZOLIZUMAB VIAL UNIDAD 250 500 32.206.667 16.103.333.500
Infliximab Inyectable-
4 11326 10000637 51111713-9997 INFLIXIMAB 100 MG INFLIXIMAB VIAL UNIDAD 700 1.400 5.869.188 8.216.863.200
Ocrelizumab Inyectable-
OCRELIZUMAB ANTICUERPO OCRELIZUMAB
5 11319 10000344 51201901-9998 MONOCLONALRECOMBINAN ANTICUERPO VIAL UNIDAD 261 522 62.468.814 32.608.720.908
TE HUMANIZADO ANTI CD20
Pembrolizumab inyectable-
6 11320 10000387 51111713-9994 PEMBROLIZUMARB 100 mg PEMBROLIZUMAB VIAL UNIDAD 1.300 2.600 35.019.179 91.049.865.400
INY
Pertuzumab Inyectable-
7 11109 10000372 51111713-9998 PERTUZUMAB 420 mg INY PERTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.425 2.850 22.174.606 63.197.627.100
Tocilizumab Inyectable- JERINGA
8 11380 10000665 51111713-9999 TOCILIZUMAB 162 mg TOGILIZUMAB PRECARGADA UNIDAD 4.736 9.472 3.058.000 28.965.376.000
Trastuzumab Inyectable-
9 11108 10000452 51111717-001 TRASTUZUMAB 600 mg TRASTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.000 2.000 14.290.356 28.580.712.000
Trastuzumab Inyectable=
10 9957 10000800 51111717-001 TRASTUZUMAB 440 g TRASTUZUMAB VIAL UNIDAD 1.000 2.000 8.874.750 17.749.500.000
MORLO EOLAL GS (... oovs e e e B L e e tee eee e e a22) Bva incluido / 428.881.168.108
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