Instituto de Prevision Social Acta N°033/2023 de fecha 31 de mayo de 2023

Consejo de Administracion i ,
RESOLUCION C.A. N° 033-001/2023

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES DE LA CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION - SBE N°
10/2023 “ADQUISICION URGENTE DEL MEDICAMENTO RUXOLITINIB 5 MG
PARA EL SR. BRUNO PADOVAN AVALOS - AMPARO JUDICIAL?”,

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1021/2023, recepcionado en la
Secretaria del Conscjo de Administracion, en fecha 24 de mayo de 20233 el cual conticne la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que sremutié el Memorando
DOP/DLI2/N°® 0151/2023, de fecha 24 de mayo de 2023, del Departaiento de Licitaciones -
Seccion Compra Directa, de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la modificacién pareial al Pliego de Bases y
Condiciones de la Contratacion por Via la Excepcion - SBEN® 10/2023 “ADQUISICION
URGENTE DEL MEDICAMENTO RUXOLITINIB S<\MG PARA EL SR. BRUNO
PADOVAN AVALOS - AMPARO JUDICIAL”: y

CONSIDERANDO: Que, se realizan las modificaeciones sobre las bases y condiciones del
respectivo Pliego, en atencion a las observationes) realizadas por la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas (DNCP) y la respligsta’ remitida via correo por el admmlbtrador del
contrato, la Direccidon de Logistica de Suministro de Salud;

Se realizan las siguientes modificacipnes:

* En la Seccion Requisit@s de “participacion y criterio de evaluacion - Capacidad técnica
en el Inc. ) y h);

« En la Seccion\Requisitos de participaciéon y criterio de evalydcn — Requisitos
documentales'para evaluar el presente criterio. d) y g); /

Por tantq,g\n ugo'de sus atribuciones,”J) | \

FDO.. DR.YICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. BUDTA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE pVIEDO 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

P

El presente instrumento es de caracter phblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. 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 administracién piblica, con cxcepeién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12



Instituto de Previsién Social Acta N° 033/2023 de fecha 31 de mayo de 2023

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 033-001/2023

EL CONSEJO DE ADMINISTRACIC')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la modificacién parcial del Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacion por
Via de la Excepcién - SBE N° 10/2023 “ADQUISICION_.URGENTE DEL
MEDICAMENTO RUXOLITINIB 5 MG PARA EL SR/7BRUNO PADOVAN
AVALOS - AMPARO JUDICIAL”, conforme al Anexo, el cull $e encuentra refrendado
por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas, Técnicas respectivas, que
consta de 02 (dos) fojas y forma parte de la presente Resolieih, ~---==nrnmemmmmemmmnnnn -

2°) 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 registrada para el _‘tratamiento por parte del Consejo de

AdmiNIStraCION . mmmmmmmmmm e s A e
3°) Comunicar a quienes corresponda y arehjivar.- VRN
SCrtajjo.- ~ ( \ [] /

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 ANGELIGA GASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

.
3
El presente instrumento es de cardcter pablico, garantizando la transparencia de la gestion piiblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de 1a administracidon pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2
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INSTITUTO DE PREVISION SOGIAL

CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION SBE N° 10/23 “ADQUISICION
URGENTE DEL MEDICAMENTO RUXOLITINIB 5 MG PARA EL SR BRUNO
PADOVAN AVALOS - AMPARO JUDICIAL”

ID. 431.118

1. En la Seccién Requisitos participacion y Criterios de evaluacion — Capacidad Tecnica.

Donde dice:

e) El Oferente deberd presentar el Registro Sanitario Vigente, en caso de ser Medicamento
Biolégico deberd llevar la inscripcion MB expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) o constancia de adecuacion en tramite.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd
acompaiar la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacion (Registro Sanitario) para la importacién del medicamento Ruxolitinib
en el marco del Protocolo de Uso Compasivo para la paciente Bruno\Padovan Avalos.

h) El producto ofertado debera contar con Registro y/o~Certificacion del producto
ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de Referencia:

- Agencias Reguladoras de Alta Vigilancia de los paisestindicados en el

- Articulo 11 de la Ley N° 3283/2007, “De protecciénde la informacién no divulgada
y datos de prueba para los registros farmacéuticos’

- A las demdas Agencias Reguladoras de log'paiées indicados en el Articulo 11 de la

mencionada Ley N° 3283/2007.

- Agencias Reguladoras de la EMA (Eurdpean Medicines Agency)

Debe decir:

e) El Oferente debera presentar el Registro Sanitario Vigente, “Especialidades farmacéutica™
expedido por la Direccién, Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) o constancia de
adecuacion en tramite.

En caso de que las documeéntaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera

acompaiiar la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en

tramite de Renovacion (Registro Sanitario) para la importaciéon del medicamento

Ruxolitinib en'€l)marco del Protocolo de Uso Compasivo para la paciente Bruno Padovan

Avalos.

h) 1. Los‘productos farmacéuticos multifuente (segin definicion OMS) deberan presentar sus
estudios de demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

2. El producto debe contar con registro sanitario y autorizacion de comercializacion vigente
otorgada por algunas de estas entidades consideradas de Alta Vigilancia sanitaria como: EMA,
FDA, Health Canad4 y los paises indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007
y Paises certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente Americano

3. Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrecha
y/o atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes locales de Farmacovigilancia
propios. d. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de
Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

2. En la Seccion Requisitos participacion y Criterios de evaluacion — Requisitos documentales
para evaluar el presente criterio.

Donde dice:

d)El Oferente debera presentar el Registro Sanitario Vigente, en caso de ser Medicamento
Bioldgico debera llevar la inscripcion MB expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria {DINAVISA) o constancia de adecuacién en tramite.
En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuent:;&n vencidas, debera
acompafiar la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacion (Registro Sanitario) para la importacion del medicamento Ruxolitinib
en el marco del Protocolo de Uso Compasivo para la paciente Bruno Padovan Avalos.
g) El producto ofertado deberd contar con Registro y/o Certificacion del producto
ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de Referencia:
- Agencias Reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en €l
- Articulo 11 de la Ley N° 3283/2007, “De proteccion de la informacién'no divulgada
y datos de prueba para los registros farmacéuticos”.
- A las demas Agencias Reguladoras de los paises indicados enfel Articulo 11 de la
mencionada Ley N° 3283/2007.
- Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

Debe decir:

d) El Oferente debera presentar el Registro Sanitarig Vigente, “Especialidades farmacéutica”
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) o constancia de
adecuacion en tramite.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera

acompaiiar la Constancia emitida por 1a(DINAVISA) de que los mismos se encuentran en

tramite de Renovacion (Registro Sanitario) para la importacién del medicamento

Ruxolitinib en el marco del Protocolo de Uso Compasivo para la paciente Bruno Padovan

Avalos.

g) 1. Los productos farmacéuticos muitifuente (segun definicion OMS) deberan presentar sus
estudios de demostracidn de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

2. El producto(debe contar con registro sanitario y autorizacion de comercializacion vigente
otorgada potalgunas de estas entidades consideradas de Alta Vigilancia sanitaria como: EMA,
FDA, Health Canada y los paises indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007
y PaiSes‘eertificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente Americano

3. Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrecha
y/o atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes locales de Farmacovigilancia
propios. d. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de
Certificado de Libre Venta/Cl}emiﬁd&por una entidad regulatoria de referencia, FDA o
EMA
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