Instituto de Previsién Social Acta N° 038/2023 de fecha 28 de junio de 2023

Consejo de Administracion B :
RESOLUCION C.A. N° 038-027/2023

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 1, N°2,N°3,N°4,N°5Y N°6; Y SE
APRUEBAN LA ACLARACION N° 1 Y LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO
DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB
Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED 1130000281”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1308/2023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 26 de junio de 2023,.€l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que, femitié el Memorando
DOP/DLII/N® 0409/2023, de fecha 23 de junio de 2023, del Departamento de Licitaciones
Seccidn Gestion de Ofertas de la Direccidn Operativa de Contratdeiones, por el que se eleva a
conocimiento la ratificacion de las Adendas N° 1, N° 24.N®3, N° 4, N° 5y N° 6; y a
consideracion la aprobacion de la Aclaracion N° 1 y la Modificacion Parcial al Pliego de Bases
y Condiciones de la LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 52/2023
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MON®CLONALES BEVACIZUMAB Y
RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED 1130000281™ CON ID N° 422.110; y

CONSIDERANDO: Que, las Adendas N4 J, N° 2, N° 3, N° 4, N° 5 y N° 6, consistieron en
prorrogas a las fechas correspondientes al proceso licitatorio de referencia, las cuales
obedecieron a la necesidad de adecuar los plazos a las disposiciones legales emanadas del Ente
Regulador, la Direccion Nacional de"Contrataciones Publicas, en atencion a las aclaraciones
remitidas por el Administrador del Contrato en atencion a las consultas realizadas, por
potenciales oferentes. Ademds ‘s€ menciona que el plazo de publicacion de cada adenda de
prorroga es de 01 (un) dia de verificacion y 05 (cinco) dias de publicacion,

Que, la Aclaracion N°,I' y la Modificacion Parcial, representa aclaraciones y modificaciones
realizadas sobre, las)ybases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de las consultas
realizadas porcel, potencial oferente y la respuesta suministrada (remitidas a\través de correo
electronico ifistitucional), que son de exclusiva responsabilidad de la Direcdion de Lolglsn/a)de
Suministros de Salud; o

Pog,tafiioiéq uso dg/sag atribuc[(;\les;

FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / 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 presente instrumento es de caracter 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 atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/3
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RESOLUCION C.A. N° 038-027/2023

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

RESUELVE:

Ratificar la Adenda N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBE N° 52/2023 “ADQUISICION DE~MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA.EL IPS SOLPED
11300002817, CON ID N° 422.110, en todos sus términos, cortfofme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de, Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjuntasa la presente Resolucion.---

Ratificar la Adenda N° 2, al Pliego de Bases y“Condiciones de la LICITACI(')N
PUBLICA NACIONAL - SBE N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y-:RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED
11300002817, CON ID N° 422.110, en todos\sus términos, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del~Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 0% funa) foja y se adjunta a la presente Resolucion.---

Ratificar la Adenda N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBE™N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED
11300002817, CON ID N°422.110, en todos sus términos, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado\por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas
Técnicas respectivas,/que consta de 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.--

Ratificar {asAdenda N° 4, al Pliego de Bases y Condiciones de-la LICITACION
PUBLICA\NACIONAL - SBE N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOELONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED
1130000281”, CON ID N° 422.110, en todos sus términos, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.--

PUBLICA NACJONAL - SBE N°[52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Ratificar la Adepda N° 5, al Pliego de Bases y Condiciones de la LICITACION
MO@QLONK:JES BEV/QIIZUY\TAB Y /RI?JXIMAB PARA EL /ﬁ}$ SOLPED ,

FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

% LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ
% LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

~

P - -
El presente insWe cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion plblica. Se podra acceder al mismoNde forma libre,
conforme a la regla Cion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la administracién publica,

n excepcion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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11300002817, CON ID N° 422.110, en todos sus términos, conforme al Anexo, el cqal se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.--

6°) Ratificar la Adenda N° 6, al Pliego de Bases y Condiciones de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBE N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA~EL IPS SOLPED
1130000281”, CON ID N° 422.110, en todos sus términos, conforme.al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Admifiistracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjunta-a la presente Resolucion.--

Aprobar la Aclaracion N° 1 al Pliego de Bases yvCorndiciones de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBE N° N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED
1130000281, CON ID N° 422.110, en todos sus ‘terminos, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria dél, €onsejo de Administracién y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de_12y(doce) fojas y se adjuntan a la presente
Resolucion.

Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL - SBEN® N° 52/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED
11300002817, CON ID N°422.110, en todos sus términos, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendadd\ por la Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 06 (seis) fojas y se adjuntan a la presente
Resolucion.

9°) Establecer\que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccidon Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con(Aa” version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

10°) Comunicar qqujquscorresg%da MR archiva!. : lf\

v T
SC/sp/pb.- o

FDO.: DR. RICARDOQ VICENTE OVIEDO MEDINA . )

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / 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 Administracién

El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion puablica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, 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° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281

ADENDA N°1

Asuncién, de mayo de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS
SOLPED 1130000281”, con ID N° 422.110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281”

ADENDA N°2

Asuncion, de mayo de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS
SOLPED 1130000281”, con ID N° 422.110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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).

Atengamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281”

ADENDA N°3

Asuncién, de mayo de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS
SOLPED 11300002817, con ID N° 422.110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281”

ADENDA N° 4

Asuncién, de mayo de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS
SOLPED 11300002817, con ID N° 422.110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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.-

MSTITUTO DE]
ng. J
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281”

ADENDA N°§

Asuncion, de junio de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS

SOLPED 1130000281, con ID N° 422.110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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.-
oi ’; UTC Do EVISION SGCIAL
q. J otels
D‘rsccg?gg: Comena




¥ GOBIERNO Faraguny
m NACIONAL de tu gente

INSTITUTO DE PREVISION SOGIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB
PARA EL IPS SOLPED 1130000281”

ADENDA N° 6

Asuncién, de junio de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL 1IPS
SOLPED 1130000281”, con ID N° 422,110, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de 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).
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA
EL IPS SOLPED 1130000281"

¥ TETA REKUAI
& GOBIERNO NACIONAL

ACLARACION N° 1

Asuncion, de Mayo de 2023.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS
SOLPED 1130000281 con ID N° 422,110, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por el/los
potencial/es oferente/es:

CONSULTA 1 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos amablemente a la convocante modificar el sistema de abastecimiento por cantidad a abastecimiento
simultaneo, de este modo se dara mayor participacion a futuros oferentes y evitaria un posible desabastecimiento de
producto.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 2 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos la aplicaciéon de la modalidad de Abastecimiento simultaneo para las entregas otorgando de esta forma
la posibilidad de que la Convocante pueda contar con los productos adjudicados emti€mpo y forma asegurando la
continuidad de los tratamientos sin interrupcién a los pacientes que acuden al Servigio

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico®itima Versién,

CONSULTA 3 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En el apartado Requisitos para validar la Experiencia, se menciona ctanto sigue: Demostrar la experiencia en
PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o-onitratos ejecutados por un monto equivalente
al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la presentg\lieitacion, en promedio en los affos: 2019 2020-
2021. Para ¢l caso de que el oferente no sea el fabricante y/¢_el'titular del registro sanitario de los medicamentos,
dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por eloferénte, por el titular del registro sanitario y el fabricante
del producto que se oferta.

(Cual es el sentido de establecer una barrera de entrada de este tipo, cuando los productos elaborados, distribuidos y
comercializados por el fabricante ya cuentan con autorizacién de las autoridades sanitarias y regulatorias? ;Cual es
el sentido de que un comercio pueda ser validamente vendido a la poblacién en general en las farmacias, pero no
pueda sera adquirido por el Estado?

;Qué garantia brinda la antigiiedad del fabricante? El cumplimiento se encuentra cubierto por los antecedentes del
oferente y las pdlizas exigidas en el PBC. Blevando el ejemplo al absurdo, ¢por qué no exigir experiencia de 3 afios
de todos los proveedores del fabricange?

Solicitamos a la Convocante que/BXELUYA de los requisitos la experiencia del fabricante; limitdndose solo al
oferente.

Esta solicitud lo realizamos affingde no limitar innecesariamente la concurrencia de potenciales oferentes que cuenten
con los productos solicitados,, privando a la Convocante de la posibilidad de acceder a mejores precios. Ademas de
mantenerse el requisitoten*tales condiciones se estard transgrediendo abiertamente los principios que rigen las
compras publicas: IGUALDAD Y LIBRE COMPETENCIA Y EFICIENCIA Y ECONOMIA.

Respuesta: Se aclara que el requisito no resulta en absoluto limitante o excluyente, sino que por el contrario
busca flexibilizar la participacion de aquellas empresas que no siendo fabricantes oferten productos
innovadotes,~quienes a los efectos de la demostracién de la facturacién del fabricante deberin solamente
presentar Ia copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA, evitando con ello el transito de documentacién con las legalizaciones y apostillados
en cuestion.-

Asi también se aclara que tanto el Oferente, como el titular del registro (de productos innovadores Original)
deben de acreditar su experiencia, tal como se requiere en el Punto Experiencia requerida:

Para productos Nacionales e Importados, quedando por sentado entonces las mismas exigencias y por ende la
igualdad de condiciones en cuanto a los requisitos exigidos para demostrar la experiencia.

Por lo que el oferente deber: ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 4 - REGISTRO Y AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3. Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de comercializacion vigente
otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health Canada, ANVISA o ANMAT.
Se solicita a la Convocante ampliar el criterio de Autoridades Reguladoras aprobadas por la OPS para la presentacién
de Certificado de Registro Sanitario y Autorizacién de comercializacién incluyendo a todos los declarados conforme
al Decreto N° 6611/16 articulo 4°. Siendo esta una aplicacién correcta de la reglamentacion vigente en materia de
comercializacion de productos biologicos, biosimilares y monoclonales.

Quedando como sigue: Para productos biosimilares se deberd presentar Certificado de registro sanitario y/o
Autorizacion de comercializacién vigente otorgado por una de las Agencias Reguladoras de Referencia establecidas
en el articulo 4° del Decreto N° 6611/2016 que Reglamenta el Registro de Medicamentos Bioldgicos.
Respuesta: El oferente deber4 remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién. _

rativa de Contra*sciones




® TETA REKUAI P ‘W"?‘“"T

# GOBIERNO NACIONAL ,{,,{x,?uJe,

INSTITUYO DE PREVISION SOCIAL

la entidad convocante en realizar la redaccién de los PBC con especial atencién a satisfacer la necesidad que
diera origen al llamado (arts. 7 inc. g y 33 del Dto. N° 2992/19).

Los medicamentos objeto de Ia licitacién son vitales para la vida de los pacientes, por lo que su adquisicién
debe enmarcarse dentro de un riguroso control de calidad a fin de buscar la oferta mas conveniente que
permita alcanzar los resultados terapéuticos esperados por el IPS para sus pacientes, respetando el criterio
médico del cuerpo técnico y salvaguardando el interés superior de sus pacientes.

CONSULTA 5 - ANTIGUEDAD DEL REGISTRO

El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido por DNVS, con antelacion minima de 3 afios

¢ Qué garantia brinda la antigliedad del fabricante? El cumplimiento se encuentra cubierto por los antecedentes del
oferente y las pélizas exigidas en el PBC. Llevando el ejemplo al absurdo, ;por qué no exigir experiencia de 3 afios
de todos los proveedores del fabricante?

Solicitamos a la Convocante que EXCLUYA de los requisitos antigiiedad del registro.

Esta solicitud lo realizamos a fin de no limitar innecesariamente la concurrencia de potenciales oferentes que cuenten
con los productos solicitados, privando a la Convocante de la posibilidad de acceder a mejores precios. Ademas de
mantenerse el requisito en tales condiciones se estara transgrediendo abiertamente los principios que rigen las
compras publicas: IGUALDAD Y LIBRE COMPETENCIA Y EFICIENCIA Y ECONOMIA.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 6 - EE.TT. VIAL VS FRASCO AMPOLLA

Solicitamos aclaracion sobre la diferencia que existe entre Frasco ampolla y vial declaradas en las*Especificaciones
técnicas en el cuadro de presentacion y presentacion a entregar. En caso de que sean término§ sindnimos solicitamos
la unificacion.

Respuesta: Se aclara que son sinénimos, por lo tanto el oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego
de Bases y Condiciones.

CONSULTA 7 - REPORTES LOCALES (PSUR)

Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes) locales del Informe Periédico de
Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA durante la cgthercializacién del producto.

Solicitamos a la Convocante la presentacion de Informes Periddicos de/Seguridad (PSUR) emitidos por el Fabricante
o sus representadas ante la Autoridad Sanitaria.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que el oferente de acuerdo a la resolucién nro./259/2022 de la DINAVISA, la autoridad sanitaria
nacional debe evaluar los programas internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de
los sistemas de Farmacovigilancia no serin reconocidos'ni tendrin caracter global y/o definitorio en tanto no
hayan sido fehacientemente evaluados por la misma.

Como se describe en el informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial para la
seguridad del paciente, entre los principales\requisitos de los programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir la informacién mas completa sobre reacciones adversas
y errores de medicacién, de modo que ‘esos’programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base
para futuras actividades de prevengién, por lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe
cumplir con la normativa vigente,

CONSULTA 8 - EXPERIENCTA DE USO BIOSIMILARES

Los productos biosimilaressdeéberan contar con experiencia de uso y comercializacion en Paraguay de por lo menos
2 afios.

EXCLUIR el requisitoque exige el uso de 2 afios en Paraguay, pues atenta contra la reglamentacion vigente aprobada
por Decreto 6611/20164a CN y demas concordantes limitando innecesariamente a ejercer la actividad comercial en
el rubro despuésydeshaber cumplido con todos los requisitos técnicos y legales para demostrar por medio de una
exhaustiva/€yaluacion realizada por avezados profesionales de la DNVS que el producto cuenta con la seguridad y
eficacia reqlieridos y puede comercializado y por ende utilizado por los profesionales médicos.-

Fundamentamos la solicitud en el articulo 22 del reglamento que dicta De cumplir el Titular de! Registro con todos
los requisitos de este Decreto y habiendo la DNVS otorgado autorizacion de comercializacion a través del
correspondiente registro sanitario, podrd comercializar los productos bioldgicos afectados a este Decreto del territorio
de la Republica del Paraguay, por si mismo o por representacion concedida siendo las documentaciones mencionadas
en el presente Decreto suficientes para ser utilizados en todos los procesos de la adquisicion como garantia de calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos bioldgicos.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que no existe contradiccién con lo dispuesto en el decreto 6611/2016 y dicha interpretacién carece de
sustento juridico. Lo estipulado en el referido decreto son los requisitos minimos para la obtencién de la
autorizacion de comercializacion. Es decir, son los requisitos basicos para que el firmaco se pueda
disponibilizar en el territorio nacional. El decreto no obliga a las Convocantes a considerar las
documentaciones mencionadas como suficientes para los procesos de adquisicion, siendo estas capacidades
exclusivas de cada entidad convocante o entidad adquirente, siendo piiblica o privada.

Resulta sumamente peligroso buscar afirmar que la autoridad sanitaria obliga a la adquisicién de
determinados farmaces o que la autoridad sanitaria puede ponerse sobre el criterio técnico médico de los
profesionales intervinientes en el tratamiento terapéutico. De hecho, la autoridad sanitaria que confirmado y

médico tratante. En este caso, el cuerpo médico tratante se manifiesta a través del s¢rvicio oncoldgico d
y se consolidan dichos criterios en el pliego de basesy condiciones. «
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El criterio médico responde tinica y exclusivamente para salvaguardar la vida y la salud de los pacientes, siendo
éstos preceptos garantizados constitucionalmente a los cuales esta institucién se ve abocada desde su creacién
y su propdsito de seguro social.

Es importante aclarar que las necesidades en materia de salud y el uso de medicamentos varian mucho entre
paises, debido a razones econémicas, étnicas y culturales, asi como por la carga de morbilidad, la dieta y el
nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, las decisiones concernientes a la efectividad y la seguridad de los
farmacos han de considerarse en el contexto especifico de cada pais. En tal sentido, la experiencia en el mercado
constituye un elemento clave para comprobar la efectividad del producto en la poblacién y deben ser una
prioridad de la salud piblica.

CONSULTA 9 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos
ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la presente licitacion, en
promedio en los afios: 2019 2020-2021.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del
registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Solicitamos a la Convocante modificar el requisito de demostracion de experiencia ampliando el rango de afios y
limitando la presentacién de documentos solamente al oferente con el objeto de que la Convocante tenga la posibilidad
de que se presenten varios oferentes y accedan a mejores precios respetando los principios(de~lgualdad, Libre
competencia, eficiencia y economia.-

Por tanto, sugerimos el siguiente texto de la siguiente forma: Demostrar la experientia¥en PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados por un monto_equivalente al 25 % como
minimo del monto méaximo ofertado en la presente licitacién de los afios: 2018-2019 202022021-2022.

Respuesta: Se aclara que el requisito no resulta en absoluto limitante o exclayente, sino que por el contrario
busca flexibilizar la participacién de aquellas empresas que no siendo.fabricantes oferten productos
innovadores, quienes a los efectos de la demostracién de la facturacion“del fabricante deberin solamente
presentar la copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, ¢hitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA, evitando con ello el trinsito de documentacién con las legalizaciones y apostillados
en cuestion.-

Asi también se aclara que tanto el Oferente, como el titular del'registro (de productos innovadores Original)
deben de acreditar su experiencia, tal como se requiere en ¢U’Runto Experiencia requerida:

Para productos Nacionales e Importados, quedando per sentado entonces las mismas exigencias y por ende la
igualdad de condiciones en cuanto a los requisitos exigides para demostrar la experiencia.

Por lo que el oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 10 - PRESENTACION DE ESTUPIOS CLINICOS

Donde dice: para los estudios clinicos, podsén estar respaldados por una declaracién formalizada por el fabricante del
producto ante Escribano o Notario Publico, jautenticada y para la firma del contrato debera 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

Se solicita a la Convocante acjaracion sobre la presentacion de declaracién formalizada por el Fabricante ante
Escribano y su posterior apostitla‘en caso de firmar contrato.

Asimismo, EXCLUIR estayexigencia teniendo en cuenta que el IPS tiene la potestad de solicitar los mismos
documentos a la DNV S\para corroborar su autenticidad.

Respuesta: El oferentédébera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que el se'solicita al oferente que el fabricante emita una declaracion jurada donde individualice los
estudios clinicosya presentarse con la oferta y reconozcan de forma expresa su autenticidad con el fin de avalar
la legitimidad ‘de los mismos. De acuerdo a la legislacion vigente para el reconocimiento de documentos
extranjeros; se solicita que la nota sea refrendada por un notario piblico y/o apostillada.

Como es caracteristico que los biosimilares experimenten varios cambios en su proceso de fabricacién, que con
frecuencia da lugar a pequeiias diferencias en relacién con la version autorizada originalmente o la versién
utilizada en los ensayos clinicos presentados para su autorizacién, es un requisito técnico indispensable la
presentacion de los estudios clinicos mas actualizados.

La comparabilidad es un principio cientifico consolidado de la ciencia reguladora, por lo que nuestro equipo
médico exige exhaustivos estudios comparativos de calidad que demuestren que las propiedades fisicoquimicas
y la actividad biolégica son muy similares al innovador.

CONSULTA 11 - PLAZO DE ENTREGAS
10. Solicitamos a la Convocante la modificacion del plazo de entregas del saldo del 80% de la cantidad minima y la
cantidad maxima a 30 dias calendario desde la recepcion de la orden de compra.
Esto obedece a que los productos son importados que deben cumplir con varios tramites de despacho hasta llegar a
nuestro pais. Esto se tarda aproximadamente 20 dias habiles.-
Respuesta: El oferente debera ajustarse aﬁlg fstablecido en el Pliego de Bases y Condiciopes.
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CONSULTA 12 - ANTIGUEDAD DEL REGISTRO

El punto indicado requiere que el producto biosimilar cuente con un certificado de registro de producto emitido por
DINAVISA con una antelacién minima de 3 afios. Solicitamos que se elimine este requisito porque no tiene mas
efecto que restringir la participacion de mas proveedores y, en consecuencia, impedir una competencia que redunde
en condiciones mas favorables de adquisicion para IPS. El requisito incluido permite solamente que determinados
proveedores de los productos bioldgicos puedan participar, eliminando en la practica la posibilidad de que otros
proveedores de biosimilares puedan ofertar sus productos en igualdad de condiciones, siguiendo el principio de
igualdad y libre competencia consagrada en la Ley 2051/03. A la antigiiedad de comercializacién en Paraguay, no
existen fundamentos técnicos o cientificos para exigir una antelacion en la obtencion del registro del producto,
ocasionando unicamente que la adjudicacién recaiga en determinados proveedores. Reiteramos que, desde el
momento en que la DINAVISA autoriza el registro de un producto, este puede ser comercializado con total seguridad
y en las mismas condiciones que otros productos que llevan mas tiempo en el mercado paraguayo.

Incluir requisitos de antigiiedad en la comercializacién implica una discriminacién de otros productos aprobados por
la autoridad sanitaria y que presentan igual o mas garantias de seguridad para su uso. La antigiiedad del registro
solicitado no supone ningtin tipo de parametro técnico para reforzar la calidad, seguridad y eficacia del producto. No
encontramos ningan fundamento cientifico o técnico que avale este requisito de antigiiedad del registro y que pueda
Justificar la restriccion de participacién a mds oferentes.

Tampoco hay motivos para que un producto biosimilar, autorizado por la FDA o la EMA, a cuyo efecto pasé los
controles mas rigurosos que existen deba tener una antigiiedad determinada de registro. A efectos de permitir una
mayor participacidn, solicitamos se elimine el requisito mencionado, fundado en el articulo 20 de la Ley 2051/03, asi
como en virtud del principio de libre competencia consagrado en la misma.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima/Versiéh.

Se aclara que la intencién de establecer este requisito radica en la necesidad de toniprobar el efecto del
producto en la poblacién paraguaya, con el fin de evitar la proliferacién de efectos adversos que impacten
negativamente en la salud de los asegurados, aumentando el nivel de internacionesy generando de esta manera
un desbalance presupuestario. Cada poblacién conlleva elementos especificos (e impactan directamente en
la relacién riesgo/beneficio del producto, como ser la genética, la cultura, la~dieta, entre otros, de la poblacién
estadisticamente significativa.

CONSULTA 13 - ANTIGUEDAD DEL REGISTRO

Por el principio de Igualdad y Libre Compentencia establecidos en’la ey de Contrataciones, solicitamos se excluya
el requisito de antiguedad de 3 afios del Registro Sanitario, siendorque tina vez DINAVISA otorgue dicho documento
ya es autorizacion suficiente para la comercializacion en todaJ@Republica.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecidd en el-Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que la intencién de establecer este requisito\radica en la necesidad de comprobar el efecto del
producto en la poblacién paraguaya, con el fin de evitar la proliferacién de efectos adversos que impacten
negativamente en la salud de los asegurados, aumentando el nivel de internaciones y generando de esta manera
un desbalance presupuestario. Cada poblacidn/cenlleva elementos especificos que impactan directamente en
la relacién riesgo/beneficio del productoscomoiser la genética, la cultura, la dieta, entre otros, de la poblacién
estadisticamente significativa.

CONSULTA 14 - INFORME PERIODICO DE SEGURIDAD (PSUR)

Solicitamos se excluya dicha.documento, pues al tratarse de un Registro Nuevo o con no tanta antiguedad, es
imposible poder contar con 4 informes como lo pide el pliego.

Respuesta: El oferente debera.remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

Se aclara que de acuerdoa la resolucién nro. 259/2022 de la DINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe
evaluar los programas,internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de los sistemas de
Farmacovigilancia_ne’serin reconocidos ni tendrin caracter global y/o definitorio en tanto no hayan sido
fehacientemente evaluados por Ia misma.

Como se describe en el informe de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial para la
seguridad\del paciente, entre los principales requisitos de los programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir la informacién mas completa sobre reacciones adversas
y errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base
para futuras actividades de prevencién, por lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe
cumplir con la normativa vigente.

CONSULTA 15 - EXPERIENCIA DE USO Y COMERCIALIZACION
Por el principio de igualdad y libre competencia establecidas en la Ley de Contrataciones, solicitamos eliminar el
requisito de la experiencia de uso y comercializacion en Paraguay de por lo menos 2 afios, pues al obtener el
Certificado de Registro Sanitario expedido por Dinavisa, es autorizacion suficiente para su comercializacién sin
necesidad de una antiguedad ni experiencia de uso.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

Se aclara que no existe contradiccién con lo dispuesto en el decreto 6611/2016 y dicha interpretacién carece de
sustento juridico. Lo estipulado en el referido decreto son los requisitos minimos para la obtencién de la
autorizacién de comercializacion. Es decir, son los requisitos bésicos para que el firmaco se pueda
disponibilizar en el territorio nacional. El decreto no obliga a las Convocantes a considerar las
documentaciones mencionadas como suficientes para los procesos de adquisicion, siendo estas capacidades
exclusivas de cada entidad convocante o entidad adquirente, siendo piblica o privada.

Resulta sumamente peligroso buscar afirmar que la autoridad sanitaria obliga a
determinados firmacos o que la autoridad sanitaria puede ponerse sobre el criterio técni¢s n
profesionajes intervinientes en el tratamlent ;
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ratificado que las decisiones de uso, sea prescripcién y/o intercambiabilidad, es de potestad EXCLUSIVA del
médico tratante. En este caso, el cuerpo médico tratante se manifiesta a través del servicio oncologico del IPS
y se consolidan dichos criterios en el pliego de bases y condiciones. El criterio médico responde dnica y
exclusivamente para salvaguardar la vida y la salud de los pacientes, siendo éstos preceptos garantizados
constitucionalmente a los cuales esta institucién se ve abocada desde su creacién y su propdsito de seguro social,
Es importante aclarar que las necesidades en materia de salud y el uso de medicamentos varian mucho entre
paises, debido a razones econémicas, étnicas y culturales, asi como por la carga de morbilidad, la dieta y el
nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, las decisiones concernientes a la efectividad y la seguridad de los
farmacos han de considerarse en el contexto especifico de cada pais. En tal sentido, la experiencia en el mercado
constituye un elemento clave para comprobar la efectividad del producto en la poblacién y deben ser una
prioridad de la salud publica.

CONSULTA 16 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos amablemente a la convocante modificar el sistema de abastecimiento por cantidad a abastecimiento
simultaneo, de este modo se dara mayor participacion a futuros oferentes y evitaria un posible desabastecimiento de
producto.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electronico Ultima Versién.

CONSULTA 17 - 7- PARA ANTICUERPOS MONOCLONALES PUNTA B

El punto indicado requiere que el producto biosimilar debe presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. El biosimilar contiene una version del principio activo del praducto de referencia.
La equivalencia con este debe establecerse mediante un exhaustivo ejercicio de comparabilidad. El objetivo de ese
ejercicio es demostrar que las leves diferencias fisicoquimicas existentes entre ambos ‘productos no inciden
significativamente en el perfil beneficio/riesgo, lo cual permite sustentar que el principio activo de ambos
medicamentos es en esencia el mismo.

Una vez acreditada la equivalencia y autorizado, el biosimilar es un medicamentd, biplégico mas. La variabilidad
fisicoquimica sin trascendencia terapéutica es inherente a productos de natliraleza bioldgica, e identificable en
ocasiones entre lotes de determinados medicamentos bioldgicos sometidos a Cambios en el proceso productivo. Lo
cual puede exigir incluso la ejecucidn de un ejercicio de comparabilidad”a\la medida entre dos o mis lotes de un
mismo medicamento bioldgico, original o biosimilar, con el fin de comprobar su equivalencia.

Por lo anterior, este requisito resulta de cumplimiento imposible, para los productos biosimilares, siendo una
restriccion injustificada que impide la participacion de una mdyor, cantidad de oferentes y de permitir la libre
competencia, conforme a los delineamientos de la normafiva aplicable. Por dicho motivo, solicitamos a la
Convocante que el requisito mencionado sea eliminado. €asg contrario, solicitamos se aclare, que las caracteristicas
Los puntos indicados requieren que que los productos biosimilares incluyan sus estudios clinicos, propios y
concluidos con una poblacién estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las
Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de Intercambiabilidad con un producto de
referencia y que dichos estudios estén disefiados'para-demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el original
segun esas normas. Solicitamos que la €onvoeante elimine este requisito por ser innecesario para productos
biosimilares que cuentan con la aprobacion de/la FDA como tales. Si la FDA aprob6 un medicamento biosimilar es
porque se demostrd cientificamente que cuenta con los estudios clinicos que dé muestras su seguridad, eficacia
comparabilidad con el producto de referencia. Solicitar estudios adicionales que demuestren intercambiabilidad, en
los casos en que se cuente con aprobacion de la FDA como biosimilares, no aporta ningiin valor afiadido en cuanto a
seguridad. Ya que segun organismos regulatorios de alta vigilancia como la EMA confirma que los productos
biosimilares son intercambiables’con su medicamento de referencia o con un biosimilar equivalente.

Su inclusién significa solo‘un/obstaculo para que se puedan ofertar productos biosimilares intercambiables aprobados
por la FDA que redundarian en ofertas mas convenientes para el IPS respecto de los originales.

Asimismo, cabe nrencionar que en procesos de contratacion previa llevados a cabo por IPS, no se incluyé este
requisito adicional, aun tratandose de la adquisicion de medicamentos para el tratamiento de enfermedades graves de
caracter oncoldgico, citando como ejemplo la CVE 24/21 Adquisicion urgente de medicamentos biol6gicos,
biotecnoldgicos; oncolégicos e inmunodepresores para el IPS (ID 399181). Considerando lo anterior, solicitamos a
la Convocante que elimine el requisito mencionado o que, al menos, aclare que si los biosimilares estin aprobados
por la FDA como intercambiables, no es necesario agregar los estudios solicitados.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 18 - E. EXPERIENCIA DE USO Y COMERCIALIZACION EN PARAGUAY DE POR LO
MENOS 2 ANOS

El punto sefialado requiere que los productos biosimilares cuenten con experiencia de uso y comercializacion en
Paraguay de por lo menos 2 afios. Solicitamos a la Convocante la eliminacién de este requisito de antigliedad de
comercializacién, ya que no existe ningun fundamento técnico o cientifico que pueda avalar dicha exigencia, la cual
supone una restriccion injustificada para que posibles oferentes puedan participar de la licitacion. Esta solicitud lo
realizamos a fin de no limitar innecesariamente la concurrencia de potenciales oferentes que cuenten con los
productos solicitados, privando a la Convocante de la posibilidad de acceder a mejores precios. Ademas de
mantenerse el requisito en tales condiciones se estara transgrediendo abiertamente los principios que rigen las
compras publicas: IGUALDAD Y LIBRE COMPETENCIA'Y EFICIENCIA Y ECONOMIA.
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DINAVISA con una antelacién minima de 3 afios. Solicitamos que se elimine este requisito porque no tiene mas
efecto que restringir la participacion de més proveedores y, en consecuencia, impedir una competencia que redunde
en condiciones mas favorables de adquisicion para [PS. El requisito incluido permite solamente que determinados
proveedores de los productos biolégicos puedan participar, eliminando en la practica la posibilidad de que otros
proveedores de biosimilares puedan ofertar sus productos en igualdad de condiciones, siguiendo el principio de
igualdad y libre competencia consagrada en la Ley 2051/03.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que la intencién de establecer este requisito radica en la necesidad de comprobar el efecto del
producto en la poblacién paraguaya, con el fin de evitar la proliferacién de efectos adversos que impacten
negativamente en la salud de los asegurados, aumentando el nivel de internaciones y generando de esta manera
un desbalance presupuestario. Cada poblacién conlleva elementos especificos que impactan directamente en
la relacion riesgo/beneficio del producto, como ser la genética, la cultura, la dieta, entre otros, de la poblacién
estadisticamente significativa.

CONSULTA 20 - INTERCAMBIABLES.

Los puntos indicados requieren que los productos biosimilares incluyan sus estudios clinicos, propios y concluidos
con una poblacién estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de
FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de Intercambiabilidad con un producto de referencia y que
dichos estudios estén disefiados para demostrar la sustitucion del producto biosimilar con el original segin esas
normas. Soficitamos que la Convocante elimine este requisito por ser innecesario para productos biosimilares que
cuentan con la aprobacion de la FDA como tales. Si la FDA aprobé un medicamento biosimilar es porque se demostré
cientificamente que cuenta con los estudios clinicos que dé muestras su seguridad, eficacia’Comparabilidad con el
producto de referencia. Solicitar estudios adicionales que demuestren intercambiabilidad, ef los casos en que se
cuente con aprobacion de la FDA como biosimilares, no aporta ningtin valor afiadido en cuanto a seguridad.

Ya que segun organismos regulatorios de alta vigilancia como la EMA confirma que los productos biosimilares son
intercambiables con su medicamento de referencia o con un biosimilar equivalente.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrémico Ultima Version.

Se aclara que la actividad de la comparacién de biosimilares con sus productos de referencia, se encuentra
reservada exclusivamente para el cuerpo técnico, es decir los médicos/tratantes, por lo se resalta el criterio de
éstos en la evaluacién exhaustiva de la informacién técnica disponible asi como la experiencia de uso
(informacién de seguridad) del producto.

Con relacién a la caracterizacién fisico-quimica, de acuerdo @ fos lineamientos de la EMA solo se permite un
pequeiio margen de variabilidad cuando las pruebas cientificas’demuestran que no afecta a la seguridad ni a
la eficacia del biosimilar, por lo que es necesario que nuestro/cuerpo médico pueda comprobarlo, El rango de
variabilidad permitido para un biosimilar es el mismo que el permitido entre lotes del medicamento de
referencia. Esto se consigue mediante un proceso defabricacién consistente, que garantice que todos los lotes
del medicamento tienen calidad probada.

Con relacién a los estudios clinicos, propios y\coneluidos con una poblacion estadisticamente significativa que
demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019, como es caracteristico que
los biosimilares experimenten varios cambios en su proceso de fabricacioén, que con frecuencia da lugar a
pequeiias diferencias en relacion con la versién autorizada originalmente o la versién utilizada en los ensayos
clinicos presentados para su autorizacién, es un requisito técnico indispensable la presentacion de los estudios
clinicos mas actualizados.

Este requisito ha sido solicitado de forma consistente por la institucién para esta categoria de productos
oncolégicos, y aclaramos que.en el ejemplo mencionado no se solicitaban estos bienes.

CONSULTA 21 - 1,/SISTEMA DE ABASTECIMIENTO

Solicitamos a la gonvecante cambiar el Sistema de Adjudicacién a Abastecimiento Simultineo, de forma a dar
participacién amas.oferentes y a la vez asegurar la provisién continua y que la Institucion no quede desabastecida en
ningin mormmento.

Respuesta:Eoferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 22 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA
En el punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece:

b. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto biolégico
innovador de referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos, propios y concluidos con
una poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA
de mayo/2019

Consideraciones en la demostracion de Intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto
de referencia. . Dichos estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el
original segln estas normas. El biosimilar debera tener estudios en todas las mismas indicaciones de uso que el
producto de referencia. El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biolégico innovador.

c. Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe Periddico de
Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comercializacion del producto:

En el Plan de Farmacovigilancia del producto, se deberd considerar, de acuerdo a la Guia correspondiente los
siguientes puntos: e
Efectos adversos raros y especialmente peligrosos.

Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.-
Tener un procedimiento adecuado de traz_,abi}}ijd_adrdel,j,biosirgj;l%;yzdiﬁ;j;guirlo del producto de refgfs
En caso de intercambio entre el innovadoi y gl dher ""pg{;\e}entar un plan que considerEESHHEACHY
Solicitamos a la Convocante eliminar estos- g : laqs Hicipacion de potengiales oferentes.
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Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 23 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece:

d. El producto biolégico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia de manejo y preparacién del producto y su
aplicacion al paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con certificacién de firma.

Solicitamos a la Convocante eliminar este requisito que es limitante, ya que estos productos son de uso habitual y son
conocidos por los profesionales de la Institucion.

Respuesta: Se aclara que este requisito no representa, una dificultad técnica para el oferente ya que debe ser
generado por el mismo, sin embargo, resulta sumamente itil para garantizar la correcta administracién del
producto y educacién del personal de blanco y pacientes. Por lo que el oferente debera ajustarse a lo establecido
en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 24 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece:

e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializacion en Paraguay de por lo menos
2 afios

Solicitamos a la Convocante eliminar este requisito, considerando que una vez que la Direccion Nacional de
Vigilancia

Sanitaria emite el Certificado de Registro Sanitario ya habilita la comercializacion del medicamento, sin necesidad
alguna de esperar un plazo para su comercializacién. Mantener este requisito seria una transgresiéma los principios
de igualdad, libre competencia y eficiencia y economia.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultinia Versién.

CONSULTA 25 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece:

Para los estudios clinicos, podréan estar respaldados por una declaracién formalizada por el fabricante del producto
ante Escribano o Notario Piiblico, autenticada y para la firma del contrato deberajestar debidamente legalizada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la dle se individualicen especificamente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad,

Solicitamos a la Convocante que se excluya este requisito, que limita la participacion de potenciales oferentes
considerando que los tramites mencionados en este parrafo llevdn ‘mucho tiempo y no se podran concluir para las
fechas requeridas, ademas de transgredir los principios de igdaldad,/libre competencia y eficiencia y economia. El
Comité Evaluador o del Consejo de Administracion podia solicitar a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social toda la decumentacién que requiera para aclarar cualquier duda.
Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 26 - SISTEMA DE ADJUDICACION

Considerando las Convocatorias anteriores’se solicita a la Convocante modificar el Sistema de adjudicacion a
ABASTECIMIENTO SIMULTANEQO y que la misma quede de la siguiente manera:

En caso de presentarse un solo oferente,en un item, se le adjudicara el 100% del monto del item correspondiente.
De existir dos oferentes en el itemg seran Consideradas para la oferta solvente mas baja: el 60% del monto del contrato;
y al oferente que presente la segundajoferta solvente evaluada como la mas baja: el 40% del monto del contrato para
dicho item.

De existir tres oferentes en el item, seran consideradas para la oferta solvente mas baja: el 50% del monto del contrato;
al oferente que presente\Jassegunda oferta solvente evaluada como la mas baja: el 30% del contrato; al oferente que
presente la tercera oférta solvente evaluada como la mas baja: el 20% del contrato para dicho item.

Respuesta: El ofefente’deberi remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versin.

CONSULTA 27+~ CAPACIDAD TECNICA - PUNTO 7. INCISO A)

Para productos biosimilares debera presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de comercializacién
vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health Canad4, ANVISA o
ANMAT.

El producto biosimilar debera contar con registro emitido por DNVS con antelacién minima de 3 afios. Lo expuesto
es absolutamente limitante y atenta contra el principio de igualdad. La ley indica que los productos farmacéuticos
son hébiles para su distribucién con el otorgamiento del registro sanitario y desde el momento en que la autoridad
sanitaria otorga el Registro.

Se solicita excluir el requerimiento y eliminar el ilegal periodo de 3 afios de antelacién. Ademas de mantenerse el
requisito en tales condiciones se esta transgrediendo abiertamente los principios que rigen las compras publicas.
Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electronico Ultima Version.

CONSULTA 28 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto N° 7 apartado a) para los Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab. La
Convocante solicita lo siguiente: Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y
autorizacion de comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA,
Health Canad4d, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido por DNV,
con antelacion mmlma de 3 afios. :
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requerimiento no hace mas que limitar innecesariamente la participacion de potenciales oferentes cuyos registros han
sido emitidos recientemente, pese a contar con la aprobacién y el aval de la Autoridad Sanitaria Reguladora Local,
transgrediendo asi el principio que igualdad y libre competencia de la Ley N° 2051/03. Por otro lado, solicitamos que
en el listado de Agencias reguladoras de referencia sean incluidas las Agencias Reguladoras de Referencia Regional
Nivel IV reconocidas por la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) tal como lo establece el Decreto N°
6611/16 y no solo limitar a alguna de ellas.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 29 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto N° 7 apartado c¢) La convocante establece el siguiente requisito Deberan presentar como minimo cuatro
reportes locales del Informe Periédico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la
comercializacion del producto: En el Plan de farmacovigilancia del producto, se debera considerar, de acuerdo a la
Guia correspondiente los siguientes puntos: Efectos adversos raros y especialmente peligrosos. Actividades para
continuar con un control de inmunogenicidad.- Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y
distinguirlo del producto de referencia.- En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentar
un plan que considere estos aspectos.

Al respecto de este requisito solicitamos a la Convocante que el mismo sea excluido, ya que existen sobrados
antecedentes de que el requisito de farmacovigilancia ha sido utilizado en forma discrecional y subjetivo dependiendo
del profesional que formaba parte del comité evaluador, creando situaciones de desigualdad los cuales generaban
constantes recursos de protestas lo que a su vez constituia un retraso en los procesos licitatorios y, la adquisicion de
los medicamentos. Por otro lado, el requisito de farmacovigilancia no se constituye en un elemento técnicamente
indispensable para adquirir los medicamentos hoy solicitados, ya que como ejemplo traemosé la vista un llamado en
curso (LPN N° 144/22 con ID 419.027), donde se busca adquirir medicamentos ‘de “la misma naturaleza
(monoclonales) en la cual el requisito de Farmacovigilancia NO EXISTE.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 30 - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto N° 7 apartado b) La convocante solicita: Los productos biosimilaressdeberan incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos con una poblacién estadisticamente significativasque, demuestre que son intercambiables,
cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019.

Al respecto pedimos a la Convocante la exclusion de dicha limitacion, teniendo en cuenta que el Decreto N° 6611/16
de Productos Biolégicos, en su art. 8, inc b) claramente establece’ Ivos estudios preclinicos y clinicos comparativos
necesarios para la demostracion de biosimilaridad en cuanto 4 Seguridad, eficacia e inmunogenicidad, seguiran los
requisitos especificos diferentes caso a caso para cada médicamento bioldgico solicitante, DE ACUERDO A LOS
LINEAMIENTOS INTERNACIONALES de la OMS o ICH)). Por lo tanto, solicitar que los estudios sean de acuerdo
a las guias de la FDA solamente resultan totalmente imiprocedentes y hasta limitantes, como ejemplo citamos una
convocatoria anterior en donde dicha limitacién.no formaba parte del PBC. (LPN 74/22 / ID 414214.) de la misma
convocante.

Respuesta: El oferente deberi remitirse alo establecido en el Pliego Electronico Ultima Versién.

CONSULTA 31 - CAPACIDAD TEENICA

En el Plan de farmacovigilancia del\producto, se deberd considerar, de acuerdo a la Guia correspondiente los
siguientes puntos: * Actividades parajcontinuar con un control de inmunogenicidad.- A la convocante: Esta solicitud
no corresponde al plan de farmacovigilancia porque son parte de los datos pre-clinicos de seguridad. Esto esta
respaldado por la normativalCH/S6 (R 1) de evaluacién de datos pre-clinicos de productos biotecnoldgicos. Se solicita
su revision y exclusion’

Respuesta: El oferentedebera remitirse a lo establecido en el Pliego Electronico Ultima Versién.

Se aclara que la jnmunogenicidad puede estar influida por las caracteristicas de los productos (por ejemplo,
pueden producirse’cambios en la estructura de las proteinas si se transportan o almacenan de forma
inadecuada,)o“las proteinas podrian formar agregados), pero también por factores relacionados con el
tratamientd (por ejemplo, el riesgo puede variar con la administracion intravenosa frente a la subcutanea o
con un tratamiento continuo frente a uno intermitente), asi como por factores relacionados con los pacientes y
las enfermedades (por ejemplo, edad, condiciones genéticas o inmunitarias o tratamientos concomitantes)
Por lo que la inmunogenicidad siempre es objeto de seguimiento una vez comercializada el medicamento. Esto
es especialmente importante para saber si aparecen reacciones inmunitarias infrecuentes que solo es posible
detectar tras un largo periodo de seguimiento de un gran niimero de pacientes.

CONSULTA 32 - REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA PARA PRODUCTOS
BIOSIMILARES.

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 son admisibles conforme al Decreto 6611/16, tales como: ISPCH de CHILE, INVIMA de
COLOMBIA, COFEPRIS de MEXICO, CECMED de CUBA, entre otros. Por lo cual solicitamos que este apartado
sea reformulado de la siguiente manera:
A los efectos del presente decreto, seran consideradas como Agencias Reguladoras de Referencia las siguientes:
a) Agencxas Reguladoras de Alta Vlgllanc1a de los paises indicados en el Art 11 de la Ley N° 32

b) A las demas Agencias Reguladoras de los paises indicados en el Art. 11 de la mencionada Ley N° 3
¢) Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency). g
d) Agencias Reguladoras de referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacién Panamerf
(OPS).
Respuesta: El oferente debera remiti lecigo en el Pliego Electrénico Ultima Version.
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CONSULTA 33 - REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto N° 7 apartado d) se establece la presentacion de una guia de manejo y preparacion del producto y su
aplicacion al paciente. Solicitamos la exclusién de dicho requisito ya que la informacién solicitada se encuentra
contemplada en el prospecto que acompaiia al medicamento.

Respuesta: El oferente deberi remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién,

CONSULTA 34 - REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA.

La convocante solicita en el punto e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y
comercializacion en Paraguay de por lo menos 2 afios. Al respecto pedimos a la Convocante excluir dicho requisito
ya que una vez que la

DNVS otorga la autorizacion de comercializacion, a través del correspondiente registro sanitario, el detentor del
mismo puede comercializar los mismos dentro del territorio de la Republica del Paraguay, por si mismo o por
representacion concedida, sin mencionar antigiiedad alguna, ya que dicho registro sanitario es emitido previo analisis
de las documentaciones legales, administrativas y técnicas-cientificas presentadas por el solicitante, en donde las
mismas han demostrado que el producto cuenta con las garantias de calidad, seguridad y eficacia.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 35 - CAPACIDAD TECNICA

En el Plan de farmacovigilancia del producto, se deberd considerar, de acuerdo a la Guia correspondiente los
siguientes puntos: - Efectos adversos raros y especialmente peligrosos. - Actividades para continuar con un control
de inmunogenicidad.- - Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto
de referencia.- - En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentaf un plan que considere
estos aspectos. Al respecto, solicitamos aclarar cuanto sigue: 1. Solicitamos aclarar a que guia hace referencia la
Convocante al mencionar lo detallado. 2. Esto quiere decir que en caso de ser adjudicados, el proveedor tendra acceso
total a los pacientes, fichas técnicas de los mismos, médicos tratantes y personal de los ‘servicios para la ejecucion del
plan solicitado, considerando que este y los demds requisitos establecidos, S¢ desarrollan en un ambiente
especificamente hospitalario y para poder realizar los procedimientos y planes, él'proveedor debe contar con el acceso
irrestricto a toda la informacion necesaria.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Eleetrénico Ultima Version.

Se aclara que de acuerdo a la resolucién nro. 259/2022 de la DINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe
evaluar los programas internacionales de Farmacovigilancia,(or. Io que los datos obtenidos de los sistemas de
Farmacovigilancia no serdn reconocidos ni tendran caricter_global y/o definitorio en tanto no hayan sido
fehacientemente evaluados por la misma.

Como se describe en el informe de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial para la
seguridad del paciente, entre los principales requisitos de los programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de_reunir la informacién mas completa sobre reacciones adversas
y errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base
para futuras actividades de prevenciéngpor lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe
cumplir con la normativa vigente.

Es importante aclarar que las necesidades en materia de salud y el uso de medicamentos varian mucho entre
paises, debido a razones econdmicas, étnicas y culturales, asi como por la carga de morbilidad, la dieta y el
nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, las decisiones concernientes a la efectividad y la seguridad de los
farmacos han de considerarse eniel contexto especifico de cada pais. En tal sentido, Ia experiencia en el mercado
constituye un elemento clave-para comprobar la efectividad del producto en la poblacién y deben ser una
prioridad de la salud piiblica.

CONSULTA 36 #/REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA
Solicitamos a lasconvocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico solicita que un potencial
oferente présente’/AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION (CLV) emitida por autoridades sanitarias de alta
vigilancia,'siendo que la misma norma Decreto 6611/16 en su Art. 6 inciso b prevé en listado de documentos que
deben ser presentados para registrar un medicamento biologico entre los cuales se cita textualmente Copia autenticada
del CERTIFICADO DE LIBRE VENTA o documentacién que acredite la comercializacién del medicamento
EMITIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PA{S DE ORIGEN o procedencia (segiin corresponda).

Que las condiciones actuales del PBC para con los medicamentos biosimilares suponen una restriccion injustificada
para que posibles oferentes puedan participar de la licitacion vulnerando totalmente el principio de igualdad
consagrado en las contrataciones publicas.

Respuesta: El oferente debers remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que la Convocante tiene potestades para evaluar las necesidades publicas a satisfacer y establecer los
requisitos técnicos necesarios que considere indispensables para el efecto. La normativa confiere la facultad
exclusiva a la entidad convocante en realizar la redacciéon de los PBC con especial atencién a satisfacer la
necesidad que diera origen al llamado (arts. 7 inc. g y 33 del Dto. N° 2992/19).

Los medicamentos objeto de la licitacion son vitales para la vida de los pacientes, por lo que su adquisicién
debe enmarcarse dentro de un riguroso control de calidad a fin de buscar la oferta mas convemente que
permita alcanzar los resultados terapéuticos esperados por el IPS para sus pacientes, respetandg el ¢j
médico del cuerpo técnico y salvaguardando el interés superior de sus pacientes. NS

CONSULTA 37 - CAPACIDAD TECNICA
La Convocante establece: "Deberdn presentar como minimo cuatro reportes locales del Info g
Segurldad (PSUR), que hayan sndo entregados a DINAVISA durante la comercnallzacmn del producto” En relacm
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documento, considerando que este documento no es exigible siquiera por la autoridad reguladora, por lo que esto
resulta limitante.
Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 38 - CAPACIDAD TECNICA

En el PBC se establece: "Para productos biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health Canada,
ANVISA o ANMAT." Al respecto, solicitamos ampliar las autoridades reguladoras indicadas en dicho punto,
conforme a lo dispuesto en la normativa vigente (Art. 4 del Decreto 6611/16).

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 39 - CAPACIDAD TECNICA

En el PBC establece: "Para productos biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health Canada,
ANVISA o ANMAT." Al respecto, solicitamos a la Convocante establecer la posibilidad de presentar Certificado de
Buenas Practicas y/o Certificado del producto farmacéutico, considerando que conforme al Decreto N° 6611/16, la
presentacion de uno de estos documentos es suficiente aval para la obtenci6n del registro sanitario por parte de la
autoridad reguladora. Esto a fin de no limitar la participacion de potenciales oferentes.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que el Certificado de Buenas Praicticas, mas conocidas como Good Manufacturing Practices (GMP),
son un conjunto de normas que la Organizacion Mundial de Ia Salud (OMS) recomienda” aplicar en los
laboratorios farmacéuticos para garantizar que los medicamentos se fabrican en formauniforme y controlada,
por lo que este documento estd mas relacionado con el sitio de fabricacién y es solicitadoven otro apartado.

El Certificado del producto farmacéutico es el documento que certifica la calidad'en)si del farmaco, asi como
que tenga el registro vigente y esté autorizado para la venta o distribucién.

Por lo tanto, un documento no puede reemplazar al otro de manera indistifita.

CONSULTA 40 - CAPACIDAD TECNICA

La Convocante establece: "Para productos biosimilares presentar certificade de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de altawigilancia sanitaria EMA, FDA, Health Canada,
ANVISA o ANMAT." Al respecto se solicita amablementea\la* Convocante aclarar a que documentacion
especificamente se refiere cuando menciona "autorizacion déxcomercializacion”. Recordamos que conforme al
Decreto 6611/16, para la comercializacion del producto s¢ puede’presentar indistintamente el Certificado de Buenas
Practicas y/ certificado del producto farmacéutico.

Respuesta: Se aclara que la autorizacién de comercializacion vigente hace referencia al Certificado del
Producto Farmaceutico (CPP) de acuerdo al pais que lo emite.

CONSULTA 41 - CAPACIDAD TECNIEA

En el P.B.C. se establece: Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializaciéon en
Paraguay de por lo menos 2 afios. Solicitamos a la Convocante excluir este requisito porque limita la participacion
de oferentes.

Respuesta: El oferente deberz rémitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

CONSULTA 42 - ACLARATORIA A REPAROS:

Que de la lectura integra‘de/los documentos publicados en el presente llamado, nos hemos percatado de que las
muchas limitaciones/introducidas en el PBC para que un biosimilar pueda resultar adjudicado, se encuentra
fundamentado en gue ladegislacion vigente no permite identificar una COPIA de un biosimilar, al respecto cumplimos
en aclarar que glDecreto 6611/16 del MSPYBS regula el registro y la comercializacion de productos innovadores y
biosimilares;isi€émpre y cuando estos hayan pasado por el proceso de revision y evaluacion de todos los documentos
requeridos\én €l decreto, por lo tanto la DINAVISA a través del decreto 6611/16, NIEGA TOTALMENTE la
posibilidad de que pueda ser registrado y comercializado un producto que no cuenta con las garantias de calidad,
seguridad y eficacia, entiéndase COPIAS.

Por lo cual requerimos al IPS que se interiorice en los requisitos establecidos en el Decreto 6611/16 y reformule
totalmente los requerimientos hoy establecidos en el PBC conforme a la legislacion vigente y conforme a lo
establecido en el PBC de una convocatoria en curso el cual, si se encuentra conforme la reglamentacion vigente,
detallamos link:

https://www.contrataciones.gov.py/licitaciones/convocatoria/419027-1pn-sbe- 144-22-adquisicion-
medicamentosmonoclonales- asegurados-ips-ad-referendum-20-1.html

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones

Se aclara que la institucién se basa en el criterio de sn experimentado cuerpo médico para establecer los
requisitos de capacidad técnica, los cuales son criticos para salvaguardar la vida y la salud de los pacientes
beneficiarios de la institucién. Subrayamos la responsabilidad legal exclusiva del cuerpo médico, no de la
autoridad regulatoria (DINAVISA), tratante respecto a la prescripcion de tratamientos y la necesidad
imperioso de que éstos dispongan de la informacién técnica médica necesaria para la identificacion y la
aplicacién de tratamientos médicos, los cuales revisten mayor criticidad en esta instancia tratandose de
pauentes oncologlcos Recordamos a los recurrentes que la DINAVISA revrste eI cargeter-e toridage
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CONSULTA 43 - CAPACIDAD TECNICA

La convocante establece el siguiente requisito Deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe
Periédico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comercializacién del producto:
En el Plan de farmacovigilancia del producto, se debera considerar, de acuerdo a la Guia correspondiente los
siguientes puntos:

Efectos adversos raros y especialmente peligrosos. Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.-
Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto de referencia.- En caso
de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentar un plan que considere estos aspectos. Al respecto
de este requerimiento pedimos a la Convocante aclarar la reglamentacion en la que se basa para establecer dicho
requisito como un criterio de evaluacién, dado que si el producto a ser ofertado no ha presentado efectos adversos no
se pueden presentar los reportes a la Autoridad Sanitaria Reguladora DNVS.

Respuesta: El oferente deberi remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 44 - CAPACIDAD TECNICA

En el caso de productos biosimilares ;Cuél es el fundamento técnico para solicitar estos estudios que ya fueron
presentados como parte de los requisitos para la obtencién del registro sanitario de medicamentos biosimilares por
comparabilidad &#150; Art. 8 Decreto 6611/16? ;Acaso la obtencion del RS no es suficiente para comercializar un
medicamento en territorio paraguayo conforme lo establece el Art. 22 del Decreto 6611/16?

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

Se aclara que de acuerdo a la resolucién nro. 259/2022 de la DINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe
evaluar los programas internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos.dé los sistemas de
Farmacovigilancia no serin reconocidos ni tendran caricter global y/o definitorio ed tanto” no hayan side
fehacientemente evaluados por la misma.

Como se describe en el informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)sAlianza mundial para la
seguridad del paciente, entre los principales requisitos de los programas para.mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir la informacién mas compléta sobre reacciones adversas
y errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes dejconocimiento y sirvan de base
para futuras actividades de prevencion, por lo que este requisito se hace téenicamente indispensable y debe
cumplir con la normativa vigente.

CONSULTA 45 - REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la Convocante que el requisito de presentacion de(informes de Farmacovigilancia sea excluido. Esto
debido a que se corresponde en un requisito innecesario, ya(Que.lasevaluaciéon del mismo se realiza con criterios
subjetivos, generando contratiempos tanto en la realizacién del*llamado, como en la evaluacién del mismo hasta la
etapa de adjudicacién. Tomando como referencia un llamade que actualmente se encuentra abierto, en donde dicho
requisito fue excluido por parte de la Convocante, la licifacion referida es la LPN N° 144-22 ID 419.027.

Respuesta: El oferente deber4 remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

Se aclara que de acuerdo a la resolucién/miro. 259/2022 de la DINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe
evaluar los programas internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de los sistemas de
Farmacovigilancia no serdn reconocidos ni tendrin caricter global y/o definitorio en tanto no hayan sido
fehacientemente evaluados por la.misma.

Como se describe en el informe,dé la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial para la
seguridad del paciente, entre los principales requisitos de los programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y-la capacidad de reunir la informacién mas completa sobre reacciones adversas
y errores de medicacién,\de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base
para futuras actividades‘de prevencion, por lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe
cumplir con la nofmativa vigente.

Consulta 46 - REQUISITOS PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

El PBC solicijta‘le’ siguiente Para productos biosimilares presentaré certificados de registro sanitario y autorizacién
de comercidlizacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health
Canada, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar deberd contar con Registro Sanitario emitido por DNV, con
antelacién minima de 3 afios.

Solicitamos la exclusion de dicho requisito, ya que los registros son emitidos previo analisis de documentacion técnica
y legal por parte de la Autoridad Sanitaria Reguladora DNVS, lo cual se corresponde en la principal aprobacion para
su comercializacion, sin hacer mencion a antigitedad alguna. De la manera en como se presenta el actual PBC, lo
inico que hace es limitar la participacion de los potenciales oferentes que han obtenido recientemente sus Certificados
de Registro Sanitario.

Respuesta: El oferente deberi remitirse a lo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Versién.

CONSULTA 47 - PORCENTAJE DE MULTA
Solicitamos a la Convocante modificar y disminuir el porcentaje de multa establecido que es de 0,10%, y que se
observa, que el porcentaje de tasa de interés por mora por parte de la Contratante es de 0,01%, por tanto solicitamos
que el porcentaje de multa sea igual al porcentaje de interés por mora por falta de pago por parte de la Convocante.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 48 - CAPACIDAD TECNICA
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requerir una guia en especifico, recordamos a la misma que como su nombre lo dice son gufas y no son de uso
obligatorio, pudiendo cada fabricante realizarla de acuerdo a sus parametros y considerando estas guias, por lo que
solicitamos eliminar este requisito, resultando el mismo limitante, atentando contra el principio de igualdad y libre
competencia.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en el Pliego Electronico Ultima Versién.

Se aclara que la actividad de la comparacion de biosimilares con sus productos de referencia, se encuentra
reservada exclusivamente para el cuerpo técnico, es decir los médicos tratantes, por lo se resalta el criterio de
éstos en la evaluacién exhaustiva de la informacién técnica disponible asi como Ia experiencia de uso
(informacién de seguridad) del producto.

Con relacion a la caracterizacién fisico-quimica, de acuerdo a los lineamientos de la EMA solo se permite un
pequefio margen de variabilidad cuando las pruebas cientificas demuestran que no afecta a la seguridad ni a
la eficacia del biosimilar, por lo que es necesario que nuestro cuerpo médico pueda comprobarlo. El rango de
variabilidad permitido para un biosimilar es el mismo que el permitido entre lotes del medicamento de
referencia. Esto se consigue mediante un proceso de fabricacion consistente, que garantice que todos los lotes
del medicamento tienen calidad probada.

Con relacién a los estudios clinicos, propios y concluidos con una poblacién estadisticamente significativa que
demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019, como es caracteristico que
los biosimilares experimenten varios cambios en su proceso de fabricacién, que con frecuencia da lugar a
pequeiias diferencias en relacion con la versiéon autorizada originalmente o la versién utilizada en los ensayos
clinicos presentados para su autorizacion, es un requisito técnico indispensable la presentacién de los estudios
clinicos mas actualizados.

Este requisito ha sido solicitado de forma consistente por la institucién para esta catégoria de productos
oncolégicos, y aclaramos que en el ejemplo mencionado no se solicitaban estos bienes?

La institucion se basa en el criterio de su experimentado cuerpo médico para establecer los requisitos de
capacidad técnica, los cuales son criticos para salvaguardar la vida y la salud delos pacientes beneficiarios de
la institucién.

Subrayamos la responsabilidad legal exclusiva del cuerpo médico, no de la autoridad regulatoria (DINAVISA),
tratante respecto a la prescripcién de tratamientos y la necesidad imperioso de que éstos dispongan de la
informacién técnica médica necesaria para la identificacién y Ia aplicacién de tratamientos médicos, los cuales
revisten mayor criticidad en esta instancia tratindose de pacientes,oncoligicos. Recordamos a los recurrentes
que la DINAVISA reviste el caricter de autoridad regulatoria parala’exigencia de requisitos MINIMOS para
la obtencién de autorizaciones de comercializacién de firmacos, La legislacién regulatoria y administrativa
vigente NO precluye la solicitud de requisitos adicionales para‘latoma de decisiones terapéuticas de parte del
médico tratante.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 52/23

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES
BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED 1130000281”
ID N° 422.110.

MODIFICACION PARCIAL

1. En la Secciéon Datos de la_Licitacion, en Abastecimiento Simultdneo, se realiza la_siguiente

modificacion.

Donde Dice:
El sistema de abastecimiento simultdneo para esta licitacidn sera:
NO APLICA.

Debe Decir:

El sistema de abastecimiento simultaneo para esta licitacion sera: SI APKICA.

Sera por (TEM y sera utilizada la Modalidad de Contrato Abierto por Cantidades Minimas y
Cantidades Maximas de la siguiente manera:

a. La adjudicacion recaera como maximo en las 3 (tres) mejores\ofertas. La adjudicacion se
distribuira de la siguiente forma: 50% para la oferta mejor calificada, 30% para la segunda
mejor oferta calificada y 20% para la tercera mejor oferta calificada; quienes acepten adecuar
su precio al de la oferta evaluada como la mas baja.

b. En caso de que exista 2 (dos) ofertas: La adjudicacion se distribuira de la siguiente forma:
60% para la oferta mejor calificada y 40% para la’segunda mejor oferta calificada; quien debera
aceptar adecuar su precio al de la oferta evaluada,como la mas baja.

¢. En caso de que exista 1 (una) sola «oferta, y ésta cumpla con todos los requisitos
establecidos en el pliego de bases y condiciones del presente llamado, oferte por la cantidad
madxima de todos los items y tenga la ¢apacidad para ejecutar el contrato, la Convocante podra
adjudicar a dicha oferta por la tetalidad de lo ofertado.

“La_cantidad minima corresponde al 50% (cincuenta por ciento), de la cantidad mdxima
adjudicada en cada caso:”

Asimismo a fines aclaratorios se hace constar que el valor de las cantidades maximas seiialadas
es nominal y que Jel compromiso en obligacion de pago por parte de la convocante serd
exclusivamente’partiendo de las cantidades minimas y las cantidades efectivamente entregadas.
En consetuencia el oferente adjudicatario no podrd obligar ni reclamar a la convocante la
ejecucionitotal del monto nominal, para cuyo caso la convocante podra solicitar la liquidacion
del contrato.

La aplicacion del margen de preferencia se realizard a los efectos de la distribucién de la
proporcion de adjudicacion conforme a lo establecido en la Circular DNCP N° 11/2019.-

2. En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion, en Capacidad Técnica, se
realiza la siguiente modificacion.

Donde Dice:

7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab.

a. Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanltarl NPT R L AR
Health Canadd, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitd® QTBtIAOK: )
por DNV, con antelacién minima de 3 afios.
b. Los productos biosimilares deberdn presentar la caracterizacién fisicoquimica igual 3 &
bioldgico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberdn incluir sus estudios cI|n|co
proplos y conclu1dos con una poblaeién_estadisticamente S|gn|f1cat1va que demuestre que son
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Intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. . Dichos
estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el original
segun estas normas. El biosimilar debera tener estudios en todas las mismas indicaciones de uso que el
producto de referencia. El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y
farmacodinamia comparables al biolégico innovador.

c. Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del informe
Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la

comercializacién del producto:

En el Plan de Farmacovigilancia del producto, se debera considerar, de acuerdo a la Guia
correspondiente los siguientes puntos:

Efectos adversos raros y especialmente peligrosos.

Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.-

Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto de
referencia.-

En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se deberé presentar un plan_que considere
estos aspectos.

d. El producto biolégico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia de manejo y preparacién del
producto y su aplicacidn al paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con

certificacion de firma.

e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializacién en Paraguay de
por lo menos 2 afios

f. Los productos bioldgicos innovadores presentardn copia autenticada de Certificado de Libre Venta,
emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (Nowrequieren presentar

estudios mencionados).

Los documentos podrdn presentar en copia simple , no (obstante para la firma del contrato deberin
estar debidamente legalizados por el Ministerio de-Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados,
para los estudios clinicos, podran estar respaldados/or una declaracién 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 apostillada, en la
que se individualicen especificamente los ‘estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad
En caso de necesidad o duda la /£onvoacante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del

Ministerio de Salud Pdblica y, Bi€nestar Social toda la documentacién presentada por el oferente a la
mencionada Direccidon de, conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ARTICULO 24 DE LA LEY 2119/97 "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 présente llamado implica la autorizacién del oferente al IPS para acceder a dicha
documentacion.

Debe Degir:
7. Para Antictierpos Monoclonales como:

7.1 Bevacizumab

a. Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,FDA,
Health Canada, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido
por DINAVISA, con antelacion minima de 3 afios.

b. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoguimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos con una poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracidn de
Intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. Dichos
estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucion del producto biosimilar con el original
segun estas normas. El biosimilar debera tener estudios en todas las mismas indicaciones de uso que eI
producto de referencia. El producto biosimilar deberd presentar estudios de far et . ’
farmacodinamia comparables al biolégico innovador.

c. Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes localggdi Spic
Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comef&iiiacio
producto:
En el Plan de Farmacovigilancia
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Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.

Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto de
referencia.

En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentar un plan que considere
estos aspectos.

d. El producto biologico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia de manejo y preparacién del
producto y su aplicacién al paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con certificacion de
firma.

e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializacién en Paraguay de
por lo menos 2 afios.

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
mencionados).

Los documentos se podran presentar en copia simple , no obstante para la firma del contrato
deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exterioresdel Paraguay o
apostillados, para los estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaracion formalizada
por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Plblico, 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
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccién Nacional,de Vigilancia Sanitaria del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacion 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 127)ka~presentacidn de la oferta en el marco del
presente llamado implica la autorizacién del oferente’al IPS para acceder a dicha documentacién.

7.2 Rituximab
a. Para productos biosimilares deberan presentar; certificado de registro sanitario y autorizacion de
comercializacién vigente otorgado goor al menos 2 {dos) autoridades de alta vigilancia sanitaria
EMA,FDA, Health Canada, ANVISA o ANMAT. Con antelacion minima de 3 afios.

b. Los productos biosimilares nofebe tener rechazo de autorizacién de comercializacion en ninguna de
las autoridades sanitarias mencienadas en el punto a.

c. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto
biologico innovador devreferencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos ‘eon una poblacidn estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, édumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de
intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. . Dichos
estudios deberdn estar disefiados para demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el original
segun estds normas. El biosimilar deberd tener estudios en todas las mismas indicaciones de uso que el
producto de referencia. El producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y
farmacodinamia comparables al bioldgico innovador.

d. El producto biolégico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia de manejo y preparacion del
producto y su aplicacidn al paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con certificacion de
firma.

e. 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
mencionados).

Los documentos se podran presentar en copia simple, no obstante para la firma del contrato deberan
estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.
En caso de necesidad o duda la convocante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacion presentada por el oferente a la mencionada
Direccidn de conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTI b
LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", Y SE ESTABLECEN LOS REQUIE
REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS" Art N° 12 La presentauon de la oferta

presente llamado implica rla 210
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3. En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion, en Requisito Documental
para evaluar la Capacidad Técnica, se realiza la siguiente modificacidn.

Donde Dice:

7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab.
a. Para productos biosimilares presentard certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,FDA,
Health Canadd, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido
por DNV, con antelacién minima de 3 afios.

b. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacidn fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos con una poblacién estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de
intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. . Dichos
estudios deberdn estar disefiados para demostrar la sustitucion del producto biosimilar.con el original
segun estas normas. El biosimilar deberd tener estudios en todas las mismas indicationes de uso que el
producto de referencia. El producto biosimilar debera presentar estudios“de| farmacocinética y
farmacodinamia comparables al biolégico innovador.

¢. Para productos Biosimilares, deberdn presentar como minimo cuatro repertes locales del Informe
Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, dufante la

comercializacion del producto:

En el Plan de Farmacovigilancia del producto, se deberd sconsiderar, de acuerdo a la Guia
correspondiente los siguientes puntos:

Efectos adversos raros y especialmente peligrosos.

Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.-

Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad "del” biosimilar y distinguirlo del producto de
referencia.- 7

En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se deberd presentar un plan que considere
estos aspectos.

d. El producto bioldgico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia de manejo y preparacion del
producto y su aplicacidn al paciente,€laborado y firmado por el Director técnico, con

certificacion de firma.

e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializacion en Paraguay de
por lo menos 2 afos

f. Los productos biolégices innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de Libre Venta,
emitido por una entidad\regulatoria de referencia, FDA o EMA {No requieren presentar

estudios mencionados).

Los documentos. podran presentar en copia simple , no obstante para la firma del contrato deberan
estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados,
para los estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaracién formalizada por el fabricante
del producto ante Escribano o Notario Pablico, autenticada y para la firma del contrato debera 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
Administracién podra solicitar al oferente o a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del

Ministerio de Salud Pdblica 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 autorizacion del oferente al IPS para acceder a dicha
documentacion.

Debe Decir:

7. Para Anticuerpos Monoclonales como:

7.1 Bevacizumab

a. Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario Py adieeRxakig]
comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMAFD

Health Canada, ANVISA o ANMAT. El producto b|05|m|Iar deberé contar con Regl ro Sanitario emitido
por DINAVISA, con antelacién minima de 3 afios..| #
SR et I3 ¢ o fofr~r .
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b. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacién fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberdn incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos con una poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de
Intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. Dichos
estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el original
segun estas normas. El biosimilar debera tener estudios en todas las mismas indicaciones de uso que el
producto de referencia. El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y
farmacodinamia comparables al biolégico innovador.

c. Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe
Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comercializacién del
producto:

En el Plan de Farmacovigilancia del producto, se deberd considerar, de acuerdo a la Guia
correspondiente los siguientes puntos: Efectos adversos raros y especialmente peligrosos.

Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.

Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirle “del producto de
referencia.

En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se deberad presentar uh plan que considere
estos aspectos.

d. El producto biolégico (innovador o biosimilar), debera incluir una guia‘de’ manejo y preparacién del
producto y su aplicacién al paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con certificacion de
firma.

e. Los productos biosimilares deberan contar con experiencia de ¥so'y comercializacién en Paraguay de
por lo menos 2 afos.

f. Los productos bioldgicos innovadores presentardn copia‘autenticada de Certificado de Libre Venta,
emitido por una entidad regulatoria de referencia, (DA @ EMA (No requieren presentar estudios
mencionados).

Los documentos se podran presentar en copia simple , no obstante para la firma del contrato
deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillados, para los estudios clinicos, podran estar respaldados por una declaracion formalizada
por el fabricante del producto ante™Escribano o Notario Puablico, autenticada y para la firma del
contrato debera 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 autenticidady

En caso de necesidad o-duda la convocante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacion presentada por el oferente a la mencionada
Direccion 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. N¢ 12. La presentacion de la oferta en el marco del
presentedlamado implica la autorizacion del oferente al IPS para acceder a dicha documentacion.

7.2 Rituximab

a. Para productos biosimilares deberan presentar certificado de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigente otorgado por al menos 2 (dos) autoridades de alta vigilancia sanitaria
EMA,FDA, Health Canada, ANVISA o ANMAT. Con antelacidn minima de 3 anos.

b. Los productos biosimilares no debe tener rechazo de autorizacién de comercializacién en ninguna de
las autoridades sanitarias mencionadas en el punto a.

c. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizaciéon fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos,
propios y concluidos con una poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de
Intercambiabilidad y en todas las mismas indicaciones de uso que el producto de referencia. . Dichos
estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucién del producto biosimilar con el original

segun estas normas. El bIOSlmllal’ debera tener estudlos en todas las mismas mdlcaaones de uso que el
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e. 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
mencionados).

Los documentos se podran presentar en copia simple, no obstante para la firma del contrato deberan
estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.
En caso de necesidad o duda la convocante a través de! Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacion presentada por el oferente a la mencionada
Direccion 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.
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