Instituto de Prevision Social Acta N® 035/2023 de fecha 14 de junin de 2023
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 035-013/2023

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES DE LLA CONTRATACION POR VIiA DE LA EXCEPCION - SBE
N° 13/2023 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB DE 106 MG Y 40
MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE - AMPARO JUDICIAL”, CON ID
431.770, Y LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE
INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP).

VISTO: El Expediente Digital identificado como C.A. N° 1173/2028, «¢Ccepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 13 de junio deN\2023, el cual conticne la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica. gue remitio el Memorando
DOP/DLI2/N® 0170/2023, de fecha 13 de junio de 2023, del Pepartamento de Licitaciones —
Seccién Compra Directa de la Direccion Operativa de Contrataciones, por el que se cleva a
consideracién de la Mdxima Autoridad, la modificacidns parcial al Pliego de Bases y
Condiciones y la modificacion de los datos cargados’ €w el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de- ld BONTRATACION POR VIiA DE LA
EXCEPCION - SBE N° 13/2023 “ADQUISICION: DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB
DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIERJOPEZ DUARTE — AMPARO JUDICIAL”,
con [D N°431.770; y

CONSIDERANDO: Que, se realizaron las modificaciones sobre las bases y condiciones del
respectivo Pliego, en atencion a Jag™ebservaciones realizadas por la DNCP y la respuesta
remitida via correo por el admidistrador del contrato la Direccion de Logistica de Suministro de
Salud;

Se realizaron las siguientesmodificaciones:
s Jin la Seccidn Datos de la Licitacion — Autorizacidon del Fabricante.

¢ En la-Seecion Requisitos de participacion y criterio de evaluacion — Capacidad técnica
segnodificod el inc. e) y se agrega el inc. f).

* En la Seccidn Requisitos de participacion y criterio de evaluacion — Requisitos
documea{ale}pg evaluar el presente criterio se modifico el ing, e) y se agrega el inc.
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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
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

i ABG. ANA MARiA‘ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion
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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, cn atencion al principio de publicidad de la administracién pliblica, con excepeidn
de aquetlos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 13
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¢ Enla Seccion Especificaciones Técnicas y Suministros Requeridos — Especificaciones
Técnicas.

* Enla Seccion Especificaciones Técnicas y Suministros Requeridos — Identificacion de
la Unidad Solicitante y Justificaciones.

» En la Seccion Modelo de Contrato.
s [Enla Seccion Modelo de Contrato - Objeto.

Que, en atencion a lo expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la modificacion de los
datos cargados en el SICP, acorde a la planilla adjunta, teniéndo en cuenta que la planilla de
precios ya no es publicada como parte del PBC, sino que la'misma es descargada del SICP, para
ser presentada con el formulario correspondiente;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DEADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Modificacion” Parcial del Pliego de Bases y Condiciones de la
CONTRATACION {"POR  VIA DE LA  EXCEPCION -  SBE
N° 13/2023 “ABRQUISICION DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB DE 100 MG Y 40
MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE — AMPARO JUDICIAL”, conforme al
Anexo, el cual's€encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y
las Areas-Téciicas respectivas, que consta de 11 (once) fojas y se adjunta a la presente
Resolyeion e o e

2°)  Aprobar la modificacion de los datos cargados en el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la CONTRATACION POR ViA DE LA
EXCEPCION SBE N° 13/2023 “ADQUISICION DEL, MEDICAMENTO
N]VOL["'MME 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL/LOPEZ DUARTE ~/
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E;)((‘)LBS]XI(S?NTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE
" AUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIED
t r I3 y O
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARlASMEDlNA
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ALY J?i ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El prescate instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podri ucc{#ﬁ:/mil}m(k\mm libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la administigefon paplicd; con excepcion
de aqueilos documentos que por su naturaleza, su accese se encueatre restringido por la Ley, C A
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AMPARO JUDICIAL”, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técenicas respectivas, que consta de
01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion. e e

3°) Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son los responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento poyparte del Conscjo de

AdninistraciOn. -=-=mm=mmmmmmmmm s et T
4°)  Comunicar a quienes corresPonda y archivar. --‘-_---u-----n-__-_--_/. ________
SC/am/jo.- -

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
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presenie instrumenio es de cardcter pablico, garantizando la transparencia de la gestion pablica, Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamcentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeidn
de aqueilos docwmentus que por su baturaleza, su aceeso se encuentre restringido por la Ley. 33
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION SBE N° 13/23 “ADQUISICION
DE MEDICAMENTO NIVOLUMAB DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL
LOPEZ DUARTE - AMPARO JUDICIAL”

ID. 431.770

1. Enla Caratula
Donde dice:

ADQUISICION URGENTE DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB -
OPDIVO DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE
- AMPARO JUDICIAL

Debe decir:

ADQUISICION URGENTE DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB DE 100
MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE - AMPARO
JUDICIAL

2. Enla Seccion Datos de la Licitacion — Autorizacion del Fabricante

Donde dice:

51111713- | NIVOLUMAB NIVOLUMAB
1 11515-1 | 10000745 9938 INYECTABLE (OPDIVO) . 100 mg Inyectable
51111713- | NIVOLUMAB NIVOLUMAB
2 A Crear | A Crear 9988 INYECTABLE (OPDIVO) 40 mg Inyectable |

Debe decir:

51111713- | NIVOLUMAB

1 11515-1 | 10000745 9088 INYECTABLE NIVOLUMAB 100 mg Inyectable
51111713~ | NIVOLUMAB

2 A Crear A Crear 9988 INYECTABLE NIVOLUMAB 40 mg Inyectable

3. En_la Seccion Requisitos de Participacion y Criterio de Evaluacion — Capacidad Técnica se
modifica en inc. e) y se agrega el inc. f):

Donde dice:

a) Autorizacion del fabricante:

1- Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera
presentar la autorizacién del fabricante.

2- Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera

3- Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracidn jurada en la que
manifieste ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones
presentadas emitidas por la (DINAVISA).
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La documentacién requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacidn que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

Asi mismo, la documentacién podré ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma
del Contrato la misma deberd estar inscripta en el Registro Publico de Comercio.

b) Resolucién de Apertura

a) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos o importar medicamentos, segun corresponda, expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) Enelcaso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) deberd
presentar, Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos. ‘

c) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a-otras’ Empresas,
(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), deberd, presentar: Copia
Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,y/o del Distribuidor o
Importador, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segln cotresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encrentran vencidas, deberd
acompaiiar la Constancia vigente de renovacion de la Habilitation, emitida por DINAVISA y
que este Ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados.

¢) Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buehas Practicas de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd
mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea elfabricante del Producto ofertado, debera
presentar: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, del oferente, expedido por
la Direccién Nacional de Vigilancia/Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacidn del"Rabricante del producto ofertado, los cuales deberdn
mantener su vigencia dufante toda la duracién del contrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberan 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), el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la durdgion del contrato.

d) Copiaautenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedida por la
Direccion‘de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como méximo hasta el
dia de inicio de la etapa competitiva. Observacion: El precio ofertado no debera superar el 65%
del precio fijado en el Acta de Fijacidn de Precios expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y vigente, atendiendo al pr%ncipio de economia y
eficiencia

e) El Oferente debera presentar el Registro Sanitario Vigente, en caso de ser Medicamento
Biolégico debera llevar la inscripcion MB 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 la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite

D% _‘Qf) Planilla de datos garantizados de cada item, en la que se debera detallar todos los datos y

especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embal{aje etc., conforme al
. ¥
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modelo adjunto

g) Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos stock
suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS, conforme a espacio y
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

h) Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion
acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de
temperaturas de 22 a 82 (refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia
eléctrica en caso de cortes energéticos.

i) Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

j) Planilla de Precios en planilia Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

k) Declaracién Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

I) Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiemp6'y forma de
lo solicitado.

Debe decir:

a) Autorizacién del fabricante:

1- Si el oferente es Representante o Distribuidor del,prdducto que oferta, deberd
presentar la autorizacién del fabricante.
2- Si el oferente es Distribuidor del RepresentahtezLocal del Fabncante debera
presentar un poder o autorizacion otorgade poréste ultimo. No obstante, se debera
acompafiar copia de la Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.
3- Si el oferente es fabricante, deberd presentar una declaracién jurada en la que
manifieste ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones
presentadas emitidas por la (DINAVISA). 7
La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documéntacién que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor alitorizado del bien que oferta.
Asi mismo, la documentaciénpodra ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma

del Contrato la misma débera estar inscripta en el Registro Publico de Comercio.

b) Resolucién de Apertura

a) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comerctidlizar Medicamentos o importar medicamentos, segun corresponda, expedida
por ld Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) BEvielcaso de que et Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) deberd
presentar, Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos.

c) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,
(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar. Copia
Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o
Importador, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segin corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera
gcompaiiar la Canstancm wgente de renovacion de la Habilitacion, emmda por DINA VISAy
A

expedldo por la Direccién Nac1ona| de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia dgrante to racion del contrato.

j g
AN ;j!
A Ichuiones LN
fry g g AT

.de Comr tac'ﬂu .

PP P R

tut .D}"GC' ALK
kGireccion Op X
2ccion 0 3ratwa NN rra?af wfﬁ

3




= TETA REKUAI S “3‘7“”1
(2 (% &

s GOBIERNO NACIONAL

ey
INSTITUTD DE PREVISION SOCIAL

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera
presentar: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, del oferente, expedido por
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion del Fabricante del producto ofertado, los cuales deberan
mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberan 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 Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

d) Copia autenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedida por la
Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo hasta el
dia de inicio de la etapa competitiva. Observacidn: El precio ofertado no debera superar el 65%
del precio fijado en el Acta de Fijacion de Precios expedido por la Direccién Nacienal de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y vigente, atendiendo al principio de‘economia y
eficiencia

e) El Oferente debera presentar el Registro Sanitario Vigente, en(caso, de ser Medicamento
Biolégico deberd llevar la inscripcién MB expedido por la Direceién 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 la (DINAVISA) de qué\los mismos se encuentran en tramite

de Renovacion (Registro Sanitario)

f) Eloferente deberd proporcionar evidencia do€umentada que demuestre su cumplimiento con
los siguientes requisitos de capacidad técnica:

1.1. Para Anticuerpos Monoclonales

a. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacién fisicoquimica igual al
producto biolégico innovador de referencia.

b. El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biol6gito innovador.

¢. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de
inmunogenenicidad, propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el
producto innovador de
referentia, €n calidad, eficacia y seguridad segin el ejercicio de biocomparabilidad que
establece la OMS.

d. LeS éstudios clinicos aportados en c) serdn multicéntricos, randomizados, en una
poblacion estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para el
biolégico innovador B y
cuyo diseno resulte de las recomendaciones de la OMS. »

e. El producto biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: EMA, FDA, Health
Canada, ANVISA, ANMAT

f. Los productos bioldgicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de

Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia;, FDA o EMA (No requieren
, Ppresentar estudios a),b)

/7
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ante Escribano o Notario Publico, autenticada y para la firma del contrato deberd estar
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. ‘
En caso de necesidad o duda la convocante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracidon podra solicitar al oferente o a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacién presentada por el
oferente a la mencionada Direccién de conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS",
Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS" Art.
N2 12. La presentacién de la oferta en el marco del presente llamado implica la autorizacién
del oferente al IPS para acceder a dicha documentacion.

Planilla de datos garantizados de cada item, en la que se deberd detallar ¢todos’los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalajeetc., conforme al
modelo adjunto a

h)

Declaracidn jurada del proveedor que posee capacidad de mantenet.en sus depdsitos stock
suficiente para la entrega programada segun necesidad dehJPS, conforme a espacio y
disponibilidad del Departamento de Administracién de Sumipistros Médicos (DASM).

Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion
acorde para almacenar a temperatura constante, medicamentos que requieran de
temperaturas de 22 a 82 (refrigerados) y con genéradores propios para suministrar energia
eléctrica en caso de cortes energéticos.

j)

Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

k)

Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, versidn 2003 o posterior.

)

Declaracion Jurada de conocer y aceéptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

m) Declaracion jurada del Oferénte de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de

lo solicitado.

4. En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterio de Evaluacion — Requisitos documentales
para evaluar el'présente criterio se modifica en inc. e) y se agrega el inc. f):

Donde dice:

a)

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion gue pruebe fehacientemente que el oferente es

Autorizacidn del fabricante:

1- Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, deberd presentar
la autorizacién del fabricante.

2- Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un
poder o autorizacidn otorgado por éste Gltimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de
la Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

3- Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracion jurada en la que manifieste
ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas emitidas
por la (DINAVISA).

esentante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

3) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar,

comercializar Medlca}neﬁf'?*g,mportar medicamentos, segun corresponda, expedida
- - -
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por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera
presentar, Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos.

¢) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,
{(importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), deberd presentar: Copia
Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o
Importador, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia'Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd
acompahar la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacién, emitida por DINAVISA y
que este Ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados.

c) Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas dé Fabricacion vigente,
expedido por la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), e} 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: Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, del oferente, expedido por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)~ademas del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion del Fabricante del producto ofertado, los cuales deberan
mantener su vigencia durante toda la duracion delicontrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con/Beposito propio, deberan presentar el
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositafia, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

d) Copia autenticada del acta de fijacién de precios del producto ofert}ado, expedida por la
Direccidon de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo hasta el
dia de inicio de la etapa competitiva. Observacidn: El precio ofertado no debera superar el 65%
del precio fijado en el Acta'de Fijacidn de Precios expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y vigente, atendiendo al principio de economia y
eficiencia

e) El Oferenterdebera presentar el Registro Sanitario Vigente, en caso de ser Medicamento
Bioldgicaldeberd llevar la inscripcion MB expedido por la Direccidn 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 la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite
de Renovacion (Registro Sanitario) para la importacion del medicamento NIVOLUMAB en el
marco del Protocolo de Uso Compasivo para la paciente Jorge Daniel Lopez Duarte con C.I. N°
754.159.

f) Planilla de datos garantizados de cada item, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalaje etc., conforme al
modelo adjunto

g} Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos stock

fhonibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).
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eléctrica en caso de cortes energéticos.

i) Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

i) Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

k) Declaracién Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

I) Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de
lo solicitado.

Debe decir:

a) Autorizacion del fabricante:

1- Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta deb@ra presentar la
autorizacion del fabricante.
2- Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un
poder o autorizacién otorgado por éste ultimo. No obstante, se deberdaeompafiar copia de la
Autorizacién del Fabricante otorgada al Representante Local.
3- Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracién‘jurada en la que manifieste
ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentauones presentadas emitidas por
la (DINAVISA).
La documentacion requerida es el formulario incluido emla‘Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe/fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien{ que‘oferta.
Asi mismo, la documentacion podra ser presentadaen copia simple, no obstante, para la firma

del Contrato la misma deberd estar inscripta en el Registro Piblico de Comercio.

b) Resolucién de Apertura

a) Para el Oferente: Copia Auténticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos=0 importar medicamentos, segin corresponda, expedida
por la Direccién Nacjonal de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el @ferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera
presentar, Copia Autenticada de la Resolucidon de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la,Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializary/o importar Medicamentos.

c) En el caso-de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,
(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia
Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o
Importador, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd
acompaiiar la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por DINAVISA y
que este Ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados.

c) Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de 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

esentar: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, del oferente, expedido por
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Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

d) Copia autenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedida por la
Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo hasta el
dia de inicio de la etapa competitiva. Observacién: El precio ofertado no deberd superar el 65%
del precio fijado en el Acta de Fijacidn de Precios expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y vigente, atendiendo al principio de economiay
eficiencia

e) El Oferente debera presentar el Registro Sanitario Vigente, en caso de ser Medicamento
Biolégico deberd 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 encuentran vencidas; dehera

acompaiiar la Constancia emitida por la {(DINAVISA) de que los mismos se encuéntran en tramite

de Renovacién (Registro Sanitario)

f) Eloferente debera proporcionar evidencia documentada que demugstré’su cumplimiento con
los siguientes requisitos de capacidad técnica:

1.1. Para Anticuerpos Monoclonales ,

a. Los productos biosimilares deberdn presentar la catatterizacion fisicoquimica igual al
producto biolégico innovador de referencia. _

b. El producto biosimilar debera presentar estudios’'de farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biologico innovador. .

c. Los productos biosimilares deberdn incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de
inmunogenenicidad, propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el
producto innovador de
referencia, en calidad, eficacia y ‘seguridad segiin el ejercicio de biocomparabilidad que
establece la OMS. '

d. Los estudios clinicos~aportados en c) seran multicéntricds, randomizados, en una
poblacidn estadisticamiente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para el
biolégico innovador y
cuyo disefio resUlte de las recomendaciones de la OMS.

e. El producte’ biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
camercializacion vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: EMA, FDA, Health
Canadd, ANVISA, ANMAT

f. Los productos bioldgicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de

Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren
presentar estudios a),b)

Los incisos a), b) y c) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para
la firma del contrato deberan estar debidamente Iegalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos,
podran estar respaldados por una declaracidon formalizada por el fabricante del producto
ante Escribano o Notario Publico, autenticada y para la firma del contrato debera estar
debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o

Hechr
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Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacién presentada por el
oferente a la mencionada Direccién de conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS",
Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS" Art.
N2 12. La presentacion de la oferta en el marco del presente llamado implica la autorizacion
del oferente al IPS para acceder a dicha documentacion.

g) Planilla de datos garantizados de cada item, en la que se debera detallar todos los datosy
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al
modeio adjunto

h) Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depositos stock
suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS, conforme a espacio y
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos {DASM).

i) Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipas de refrigeracion
acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos dqué requieran de
temperaturas de 22 a 82 (refrigerados) y con generadores propios parasuministrar energia
eléctrica en caso de cortes energéticos.

i) Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requefido, en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.
k) Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos; versién 2003 o posterior.

I) Declaracién Jurada de conocer y aceptar el Pliego de\Bases y Condiciones y las Adendas.

m) Declaracion jurada del Oferente de poseer la-capatidad de suministro en tiempo y forma de
lo solicitado.

5. En_la_Seccion Especificaciones~ Técnicas y Suministros Requeridos — Especificaciones
Técnicas:

Donde dice:

NIVOLUMAB NIVOLUMAB . . X

1 11515-1 10000745 51111713-9988 INYECTABLE (OPDIVO) 100 mg Inyectable Unidad Vial Vial 12 24
NIVOLUMAB NIVOLUMAB . . .

2 A Crear A Crear 51111713-9988 INYECTABLE (OPDIVO) 40 mg Inyectable Unidad Vial Vial 6 12

Debe decir:

/
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NIVOLUMAB . . X
1 11515-1 10000745 51111713-9988 INYECTABLE NIVOLUMAB 100 mg Inyectable Unidad Vial Vial 12 24
N . NIVOLUMAB ) ) ) .
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6. En_la Seccién Especificaciones Técnicas y Suministros Requeridos — Identificacion de la
Unidad Solicitante y Justificaciones:

Donde dice:

o Justificar la necesidad que se pretende satisfacer mediante la contratacion a ser realizada.
El pedido es formulado a fin de poder proveer en forma Urgente al'Sr. Jorge Daniel Lopez
Duarte con C.1. N° 754.159 del Medicamento NIVOLUMAB OPDIVO DE 100mg
y 40mg en cumplimiento de una orden Judicial.

Debe decir:

o Justificar la necesidad que se pretende satisfacer mediante la contratacion a ser realizada.
El pedido es formulado a fin de poder proveer en forma Urgente al St. Jorge Daniel Lopez
Duarte con C.I. N° 754.159 decl Medicamento NIVOLUMAB DE 100mg y 40mg

en cumplimiento de una orden Judicial.

7. Enla Seccidn Modelo de Contrato:
Donde dice:

El INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL, (en lo sucesivo Instituto, .P\S3) Contratante) regido por el
Decreto Ley N° 1.860/50, ratificado por Ley N° 375/56, modificado por las Leyes 537/58, 430/73,

1.286/87 y 98/92, domiciliado en Constitucién esq. Herrera de.a Citidad de Asuncion, Republica del
Paraguay, representado para este acto por su Presidente, el Dr.\Vicente Mario Bataglia Araujo, con
C.I. N° 728.836 (art. 15° de la Ley 427/73), nombrado poryDecreto del Poder Ejecutivo N° 4975 de
fecha 10 de marzo de 2021, suscribe el acto en cumplintiefito a la decision adoptada por el Consejo
de Administracién del Instituto y denominado en ddelante el CONTRATANTE, por una parte, y por la

otra, 12 firma veveveveeerrcrecrnsone ,con RUCN® ......%........ , domiciliadaen lacalle ..................
Ne o € TN — Paraguay), representada por el Sefior
................................. , con Cédula d& Tderitidad N° ............., de acuerdo a la Escritura Publica
Ne ... ,defecha ..........ooii , pasada ante ¢l/la Escribano/a ................ , inscripta en el

Registro Publico Secciéon Poderes \y/o/ Contratos, denominada en adelante la CONTRATISTA,
denominadas en conjunto "LAS~PARTES", e individualmente, "PARTE", acuerdan celebrar el
presente Contrato para la “ADQUISICION URGENTE DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB
— OPDIVO DE 100 MG ¥, 40MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE - AMPARO
JUDICIAL”, Contrato Abierto ¢l cual estara sujeto a las siguientes clausulas y condiciones:

Debe decir:

El INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL, (en lo sucesivo Instituto, I.P.S., Contratante) regido por el
Decreto Ley N? 1:860/50, ratificado por Ley N° 375/56, modificado por las Leyes 537/58, 430/73,
1.286/87 98/92, domiciliado en Constitucion esq. Herrera de la ciudad de Asuncion, Republica del
Paraguay, representado para este acto por su Presidente, el Dr. Vicente Mario Bataglia Araujo, con
C.I. N° 728.836 (art. 15° de la Ley 427/73), nombrado por Decreto del Poder Ejecutivo N° 4975 de
fecha 10 de marzo de 2021, suscribe el acto en cumplimiento a la decision adoptada por el Consejo
de Administracion del Instituto y denominado en adelante ¢} CONTRATANTE, por una parte, y por la

otra, la firma ..veeeerecccresorcrene ,con RUCN® ... , domiciliadaenlacalle ..................
Ne oL e [ COUIOT - Paraguay), representada por el Sefior
................................. , con Cédula de Identidad N° ............., de acuerdo a la Escritura Publica
Ne...... ,defecha ........................ , pasada ante el/la Escribano/a ................ , inscripta en el

Registro Piblico Seccién Poderes y/o Contratos, denominada en adelante la CONTRATISTA,
denominadas en conjunto "LAS PARTES", e individualmente, "PARTE", acuerdan celebrar el
presente Contrato para la “ADQUISICION URGENTE DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB
DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL LOPEZ DUARTE - AMPARO JUDICIAL”,
Contrato Abierto el cual estara sujeto a las siguientes clausulas y condiciones:

J
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8. Enla Seccion Modelo de Contrato — Objeto:

Donde dice:

El objeto del presente Contrato es el Suministro de los bienes para la “ADQUISICION URGENTE
DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB - OPDIVO DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE
DANIEL LOPEZ DUARTE - AMPARO JUDICIAL”, cuyas caracteristicas y cantidades se
describen en la Planilla de Precios y en las Especificaciones Técnicas

Debe decir:

El objeto del presente Contrato es el Suministro de los bienes para la “ADQUISICION URGENTE
DEL MEDICAMENTO NIVOLUMAB DE 100 MG Y 40 MG PARA JORGE DANIEL |
LOPEZ DUARTE - AMPARO JUDICIAL?”, cuyas caracteristicas y cantidades se describen en la
Planilla de Precios y en las Especificaciones Técnicas
|
\
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PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONT ONES PUBLICAS (SICP)

PLANILLA DE PRECIOS

DONDE DICE:

S1111713- NIVOLUMAB | NIVOLUMAB . . .
i 11515-1 10000745 9988 INYECTABLE (OPDIVO) 100 mg Inyectable Unidad Vial Vial 12 24 21.269.509 510468216
51111713- NIVOLUMAB NIiVOLUMAB . . .
2 A Crear A Crear 9088 INYECTABLE (OPDIVO) 40 mg Inyectable Unidad Vial Vial 6 12 9.495.156 113.941.872
Monto Total GS (... . .) 1va incluido 624.410.088

DEBE DECIR:

S1111713- NIVOLUMAB . . .
1 11515-1 10000745 9988 INYECTABLE NIVOLUMAB 100 mg Inyectable Unidad Vial Vial 12 24 21.269.509 510.468.216
50111713~ NIYVOLUMAB . . .
2 A Crear A Crear 9988 INYECTABLE NIVORYUMAB 40 mg Inyectable Unidad Vial Vial 6 12 9.495.156 113.941.872
MONEO TOMAL GS (L oo oo e e e e oo e et e e e et e e e e e e e e s e ees e e a0 ) AVA IRCTUIO 624.410.088
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