Instituto de Prevision Social Acta N° 042/2023 de fecha 20 de julio de 2023

Consejo de Administracién ,
RESQLUCION C.A. N° 042-031/2023

POR LA QUE SE APRUEBAN LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE
BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
11/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS DE ALTA ROTACION PARA EL IPS —
SOLPED 1140000230”; Y LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL
SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP).

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1452/2023,tecepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 12 de julio de 2023,.€l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, qué\ femiti6 el Memorando
DOP/DLII/N°® 556/2023, de fecha 12 de julio de 2023, del Depastamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la aprobacién de lasmodificacion parcial al Pliego de
Bases y Condiciones de la Licitacion Publica Nacional - SBENN® 11/2023 “ADQUISICION DE
INSUMOS DE ALTA ROTACION PARA EL IPS~- SOLPED 11400002307 y la
modificaciéon de los datos cargados en el Sistema, de Informacién de las Contrataciones
Publicas (SICP); y

CONSIDERANDO: Que, se realizan medificaciones sobre la"{:s'_ bases y condiciones del
respectivo Pliego, teniendo en cuenta las gbservaciones realizadas por la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas (DNCP), cabe resaltar que las respuestas son de exclusiva
responsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, en los siguientes puntos:

-En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion. Capacidad Técnica;

-En la Seccion Requisites\de Participacion y Criterios de Evaluacion. Capacidad Técnica.
Requisito documental pgra evaluar la capacidad técnica;

-En la Seccidn Especificaciones Técnicas y Suministros Requeridos. Detalle de los productos
con las respéctivas especificaciones técnicas;

Que, asifnismo, se solicito la aprobacion de la modificacion de los datos cargados en el Sistema
de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP), acorde a la planilla adjunta, teniendo en
cuenta que la plamlla de precios ya no es pub11cada mo parte del Pliego de Bases y
Condiciones (PBC) sino que la mis rgada el Sistema de Informacion de las
Contrat/c\lones Piblicas (SICP) para/(?]@rese adg con el rmularlo correspondiente;

FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

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

"
El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transparencia de la gestién piblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Consejo de Administracion
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Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISIRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Modificacién Parcial del Pliego de Bases y Condiiones en el marco de la
Licitacion Publica Nacional - SBE N° 11/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS DE
ALTA ROTACION PARA EL IPS — SOLPED 1| 140000230%, conforme al Anexo, el cual
se encuentra refrendado por la Secretaria del Consejd\ d&/Administracion y las Areas
Tecnicas respectivas, que consta de 09 (nueve)~fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.

2°) Aprobar la Modificacion de los Datos Cargados en el Sistema de Informaciéon de
las Contrataciones Piblicas (SICP), en €l-marco de la Licitacion Publica Nacional - SBE
N° 11/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS DE ALTA ROTACION PARA EL IPS -
SOLPED 1140000230, conforme al "Anexo, el cual se. encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas, que consta de
08 (ocho) fojas y se adjunta a laspresente Resolucion. ' L

Establecer que la Gerencia_de Abastecimiento y Logistica y la Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son [Jos responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion,

4°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar. - ,/
SChafjo.-

FDO.: DR. RICA'RDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC GUSTAVO RAMON
G ( . ARIAS
SR. ROBERTO BRITEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Adntinistracion

— N

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 11/23
“ADQUISICION DE INSUMOS DE ALTA ROTACION PARA EL IPS - SOLPED 1140000230

MODIFICACION PARCIAL

1. En la Section Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion. Capacidad Técnica

Donde dice:
1. Autorizacién del Fabricante

a. Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el documento que lo
acredite
como tal.

b. Si el oferente es representante o distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion de fabricante.

c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debefa presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste tltimo. No obstante, se debera acompaiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccidon Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

Asi mismo, la documentacion podré ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma del
Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Piblico-de Comercio Seccion
Representaciones

2-Resolucion de Apertura:

a. Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar y/o importar Dispositivos Médicos segiin corresponda, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA?)

b. En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empresas (importadoras o de
productos nacionales), deberd presentar/copia autenticada de la resolucion de apertura vigente de
ambos, para fabricar, comercializéro importar Dispositivos Médicos, segun corresponda, expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

c. En el caso de que el oferente no sea el fabricante del producto deberan presentar oferente y
fabricante, copia autenticada’de la Resolucion de Apertura vigente (productos nacionales), para
fabricar, comercializarg fmportar Dispositivos médicos, segun corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de’ Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de quesda documentacion se encuentra vencida debera acompaiiar la Constancia emitida por
la Direccidnt Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renovacion, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

3-Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacion se encuentra vencida, debera acompaiiar la Constancia emitida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renovacion, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

4- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

4 Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas précticas de Fabricacién Vigente,

expedido por la Direccidon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener
su vigencia durante toda la duracion del contrato

5 En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

>ara Productos Nacionales: Certificado de BuenasPrattieas de Almacenamiento emitido a nombre
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del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccidn
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

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

En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

5- Certificado de cumplimiento de normas de calidad en procesos de produccion BNF/GMP
otorgada por la Autoridad Sanitaria competente el pais de origen. O en su defecto Certificados
ISO/CE/UL/FDA/TUVF otorgado por la entidad certificadora de origen. Tradugide al espafiol.

6-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalajé,@tc., conforme al modelo
adjunto.

7- El oferente debera presentar cualquier documentacion de origen o aclaratorio debidamente
autenticado, que podra ser solicitado por la comision evaluadora durante la etapa de
evaluacion.

8- Certificado de Esterilidad de origen para todosdes productos ofertados que soliciten dicha
presentacion en las EE. TT debidamente autenticados.

9- Certificados de garantia de Calidad derigen de los items en que se requieran por el
Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, debidamente autenticados.

10- Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catdlogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del
bien ofertado, traducido al espafiol. Con el catalogo se verificard si lo ofertado corresponde y se
ajusta al producto solicitado,\eh-Cuanto a especificaciones técnicas, origen, marca, fabricante,

“presentacion, etc., que deberd estar de acuerdo a los documentos obrantes en el MSP y BS.

11-Declaracion Juradaen donde conste que el item y/o items de la oferta, no cuentan con denuncias
por inconvenientésen la utilizacién de los mismos, tramitadas ante el Sistema Nacional de
Farmacovigitan€ia- Tecnovigilancia dependiente de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISK).

La comision Evaluadora podra cotejar con el ente mencionado, y en caso de que la misma cuente
con reporte adverso, serd causal de descalificacion.

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

13- Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.

14- Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

15- Planilla de precios en Excel en medios magnéticos.
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Debe decir:

1. Autorizacion del Fabricante

a. Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el documento que lo
acredite como tal.

b. Si el oferente es representante o distribuidor del producto que oferta, deberd presentar la
autorizacion de fabricante.

c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un
poder o autorizacidn otorgado por éste tltimo. No obstante, se debera acompaiiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

As{ mismo, la documentacion podréa ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma del
Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Publico de Comercie Seccion
Representaciones.

2-Resolucion de Apertura:

a. Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar y/o importar Dispositivos Médicos seglin corresponda, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b. En caso de oferentes, distribuidoras que represeritan a otras empresas (importadoras o de
productos nacionales), debera presentar copia autenticada-de la resolucion de apertura vigente de
ambos, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos Médicos, segin corresponda, expedida
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

c. En el caso de que el oferente no gea el fabricante del producto deberan presentar oferente y
fabricante, copia autenticada de la Resolugion de Apertura vigente (productos nacionales), para
fabricar, comercializar o importar Dispositivos médicos, segiin corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sarnitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacionse encuentra vencida debera acompafiar la Constancia emitida por
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renovacion, y_que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

3-Fotocopia auteritieada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedido por la Direccidén
Nacional de/Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de ‘gué€la documentacion se encuentra vencida, deberd acompaiiar la Constancia emitida
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renovacidn, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

4- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas préacticas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener
su vigencia durante toda la duracion del contrato.
En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:
Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre
1 OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas
| Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion
?acional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Jara los productos Importados: Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento emitido a
ombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
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En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

S-Certificado _de  cumplimiento _de  normas de calidad en  procesos de
produccion BPF/GMP otorgada por la Autoridad Sanitaria competente el pais de origen. O en
su defecto uno de los siguientes Certificados: ISO 13485 O CE O UL O FDA O TUV otorgado
por la entidad certificadora de origen. Traducido al espariol.

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

7- Certificado de Esterilidad de origen para todos los productos ofertados que sglieiten dicha
presentacion en las EE. TT debidamente autenticados.

8- Certificados de garantia de Calidad de origen de los items en que se‘s€quieran por el
Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, debidaménte autenticados.

9- Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del
bien ofertado, traducido al espafiol. Con el catdlogo se verificata'si lo ofertado corresponde y se
ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones,técnicas, origen, marca, fabricante,
presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los do€umentos obrantes en el MSP y BS.

10- Declaracion Jurada en donde conste que el item y/o items de la oferta, no cuentan con denuncias
por inconvenientes en la utilizacién de los mismos, tramitadas ante el Sistema Nacional de
Tecnovigilancia dependiente de la Direceidn Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

La comision Evaluadora podra cotejar con el ente mencionado, y en caso de que la misma cuente
con reporte adverso, serd causal de descalificacion.

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

12- Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.
13- Declaracipnijurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

14- Planilla de precios en Excel en medios magnéticos

2. En la Seccion Requisitos de Particinacion y Criterios de Evaluacién. Capacidad Técnica. Requisito
documental para evaluar la capacidad técnica

Donde dice:

1- Autorizacidn del Fabricante

a) Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el documento que lo
acredite como tal.

j b) Si el oferente es representante o distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
utorizacion de fabricante.

c) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un
INSTTUTU JPREVISION SOCIAL
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poder o autorizacion otorgado por éste Gltimo. No obstante, se debera acompafiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

Asi mismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma del
Contrato la misma deber4d estar inscripta en el Registro Publico de Comercio Seccién
Representaciones

2- Resolucién de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar y/o importar Dispositivos Médicos segun corresponda, expedida por la Direccion|
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empréesas (importadoras o
de productos nacionales), deberd presentar copia autenticada de la reselucion de apertura vigente
de ambos, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos Médicos, segin corresponda,
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

c) En el caso de que el oferente no sea el fabricante déPproducto deberan presentar oferente
y fabricante, copia autenticada de la Resolucion de Aperfura vigente (productos nacionales), para
fabricar, comercializar o importar Dispositivos médieds, seglin corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINA VISA).

En caso de que la documentacion se encuentra vencida deberd acompariar la Constancia emitida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renovacion, y que este Ente/Certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir|
isiendo comercializados y/o importados.

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedido por la
Direccion Nacional de VigilanciaSanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documéntacion se encuentra vencida, deberd acompariar la Constancia emitida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en

ltramite de Renovacidp' y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir

siendo comercializados y/o importados.
4- CERTIEICADO DE BUENAS PRACTICAS

Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener
su vigencia durante toda la duracién del contrato

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

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por laj
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

7" Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a

2%

':inbre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
lemas debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn emitido por la Agencial
uladora del Pais d70rigen, a nombre del fabricante del Producto.
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|En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, deberd presentar el Contrato de
Alguiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancial
Sanitaria (DINAVISA)

5-Certificado de cumplimiento de normas de calidad en procesos de produccion BNF/GMP
otorgada por la Autoridad Sanitaria competente el pais de origen. O en su defecto Certificados
[SO/CE/UL/FDA/TUVF otorgado por la entidad certificadora de origen. Traducido al espafiol
6-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje, etc., conforme al modelo
adjunto

7- El oferente debera presenter cualquier documentacion de origen o aclaratorio debidamente
autenticado, que podra ser solicitado por la comision evaluadora durante la etapa de evaluacion.

8- Certificado de Esterilidad de origen para todos los productos ofertados que soliciten dicha
presentacion en las EE. TT debidamente autenticados.

4

9- Certificados de garantia de Calidad de origen de los items en que &e~vequieran por el
Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, debidamente autenticados.

10- Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catdlogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del
bien ofertado, traducido al espafiol. Con el catdlogo se verificara si_lo _ofertado corresponde y se
ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones técnicas/ origen, marca, fabricante,
presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los documentos-Qbrantes en el MSP y BS.

1 1-Declaracion Jurada en donde conste que el item y/o items de,la oferta, no cuentan con denuncias
por inconvenientes en la utilizacion de los mismos, tramitadas dnte el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia- Tecnovigilancia dependiente de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA). La comisién Evaluadora podra cotejargon’ ¢l ente mencionado, y en caso de que la
misma cuente con reporte adverso, serd causal de desealificacion

12- Declaracién jurada del proveedor que pogsee’capacidad de mantener en sus depositos stock
suficiente para la entrega programada segin necesidad del IPS., conforme a espacio y
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

13- Certificado de ensayos clinicos paraydeterminar la aptitud para este tipo de hilos. Se determinaral
cuantitativamente en el Laboratorio d€Control de Calidad. Para todos los Items.

14- Declaracion jurada donde'gl,oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.
15- Declaracién jurada donde.el’oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones
16- Planilla de precios einExcel en medios magnéticos

Debe decir:

CUMPLE | NO
CUMPLE

1. Autorizacion del Fabricante
a. Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera
presentar el documento que lo acredite como tal.

b. Si el oferente es representante o distribuidor del producto
que oferta, debera presentar la
autorizacion de fabricante.

c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del
Fabricante, debera presentar un poder o autorizacién otorgado por
éste ultimo. No obstante, se debera acompaiiar copia de la

- Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccidén
Fprmularios. Este formulario podré ser reemplazado por la
{ entacion que pruebe fehacientemente que el ofreniteg

QN efe! éw,
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Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

Asi mismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple,
no obstante, para la firma del Contrato la misma deberd estar
inscripta en el Registro Publico de Comercio Seccion
Representaciones.
2-Resolucion de Apertura:

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

b. En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras
empresas (importadoras o de
productos nacionales), debera presentar copia autenticada de la
resolucidn de apertura vigente de ambos, para fabricar,
comercializar o importar Dispositivos Médicos, segun corresponda,
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).
g c. En el caso de que el oferente no sea el fabricante del
producto deberan presentar oferente y fabricante, copia autenticada
* | de la Resolucion de Apertura vigente (productos nacionales), para
fabricar, comercializar o importar Dispositivos médicos, segun
corresponda, expedida por la Direccién Nacional de Vigilaneia
Sanitaria (DINAVISA).
En caso de que la documentacion se encuentra veficida' debera
acompafiar la Constancia emitida por la Direccion'Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el miSmo se encuentra en
tramite de Renovacion, y que este Ente certifique que interin, el/los
producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.

4

3-Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario
vigente, expedido por la DirecCion

Nacional de Vigilancia Sapnitatia (DINAVISA).

En caso de que la documeritacion se encuentra vencida, debera
acompanar la Constaneia-emitida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria(I)INAVISA) de que el mismo se encuentra en
tramite de Renpvacion, y que este Ente certifique que interin, el/los
producto/sgueden seguir siendo comercializados y/o importados.

4- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas
précticas de Fabricacion Vigente, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

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

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por
== | la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas
¢ | del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante

© | expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria

| (DINAVISA).

' ara los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de
acenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por
ireccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DIMVTSﬁg\ademas

WETITUTU D ;[ REVISION SCCIAL
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debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
emitido por la Agencia reguladora del Pais de Origen, a nombre del
fabricante del Producto.

En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio,
deberd presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa
Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito,
expedido por la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

5-Certificado de cumplimiento de normas de calidad en
procesos de produccion BPF/GMP otorgada por la Autoridad
Sanitaria competente el pais de origen. O en su defecto uno de

los siguientes Certificados: ISO 13485 O CE O UL O FDA O
TUV otorgado por la entidad certificadora de origen. Traducido

al espaiiol.

6-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se
debera detallar todos los datos y

especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion,
embalaje, etc., conforme al modelo adjunto.

7- Certificado de Esterilidad de origen para todos los productos
ofertados que soliciten dicha presentacién en las EE.TT
debidamente autenticados.

8- Certificados de garantia de Calidad de origen de los items en que
se requieran por el Departamento de Control de Calidad*de
Productos Médicos, debidamente autenticados.

9- Catélogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos
ilustrativos y hojas técnicas del bien ofertado, traducido al espafiol.
Con el catalogo se verificara si lo ofertado corresponde y se ajusta
al producto solicitado, en cuanto a especificaciones técnicas, origen,
marca, fabricante, presentacion, etc.{que deberd estar de acuerdo a
los documentos obrantes en el MSP y*BS.

10- Declaracion Jurada en dondé€'conste que el item y/o items de la
oferta, no cuentan con denungcias por inconvenientes en la
utilizacion de los mismos,(tramitadas ante el Sistema Nacional de
Tecnovigilancia dependiente de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria{(DINAVISA).

La comision Evaluadora podra cotejar con el ente mencionado, y
en caso de quella misma cuente con reporte adverso, serd causal de

‘descalificacion:

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

12- Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad
de suministro en tiempo y forma.

13- Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego
de Bases y Condiciones.

14- Planilla de precios en Excel en medios magnétjces_

eslon do Of gy
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3- En la Seccion Especificaciones Técnicas y Suministros Requeridos. Detalle de los productos con las

respectivas especificaciones técnicas

Donde dice:

Matériai.

Codigo de |
Catalogo

DNCE)

Descripoion del Articulo

CARTUCHO DE
RECARGA DE SUTURA:
CARTUCHOS DE
RECARGA DE SUTURA

Especificacion
Técnica
Por cada 10 cartuchos
debe incluir 1
dispositivo. Los
cartuchos deben ser
estériles, descartables,
para tejidos normales y

-

ARSI PRy P S U
~ A

29 3907 11001715 | 42292904- 007 MECANICA LINEAL gruesos. Con bisturi en UN EIS\]TYEARSIIE KIT 950 1.900
CORTANTE DE 75 MM. las cargas o en el
VARIACION +- 5 MM DE | dispositivo. Las grapas
LONGITUD Y de titanio. El
DISPOSITIVO. dispositivo debe ser
reestirilizable.
Presentacion Kit.
Debe decir:
e Codigo de ; o i ; .
; Codigo ) G | specificacion i Rresentacionide | Cantidad | Cantidad
Itemn SIHg Material Catalogo Descripeion del Articulo 5 p’l‘écn?:: Presentacion, ¢ sEﬁtre Minima. | Maxima
(DNCP) tedida Fhlrega
Por cada 10
cartuchos debe
CARTUCHO DE —‘—;"“"‘[l’r“ s ostive.
RECARGA DE SUTURA: | =0SSartushes Schen
CARTUCHOS DE d seresteries, ﬁ ;l
RECARGA DE SUTURA | (Sxariatesar
29 3907 11001715 | 42292904- 007 MECANICA LINEAL LELICOS NOTMATES ¥ e - be' , UN KIT KIT 950 1.900
CORTANTE DE 75 My, | SIO2I0L=G1BE00 3"'.:'"
VARIACION +- s MM DE | S-2SCAUEAS 2080
LovorTipy | dettatasscale s
o sturi,
DISPOSITIVO - TIEY /1)
Las Erﬂpas de titanio
ST U T
ng. Aol
; L@ zec (o]
4 AR ! ) Se
framdatc Xg LICHILIONES SO cq [on dn A
SR LM P e Direccisn N de Of ry
oI E v te Gontatacioftus) O 4 36 Contr o minpg
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Donde dice:

6943
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Faraguay

PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES
PUBLICAS (SICP)

11001197

42142523-001

AGUJA
HIPODERMICA
DESCARTABLE:
AGUIJA 23G X 1 (USO
PEDIATRICO)

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

437.000

874.000

367

320.758.000

2370

11001195

42142523-001

AGUJA
HIPODERMICA
DESCARTABLE:
AGUJIA 21G X |

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

246.500

493.000

251

123.743.000

2371

11001196

42142523-001

AGUIJAS
HIPODERMICAS
DESCARTABLE:AGUJ
A2IGX 112

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

140.000

280.000

251

70.280.000

3893

11001212

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO:ALGODO
N HIDROFILO
CORTADO 12CM X 6
MT

UNIDAD

1.750.000

3.500.000

46

161.000.000

3894

11001213

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO:
ALGODON
HIDROFILO
CORTADO 32CM X6
MT.

UNIDAD

2.500.000

5.000.000

46

230.000.000

3892

11001214

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO:
ALGODON
HIDROFIZO
CORTADOSCM X 6
MT.

UNIDAD.

2.000.000

4.000.000

46

184.000.000

5931

11001242

42231504-002

BOLSA FLEXIBLE
PARA NUTRICION
PARENTERAL: BOLSA
FLEXIBLE PARA
NUTRICION
PARENTERAL.

. MATERIAL EVA 500

ENVASE ESTERIL

UN

9.000

256.905.000

?
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. PROCEDENCIA |

CcC

CATETER
EPICUTANEO:CATETE
< R EPICUTANEO CAVA
8 5822 11001314 42221501-001 "DE SILICONA, KIT UNIDAD 3.650 7.300 265.309 1.936.755.700
DIAMETRO 0,3 MM X

0,6 MM

CATETER
INTRAVENOSO
PERIFERICO:
CATETER
9 2530 11001339 42221504-003 INTRAVENOSO ENVASEBSTERIL UN 750.000 1.500.000 5.024 7.536.000.000
PERIFERICO N°22 DE
25 MM DE LONGITUD
MAXIMA USO
PEDIATRICO
CATETER
INTRAVENOSO
PERIFERICO:CATETE
R INTRAVENOSO
PERIFERICO N°20 DE
POLIURETANO DE 30
A 32 MM DE
LONGITUD MAXIMA

CINTA ADHESIVA
L 3913 11001373 42311708-003 ‘CINTA ADHESIVA ROLLO UNIDAD 70.000 140.000 29.375 4.112.500.000
QUIRURGICA 7.5 CM

CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA: CINTA
12 3916 11001370 42311708-003 ADHESIVA ROLLO UNIDAD 92.500 185.000 14.234 2.633.290.000

QUIRURGICA 10 €M
ANTIALERGICA
CINTA ADHESTVA:
CINTA.ADHESTVA
QUIRURGICA
ANTIABERGICA 5 CM

10 9690 11001338 42221504-003 ENVASE ESTERIL | UNIDAD 500.000 1.000.000 5.753 5.753.000.000

13 3912 11001375 42311708-003 ROLLO UNIDAD 240.000 480.000 9.922 4.762.560.000

CINTA ADHESIVA:
CINTA ADHESIVA
14 3914 11001376 42311708-003 QUIRURGICA ROLLO UNIDAD 42.000 84.000 32.431 2.724.204.000
ANTIALERGICA 7.5




3915

11001369
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42311708-003

CINTA ADHESIVA:
CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA DE 10
CM

P N

(4

ROLLO

UNIDAD

110.000

220.000

NAINCLUIDO |

32.500

7.150.000.000

_ IVAINCLUIDO

16

3910

11001374

42311708-003

CINTA
ADHESIVA:CINTA
ADHESIVA
QUIRURGICA
ANTIALERGICA 2.5
CM

ROLLO

UNIDAD

62.000

124.000

9.799

1.215.076.000

6110

11001238

41104112-002

COLECTOR CON
CONTENEDOR DE
ORINA: BOLSA
ESTERIL PARA
RECOLECCION DE
ORINA ADULTO
C/URINOMETRO

ENVASEESTERIL

UNIDAD

62.000

124.000

34334

4.257.416.000

3847

11001235

41104112-004

SISTEMA DE
COLECTOR DE
ORINA: BOLSA

COLECTORA ORINA.
ADULTOS. 1500 - 2000
CC

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

160.500

321.000

16.657

5.346.897.000

3926

11001417

42221505-002

CATATER
PERICRANEAL: EQ.
PERICRANEAL N° 21

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

7.500

15.000

583

8.745.000

3928

11001419

42221505-002

CATATER
PERICRANEAL: EQ.
PERICRANEAL N° 25

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

19.000

38.000

553

21.014.000

3896

11001447

42311511-001

GASA HIDROFILA NO
ESTERIL

PAQUETE

M

2.000.000

4.000.000

1.945

7.780.000.000

3549

11001449

42132205-001

‘GUANTE
QUIRURGICO:GUANT
E QUIRURGIECO
ESTERIL/N®S 472

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

600.000

1.200.000

3.725

4.470.000.000

2724

11001495

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE 3 CC
C/AGUJA21GX 1172

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

1.400.000

2.800.000

1.299.200.000

2729

11001496

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE 5 CC
C/AGUJA

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

3.750.000

7.500.000

4.155.000.000

11001500

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE CON
AGUIJA: JERINGA 50
ML A 60 ML

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

200.000

400.000

012

1.604.800.000

LI
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JERINGA
DESECHABLE CON
AGUIJA: JERINGA
DESECHABLE DE 10
CCC/AGUIA21G X 1
12

-4 (% [

PRESENTACION

ENVASE ESTERIL

UNIDAD |

DE

MEDIDA | N
UNIDAD

4.500.000

9.000.000

1.717

15.453.000.000

27

7077

11001515

42142518-002

PUNCH PARA
BIOPSIA DE
PIEL:PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL N°3

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

1.150

2.300

33.700

77.510.000

28

7078

11001516

42142518-002

PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL:
PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL N° 4

ENVASE ESTERT.,

UNIDAD

950

1.900

33.700

64.030.000

29

3007

11001715

42292904-007

CARTUCHO DE
RECARGA DE
SUTURA:
CARTUCHOS DE
RECARGA DE
SUTURA MECANICA
LINEAL CORTANTE
DE 75 MM.
VARIACION +- 5 MM
DE LONGITUD Y
DISPOSITIVO.

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

5.000

1.300.000

6.500.000.000

30

3633

11001408

42181702-003

ELECTRODO
ADULTO:ELECTRODO
DESCARTABLE
ADULTOS

UNIDAD

UNIDAD

488.400

976.800

808

789.254.400

MONTO TOTAL C/ IVA INCLUIDO

90.996.938.100

BT PN
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11001197

42142523-001

HIPODERMICA

DESCARTABLE:
AGUIA 23G X 1 (USO
PEDIATRICO)

ENVASE ESTERIL

UNIRAD

437.000

874.000

320.758.000

2370

11001195

42142523-001

AGUJA
HIPODERMICA
DESCARTABLE:
AGUJA 21G X 1

ENVASE ESTERI®

UNIDAD

246.500

493.000

251

123.743.000

2371

11001196

42142523-001

AGUJAS
HIPODERMICAS
DESCARTABLE:AGUI
A2IGX E /2

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

140.000

280.000

70.280.000

3893

11001212

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO;ALGODO
N HIDROFILO
CORTADO 12CM X 6
MT

UNIDAD

1.750.000

.500.000

()

46

161.000.000

3894

11001213

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO:
ALGODON
HIDROFILO
CORTADO 32CM X 6
MT.

UNIDAD

2.500.000

5.000.000

46

230.000.000

6 3892

11001214

42312301-001

ALGODON
HIDROFILO:
ALGODON
HIDROFILO
CORTADO 8CM X6
MT.

UNIDAD.

2.000.000

4.000.000

46

184.000.000

5931

11001242

42231504-002

BOLSA FLEXIBBE
PARA NUTRIETON
PARENTERAE BOLSA
FLEXIBLE'PARA
NUTRICION
PARENTERAL.
MATERIAL EVA 500

1 £C

ENVASE ESTERIL

UN

4.500

9.000

28.545

256.905.000

S
TYTCDE pgy,.
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CATETER
EPICUTANEO:CATETE
R EPICUTANEO CAVA

DE SILICONA,
DIAMETRO 0,3 MM X
0,6 MM

(4

KIT

UNIDAD

36650

7.300

265.309

1.936.755.700

2530

11001339

42221504-003

CATETER
INTRAVENOSO
PERIFERICO:
CATETER
INTRAVENOSO
PERIFERICO N°22 DE
25 MM DE LONGITUD
MAXIMA USO
PEDIATRICO

ENVASE ESTERIL

UN

750.000

1.500.000

5.024

7.536.000.000

9690

11001338

42221504-003

CATETER
INTRAVENOSO
PERIFERICO:CATETE
R INTRAVENOSO
PERIFERICO N°20 DE
POLIURETANO DE 30
A 32 MM DE
LONGITUD MAXIMA

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

500.000

1.000.000

5.753

5.753.060.000

3913

11001373

42311708-003

CINTA ADHESIVA
:CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA 7.5 CM

ROLLO

UNIDAD

70.000

140.000

29.375

4.112.500.000

3916

11001370

42311708-003

CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA: CINTA
ADHESIVA
QUIRURGICA 10 CM
ANTIALERGICA

ROLLO

UNIDAD

92.500

185.000

14.234

2.633.290.000

3912

11001375

42311708-003

CINTA ADHESIVA:
CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA.
ANTIALERGIEA.S CM

ROLLO

UNIDAD

240.000

480.000

9.922

4.762.560.000

3914

11001376

42311708-003

CINTA“ADHESIVA:
CINTAADHESIVA
QUIRURGICA
ANTIALERGICA 7.5
CM

ROLLO

UNIDAD

42.000

84.000

32.431

2.724.204.000

3915

11001369

42311708-003

CINTA ADHESIVA:
CINTA ADHESIVA
QUIRURGICA DE 10

UNIDAD

110.000

220.000

32.500

7.150.000.000
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11001374

42311708-003

CIN
ADHESIVA:CINTA
ADHESIVA
QUIRURGICA
ANTIALERGICA 2.5
cM

(4

ROLLO

UNIDAD,

62.000

124.000

9.799

1.215.076.000

17

6110

11001238

41104112-002

COLECTOR CON
CONTENEDOR DE
ORINA: BOLSA
ESTERIL PARA
RECOLECCION DE
ORINA ADULTO
C/URINOMETRO

ENVASE ESTERIk

UNIDAD

62.000

124.000

34.334

4.257.416.000

3847

11001235

41104112-004

SISTEMA DE
COLECTOR DE
ORINA: BOLSA

COLECTORA ORINA.
ADULTOS. 1500 - 2000
CcC

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

160.500

321.000

16.657

5.346.897.000

3926

11001417

42221505-002

CATATER
PERICRANEAL: EQ.
PERICRANEAL N° 21

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

7.500

15.000

583

8.745.000

20

3928

11001419

42221505-002

CATATER
PERICRANEAL: EQ.
PERICRANEAL N° 25

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

19.000

38.000

21.014.000

21

3896

11001447

42311511-001

GASA HIDROFILA NO
ESTERIL

PAQUETE

METRO

2.000.000

4.000.000

7.780.000.000

22

3549

11001449

42132205-001

GUANTE
QUIRURGICO:GUANT
E QUIRURGICO
ESTERIL N°§ 1/2

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

600.000

1.200.000

3.725

4.470.000.000

23

2724

11001495

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE 3 €C
C/AGUIA 2:G X/1 112

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

1.400.000

2.800.000

464

1.299.200.000

24

2729

11001496

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE 5 CC
CHAGUIJA

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

3.750.000

7.500.000

554

4.155.000.000

25

7009

11001500

42142609-001

JERINGA
DESECHABLE CON
AGUIJA: JERINGA 50
ML A 60 ML

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

200.000

400.000

4.012

1.604.800.000

Direccion Opsrativa de Coru omiomas




26

2731-3

11001498

® TETA REKUAI

m GOBIERNO NACIONAL

42142609-001

DESECHABLE CON
AGUIJA: JERINGA
DESECHABLE DE 10
CC C/AGUIA2IG X |
12

<

ENVASE ESTERIL

UNIDAD

4.500.000

9.000.000

1.717

15.453.000.000

27

7077

11001515

42142518-002

PUNCH PARA
BIOPSIA DE
PIEL:PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL N° 3

ENVASE ESTERIL

UNIPAD

2.300

33.700

77.510.000

28

7078

11001516

42142518-002

PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL:
PUNCH PARA
BIOPSIA DE PIEL N° 4

ENVASE ESTERHL.

UNIDAD

950

1.900

33.700

64.030.000

29

3007

11001715

42292904-007

CARTUCHO DE
RECARGA DE
SUTURA:
CARTUCHOS DE
RECARGA DE
SUTURA MECANICA
LINEAL CORTANTE
DE 75 MM.
VARIACION +- 5 MM
DE LONGITUD Y
DISPOSITIVO.

UNIDAD

2.500

5.000

1.300.000

6.500.000.000

30

3633

11001408

42181702-003

ELECTRODO
ADULTO:ELECTRODO
DESCARTABLE
ADULTOS

UNIDAD

UNIDAD

488.400

976.800

808

789.254.400

MONTO TOTAL C/ IVA INCLUIDO

90.996.938.100
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