Instituto de Previsién Social Acta N° 042/2023 de fecﬁa 20 de julio de 2023

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N°042-026/2023

POR LA QUE SE RATIFICA LAS ADENDAS N°1,N°2Y N° 3, YSE APRUEBAN LA
ACLARACION N° 1Y LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y
CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 36/2023
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES
EN CALIDAD DE COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS
AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS”.

VISTOS: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1394/2023, wécepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 06 de julio de"2023, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica,,que remiti6 el Memorando
DOP/DLI1/N® 538/2023, de fecha 05 de julio de 2023, del,Départamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Cantratagjones, por la que se eleva a
conocimiento de la Maxima Autoridad, la ratificacion de las Adendas N° I,N°2y N°3;ya
consideracion la aprobacion de la Aclaracion N° 1 y la Modificacién Parc1al al Pliego de Bases
y Condiciones correspondiente a la Licitacion, ‘Rublica Nacional - SBE N° 36/2023
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIROS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN
CALIDAD DE COMODATO PARA EL CENTRO-DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y
AREA CENTRAL DEL IPS”;

El Expediente Digital identificado.como CA/N° 1394/2023 — Anexo 1, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 18 de julio de 2023, el cual contiene el
Correo Electronico Institucionaly *de fecha 18 de julio de 2023, de la Gerencia de

.~ Abastecimiento y Logistica, pof el que se eleva a consideraciéon de la Méaxima Autoridad, el

informe solicitado a través de‘la Nota Interna CA N° 041-0373/2023, de fecha 13 de julio de
2023, emanada de la Secretaria del Consejo de Administracion; y

CONSIDERANDQ:*Que, las Adendas N° 1, N° 2 y N° 3, consistieron en prorrogas a las
fechas correspondientes al proceso licitatorio de referencia, las cuales obedecieron a la
necesidad dé-adecuar los plazos a las disposiciones legales emanadas del Ente Regulador, la
Direccién‘Nacional de Contrataciones Plblicas, en atencion a lgs aclaraciones remitidas por el
Adminigtrador del Contrato a las consultas realizadas por los pbtenciales oferentes. Ademas se
menciona que el plazo de publicacion de cada adenda de prorroga es de 01 (un) dia de

verlﬁcaaﬂy 05 (cinco) dias de publicacjiémg M
it

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
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El presente instrumento es de caricter piblico, garantizando la transparencia de la gestion pilblica. 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. 1/4
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Que, la Aclaracién N° 1 y la Modificacién Parcial, representan aclaraciones y modificaciones
realizadas sobre las bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de las consultas
realizadas por los potenciales oferentes, las respuestas suministradas (remitidas a través de correo
electronico institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud;

Que, por Nota Interna CA/N° 041-0373/2023, de fecha 13 de julio de 2023, la Secretaria del
Consejo de Administracion, por instrucciones recibidas de la Méaxima Auftoridad, en Sesion N°
041/2023, de fecha 13 de julio de 2023, menciono cuanto sigue: "Cumplo en informar que la
Maxima Autoridad, en Sesion N° 041/23 de fecha 13 de julio de 2023, luego de analizar y
dejar pendiente el expediente identificado en esta Secretariawtomo CA N° 1 394/2023,
"Propuesta para ratificar las Adendas N° 1 al N° 3, aprobar la Aclaracion N° 1 y la
modificacion parcial al PBC de la LPN SBE N° 36/23 “Adquisicion de insumos para equipos
de hemodzalzszs y sillones en calidad de comodato para’gl.Centro.de hemodialisis amBulatorio
y Area central del IPS", ha dispuesto encomendar d tavés de esa Gerercia, a la Direccion
Operativa de Contrataciones, proceda a informap‘sobre la pertinencia de contratar el referido
servicio por el plazo de 5 arios...";

Que, por Correo Electronico Institucional *de fecha 18 de julio de 2023, la Oficina de
Coordinacion de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, en respuesta a lo solicitado en el
parrafo anterior, remiti el informe en"euestion, el cual obra entre los antecedentes del presente
acto administrativo,

Por tanto, en uso de sus atribueiones;

5
EL CONSEJO DE ADMINISIRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

w3

RESUELVE:

1°) Ratificar la Adenda N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 36/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE
HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COYIODATO PARA EL CENTRO
DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS”, en todos sus

FDO.: DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS )
SR. ROBERTO BRIiTEZ FERREIRA. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

o El presente instrumento es de caricter ptblico, ga}aml/zando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
o conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. . ~ 2/4
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Consejo de Administracion ;
RESOLUCION C.A. N° 042-026/2023

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.

2°) Ratificar la Adenda N° 2, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 36/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE
HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO/PARA EL CENTRO
DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DELIPS”, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendad®, por la Secretaria del
Consejo de Administracion, y las Areas Técnicas respectlvas que consta de 01 (una) foja
y se adjunta a la presente Resolucion.

3°) Ratificar la Adenda N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
. Nacional - SBE N° 36/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE
HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO PARA EL CENTRO
// DE HEMODIALISIS AMBULATORIO YAREA CENTRAL DEL IPS”, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual fs¢-eéncuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion, y las Aréas Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja
y se adjunta a la presente Resolucion.

4°)  Aprobar la Aclaracion N° 1, al'Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 36/2023*“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE
HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO PARA EL CENTRO
DE HEMODIALISIS\SAMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS”, 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 06 (seis)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion. -

5°) Aprobaryla Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Publica Nacional - SBE N° 36/2023 “ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS
DE-HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO PARA EL
CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS”, en
todm\sus términos, conformeﬁnknexo, el cual se encugntra refrendado por la Secretaria

7 e

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 AQUINQ. Secretaria del Consejo de Administracién

—

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestlon 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 administracion publxca con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. _3/4
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Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 042-026/2023

del Consejo de Administracion, y las Areas Técnicas respectivas, que consta de 08 (ocho)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica ¥ la Direccién Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion. : ]
7°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar.-- — 1'
SCrta/jo.-

FDO.: DR, RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA

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

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

— Y/

El presente instrumento es de caracter pablico, garantizando la transparencia de la gestién ptblica. Se podra acceder al mismo dé forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquelios documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/4
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE
COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL
IPS” ID N° 413201.

ADENDA N°1

Asuncion, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23 “ADQUISICION DE
INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO
PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS” ID N°
413201., informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega/§)Apértura Fisica de las
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién ‘de“Contrataciones Publicas
(SICP).

Atentamente.-

INSTITVIODE £
K Abg, Juan Mang

ia
T
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE
COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL
IPS” ID N° 413201.

ADENDA N°2

Asuncion, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23 “ADQUISICION DE
INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO
PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS” ID N°
413201., informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega 4 )Apértura Fisica de las
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacion ‘de“Contrataciones Publicas
(SICP).

Atentamente.-
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE
COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL
IPS” ID N° 413201.

ADENDA N°3

Asuncion, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23 “ADQUISICION DE
INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE COMODATO
PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS” ID N°
413201., informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega/¥)Apértura Fisica de las
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién“dé{Contrataciones Publicas
(SICP). WETY -

Atentamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD
DE COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL
DEL IPS”. ID N° 413.201

ACLARACION N° 1

Asuncion, de julio de 2023.
AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23
“ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD DE
COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL DEL IPS”,
con ID N° 413.201, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por el/los potencial/es oferente/es:

1 Titulo de la Consulta
Plazo de Reposicion de Bienes
Consulta Realizada

Dentro del PBC en la Pagina 15 se menciona lo siguiente: El plazo de reposicion de bienés para reparar o reemplazar
sera de: El plazo para reparar los equipos entregados en comodato por desperfectos de uso: Sera de 7 (siete) dias habiles
como maximo, a partir de la notificacion de la irregularidad, si se necesita prorrogas,\a empresa debera notificar y
justificar el motivo de la demora. El plazo para reemplazar los equipos entregada§en*comodato por desperfectos de
fabrica serd: de 30 (treinta) dias hébiles, a partir de la notificacion de la irregularidad. Para ambos casos descriptos
anteriormente, la empresa al retirar el equipo con desperfectos debera proveeruun gemelo mientras dure la reparacion
y/o sustitucién, a fin de que el servicio no se vea resentido. En la paginay38 se vuelve a mencionar la reparacién y
cambio de equipos: La empresa debera reponer el equipo inicialmente entrégado que consta en el Acta de Recepcion de
Equipos, una vez reparado. En caso de que el equipo NO pueda ser reparado, debera ser sustituido por un equipo nuevo
cumpliendo con las mismas Especificaciones Técnicas requeridas.(Solicitamos a la convocante que en ambos escritos se
mencionen los plazos, a modo de evitar cualquier tipo de malenfendide posterior

Respuesta: El oferente debera justarse a lo establecido‘al Pliego de Bases y condiciones. Se aclara que el plazo
para reparar o reemplazar las maquinas e insumos utilizados se ceiiira a lo sefialado en la Pag. 15 del PBC, y que
en la pag. 38 se refiere a los equipos de contingencia o back up.

2 Titulo de la Consulta
Especificaciones Técnicas - Distribucion de les.€quipos
Consulta Realizada

En la Pagina 38 del PBC donde mengionan la distribucion de los equipos se encuentra lo siguiente: HOSPITAL
GERIATRICO GERARDO BOWGERMINI IPS: El Hospital Bougermini debera contar con 4 (cuatro) Méquinas de
Hemodialisis en Comodato, lasictrales se distribuiran dentro del nosocomio segiin la necesidad del mismo. Actualmente
¢l hospital geriatrico solo Cughta con un tratador portatil de agua para una maquina, se debe consultar esto para que el
IPS realice la instalacidh de"un sistema de tratamiento de agua adecuado para hemodidlisis, en los otros sitios de
instalacion ya cuentar con tratador de agua. ;Podrian aclarar si el Hospital Geriatrico Gerardo Boungermini contara con
el sistema de tratamiefito de agua correspondiente? A modo de que los oferentes puedan tener la garantia que sus
equipos en <omodato estardn funcionando dentro de las condiciones requeridas para garantizar el correcto
funcionamiento ‘de las maquinas

" Respuesta: Se aclara que en la actualidad, el Hospital geriatrico cuenta con un solo equipo portatil de 6smosis
inversa, pero estin en conocimiento de que deben ampliar su sistema de tratamiento de agua, ya que a dicha
dependencia le corresponde 4 maquinas.

1 3 Titulo de la Consulta

: n En la pagina 38, donde mencionan lo siguiente: Equipos de Contingencia: La empresa debera proveer 1 (un) equipo de

Especificaciones Técnicas - Equipos de Contingencia
Consulta Realizada

' QHemodiélisis de contingencia por cada 5 (cinco) equipos de uso regular los cuales deberan estar en las salas de ;g'{:: g
+Hemodialisis para su uso inmediato en caso de desperfecto o averia del equipo de uso regular. No puede pasar mas de g‘ 2]

10 (diez) minutos para continuar con la sesion de Hemodialisis (tiempo méximo que lleva desmontar un equipo y xg,; =14

montar el siguiente), ya que un atraso mayor de horario ocasionaria un retraso de todo el cronograma de trabajo del {o! § 3

entro de Hemodialisis y de los Hospitales Ingavi y Bougermini. Solicitamos a la convocante aclarar si la distribucion 25 :‘:’Aj

del equipo de contingencia estd incluido dentro de la cantidad total de equipos a ser adjudicados a cada oferente. Ya '&’% ;fg’&E

que, al ser solicitadas 4 maquinas para HOSPITAL GERIATRICO GERARDO BOUGERMINI no se tendria una &,. "=-;'§.

adicional. g‘; é;
Respuesta: El oferente debera a lo establecido al Pliego de Bases y Condiciones. Se aclara que los equipos de § ;§
contingencia back up no estan incluidos en la cantidad de equipdSa seradjudicados. 5;{5 gi

i Jefo '{ =
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4 Titulo de la Consulta
EXPERIENCIA REQUERIDA
Consulta Realizada

Visto el PBC, la convocante solicita validar la experiencia segiin se detalla: Demostrar la experiencia en Provision de

_ Inisumos para equipos de Hemodidlisis con Contratos y/o Facturas a instituciones publicas o privadas (Empresa oferente

~ 0 marca representada), por un monto equivalente al 50 % como minimo del monto total ofertado en la presente

" licitacion, dentro de los ultimos: 5 (cinco) (2018 2019 2020 2021 2022) afios. Al respecto, solicitamos la modificacion
de este apartado a fin otorgar mayor oportunidad de participacion a potenciales oferentes por lo cual recomendamos que
la experiencia sea en PROVISION DE INSUMOS PARA NEFROLOGIA Y/O DIALISIS y no asi de insumos para
equipos de hemodialisis, por otro lado, recomendamos que el PORCENTAJE REQUERIDO SEA DEL 20%, esto en
atencion al monto del llamado que asciende a G. 130.826.417.280, monto muy superior al uitimo llamado adjudicado
(Ver ID 366476) en donde inclusive se solicitaba inicamente experiencia en dispositivos médicos en general.

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

5 Titulo de la Consulta
REQUISITOS DE LOS BIENES Y/O SERVICIOS REQUERIDOS

Consulta Realizada

LA CONVOCANTE COMO REQUISITO EXCLUYENTE SOLICITA: Para poder licitar.los” Bienes y/o Servicios
requeridos, es condicion sine qua non que tanto los insumos como los equipos a ser ofertadds tengan una experiencia de
uso en el pais o dentro de los paises que conforman el MERCOSUR de 5 (cinco) afios 0 mas ¥ pueda ser demostrable a
través de la presentacion de Contratos contraidos con Instituciones publicas o privadas™anivel nacional o de paises del
MERCOSUR. Al respecto de dicho apartado solicitamos que la misma sea EXCLUIDA*'TOTALMENTE DEL PBC ya
que dicho requerimiento atenta contra los principios que rigen las comprasepublicas ya que Gnicamente las firmas
adjudicadas en eventos anteriores podrian ajustarse a la experiencia de USO.LMOCAL de 5 afios, por otro lado, solo
calificarian con la experiencia de USO INTERNACIONAL aquellos que cuenten con representaciones de fabricantes de
procedencia Argentina, Brasil, Paraguay, Uruguay o Venezuela excluyendo a proveedores que cuenten con
representaciones de paises tales como EEUU o paises de Europa entre 0tros. Si bien es cierto que la convocante justifica
que el potencial oferente cuente con la experiencia de uso local@Ninternacional (Mercosur) como minimo de 5 afios
fundamentada en la mala experiencia de procesos anteriores{ estd.mala experiencia de ninguna manera puede ser
trasladada a todo potencial oferente que cuenten con la debida/capacidad financiera, experiencia y capacidad técnica.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases'y Condiciones Ultima Versién.

6 Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS - EQUIPOS EN COMODATO
Consulta Realizada

En el apartado 10.2 de las EETT deglo$'equipos solicitados en caracter de comodato la convocante refiere lo siguiente:
Las maquinas ofertadas deben ser de I8 misma marca que los liquidos de hemodialisis (Bicarbonato y Acido), sets de
tubuladuras arteriovenosas y filtres ‘capilares Al respecto de dicho apartado solicitamos que la misma sea EXCLUIDA
TOTALMENTE DEL PBC yaque dicho requerimiento atenta contra los principios que rigen las compras publicas ya
que no existe ninguna justificacion técnica admisible para con dicho requerimiento mas que el solo direccionamiento a
una marca especifica qué Se tomercializa en el mercado local la tnica que cumpliria con las condiciones actuales del
PBC para con este apartado. '

Respuesta: El ofer€nte debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

7. Titulo de la Consulta
Requisitos
Consulta Realizada

En el PBC en la pag 26, solicitan: ... acta de fijacion de precios para los items 1 y 2 Considerando que Los
concentrados pertenecen a la familia de dispositivos médicos Solicitamos a la convocante eliminar dicho requisito

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

8. Titulo de la Consulta
Requisitos
Consulta Realizada

En el PBC en la pag 27, solicitan ...Contratos contraidos con Instituciones Publicas o Privadas, a nivel nacional o con
paises que conforman el MERCOSUR... Solicitamos a la convocante que también considere contratos contraidos cog\p;
paises Europeos. v

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

9. Titulo de la Consulta
Especificaciones Técnicas
iy,

v
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Consulta Realizada

En el PBC en la pag 31, en el apartado Especificaciones Técnicas de Insumos, solicitan: ... Solucién Concentrada de
Bicarbonato para Hemodialisis, presentacion litros Solicitamos a la convocante que permita ofertar Solucion
Concentrada de Bicarbonato para Hemodialisis, presentacion cartucho en polvo

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido al Pliego de Bases y Condiciones. El cartucho no es el
producto cotizado. Se aceptara mayor tecnologia siempre y cuando se ajuste al precio referencial del producto.

10. Titulo de la Consulta
Requisitos
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante aclarar que oferente debe proveer las maquinas teniendo en cuenta que el llamado es por
item, y algunos oferentes solo podrian ofertar algunos items

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones. El sistema de
adjudicacion es por el Total.

11. Titulo de la Consulta
Especificaciones Técnicas
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante agregar a las especificaciones técnicas de la maquina el siguiénte requisito: Lectura de
concentracion de Urea KTV

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

12. Titulo de la Consulta
Requisitos
Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante aclare si los proveedores se haran dargo del mantenimiento de la planta de agua de las
diferentes dependencias, en caso afirmativo, aclarar a que proyeedor I corresponderia dicho mantenimiento.

Respuesta: Se aclara que no se solicita dicho mantenimiento en el presente llamado, por lo tanto, el oferente
debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

13. Titulo de la Consulta
DOCUMENTOS PARA VALIDAD LA CAPACIDAD TECNICA
Consulta Realizada

Visto el PBC, la convocante solicita, que” ¢l potencial oferente (punto O) lo siguiente: Presentacion de Contratos
contraidos con Instituciones Publicas o’ Privadas, a nivel nacional o con paises que conforman el MERCOSUR, para
demostrar la experiencia de usode Jos insumos y/o equipos a licitar, de tres afios 0 mas. Al respecto de dicho apartado
solicitamos que la misma sea"EXCLUIDA TOTALMENTE DEL PBC ya que dicho requerimiento atenta contra los
principios que rigen las compras publicas.

Respuesta: El oferente debers remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

14. Titulo deja Consulta
EXPERIENCIANREQUERIDA
Consulta Realizada

Que analizado el PBC con respecto a la experiencia requerida (ver pag. 24/60) la convocante requiere que un potencial
oferente cuente con contratos y/o facturas de INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS y que estas a su vez
TOTALICEN EL 50% como minimo del monto total méximo ofertado. Sobre este punto solicitamos amablemente a la
~ convocante considerar dichos requerimientos por lo cual recomendamos que la experiencia requerida sea acreditada con
.+ la presentacion de CONTRATOS Y/O FACTURAS EN PROVISION DE INSUMOS PARA NEFROLOGIA O BIEN
-2 DISPOSITIVOS MEDICOS y por otro lado recomendamos que el porcentaje requerido sea del 25%. Esta modificacion
permitiria al IPS contar con un mayor niimero de participacién de potenciales oferentes que cuenten con la solvencia
5 técnica y econdmica lo que a su vez le posibilitaria contar con mejores precios.

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

15. Titulo de la Consulta
REQUISITOS DE LOS BIENES Y/O SERVICIOS REQUERIDOS
Consulta Realizada

Atendiendo al requerimiento en el PBC, Para poder licitar los Bienes y/o Servicios requeridos, es condicion
EXCLUYENTE que tanto los insumos como los equipos a ser ofertados tengan una experiencia de uso en el pais o
dentro de los paises que conforman el MERCOSUR de 5 (cinco) afios o més y pueda ser demostrable a través de la
presentacion de Con}{dtos contrgxdos con Instltucmnes publicas_g_privadas a nivel nacional o de paises del
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MERCOSUR, mientras que en el apartado de requisitos para acreditar la capacidad técnica se solicita: Presentacion de
Contratos contraidos con Instituciones Publicas o Privadas, a nivel nacional o con paises que conforman el
MERCOSUR, para demostrar la experiencia de uso de los insumos y/o equipos a licitar, de tres afios 0 mas. Sobre estos
requisitos de EXPERIENCIA DE USO nacional y/o internacional, solicitamos al IPS la exclusién de dicho
requerimiento todo esto en atencién a que no son requisitos técnicos que pudiesen considerarse como indispensables
sino mas bien requisitos limitantes para que potenciales oferentes puedan resultar adjudicados.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

16. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS - EQUIPOS EN COMODATO

Consulta Realizada

Atendiendo las EETT de los Equipos en Comodato: MONITOR DE HEMODIALISIS/ MAQUINA DE
HEMODIALISIS, en el punto 10.2 Las maquinas ofertadas deben ser de la misma marca que los liquidos de
hemodialisis (Bicarbonato y Acido), sets de tabuladuras arteriovenosas y filtros capilares Recomendamos a la
convocante EXCLUYA dicho requerimiento ya que la exigencia de que los dispositivos médicos y equipos en
comodato SEAN DE UNA SOLA MARCA no es una condicion técnicamente indispensable para el correcto
funcionamiento de los dispositivos y los equipos médicos, por lo cual entendemos que este requerimiento solo
favoreceria a un proveedor que cuente con un mismo fabricante tanto para equipos como dispositiVos médicos.

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

17. Titulo de la Consulta
CAPACIDAD TECNICA:
Consulta Realizada

La convocante solicita en el Punto g) Certificado de Buenas Précticas (Djspositivos Médicos Maquinas y Sillones de
Hemodialisis): b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Produeto ofertado, deberd presentar: Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento, expedido por la Direccion|Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ademas del Cextificado de Buenas Practicas de Fabricacién del
Fabricante del pais de origen, del producto ofertado, el cual débera.mantener su vigencia durante toda la duracién del
contrato. Para este ultimo, en cuanto al Certificado de BuendaSyPfacticas del fabricante, recordamos a la convocante que
dicho requerimiento no aplica para Dispositivos Médicos, Maquinas y Sillones de Hemodialisis, pero si para aquellos
productos clasificados como especialidades farmacéuticas. - Por lo cual recomendamos a la Convocante reformular
dicho requerimiento de la siguiente manera: b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado,
debera presentar: Certificado de Buenas Practica§™~de Almacenamiento, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministeriosde Salud Publica y Bienestar Social, ademas del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion del Fabricante del pais/de origen, del producto ofertado, el cual deberda mantener su vigencia
durante toda la duracion del contrato. fen caso de que los productos estén registrados como ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS).

Respuesta: El oferente debers remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.

18. Titulo de la Consulta

CAPACIDAD TECNICA:

Consulta Realizada

La convocantesolicita en el Punto h) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la practica clinica emitido
por un organismd competente del pais de origen tales como la FDA o CE o INVIMA de Colombia. Paises miembros del
Mercosur como ANVISA y ofros que cuenten con las normas [SO 13.485. Al respecto solicitamos a la convocante
REFORMULAR dicho requisito AJUSTANDOSE a lo establecido en el Art. 4) inc. D) de la Resolucién 669/16 de la
DiINAVISA, quedando de la siguiente manera: Documentacion acreditando fehacientemente el cumplimiento de las

+j normas de calidad en los procesos de produccion BPF/ GMP/ otorgada por la autoridad sanitaria competente en origen o
4 certificado 1SO/ CE/ UL/ FDA/ TUVF —otorgado por la entidad certificadora en origen. Es importante mencionar que la
_} convocante en procesos anteriores ha procedido a la modificacion de estos requisitos conforme a la normativa vigente
4 emitida por la DINAVISA para la emision de los registros sanitario de dispositivos médicos.

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

| {4 19. Titulo de Ia Consulta
\ CAPACIDAD TECNICA:

Consulta Realizada

La convocante solicita en €l Punto j) Habilitacién vigente como Importador de Dispositivos Médicos emitida por la
Direccion de Control de Profesiones y Establecimientos de Salud, del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
vigente o Certificado de Autorizacion como Empresa Importadora/Exportadora de equipos biomédicos. Sobre este
documento, solicitamos amablemente a la convocante que sea ELIMINADO del PBC ya que la HABILITACION
VIGENTE COMO IMPORTADOR Y COMERCIALIZADOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y/O EQUIPOS
BIOMEDICOS ya no es emitida por la Direccién de Control de Profesionales y Establecimientos de Salud ya que desde
la entrada en vigencia de la RESOLUCION 669/16 la tnica entidadreguladora habilitada para la emision de dicha
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documentacién es la DINAVISA del MSPYBS.
Respuesta: El oferente debers remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

20. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE EQUIPOS EN COMODATO ~ DE LOS SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

Salicitamos a la convocante que establezca requisitos minimos para las Especificaciones técnicas requeridas para los
sillones de hemodialisis o bien aclare cuales son las marcas recomendadas ya que es el primer proceso licitatorio en el
que se incluyen requisitos muy especificos.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.

21. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS — SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita Cuatro ruedas giratorias resistentes de 5 (13cm) con frenos de eje y ruedas, por tanto solicitamos
respetuosamente a la Convocante ampliar el rango de 13 cm a +/- 5 cm. a fin de brindar mayor oportunidad de
participacion a los oferentes, y evitar el direccionamiento hacia una marca especifica.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién,

22. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS — SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita Bandeja plegable a ambos costados con receso para tazasy(para alimentacién durante el tratamiento).
Considerando el objetivo principal de la utilizacion de los sillones, solicitamos a la Convocante que dicho requerimiento
sea considerado como OPCIONAL o bien eliminado de las especificaciones técnicas.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Céndiciones Ultima Versién.

23. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS - SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita en las dimensiones: ALTQ=50 55 cm. Solicitamos a la Convocante ampliar el rango de la altura
solicitada a por los menos +/- 15¢cm.

Respuesta: El oferente debera remitirse,al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

24. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS — SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita en las dimensiones: PROFUNDIDAD 50 55 cm. Solicitamos a la Convocante aclarar la forma de
medicion y ampliar.elfango de lo solicitado a por los menos +/- 15cm.

Respuesta: EVoferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

) 3. Titulo de la Consulta
£SPEC]FICACIONES TECNICAS - SILLONES DE HEMODIALISIS

. . vConsulta Realizada

~ El PBC solicita en las dimensiones: ALTURA TOTAL 120 130 cm. Solicitamos a la Convocante aclarar a que se
.- tefiere altura total del sillon, indicar los puntos de referencias para realizar la toma de medida de la altura total indicada,
establecer un rango de +/-15 cm.

»';'ivRespuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.

26. Titulo de la Consulta
FESPECIFICACIONES TECNICAS - SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita en las dimensiones: ANCHO TOTAL 75 85 cm. Solicitamos a la Convocante establecer un minimo de
60 c¢m, a fin de brindar mayor oportunidad de participacion a los oferentes, y evitar el direccionamiento hacia una marca
especifica.

Respuesta: El oferente debers remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.
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27. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS — SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita en las dimensiones: ALTURA POSTERIOR 80 85cm. Solicitamos a la Convocante aclarar a que se
refiere altura posterior del sillén, indicar los puntos de referencias para realizar la toma de medida de la altura total
indicada, y establecer un rango de +/-15 cm.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

28. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS — SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

El PBC solicita en las dimensiones: HUELLA DE DESCANSO 180 200 cm. Solicitamos a la Convocante ampliar por
lo menos un rango de +/- 20cm para el minimo y el maximo solicitado, a fin de brindar mayor oportunidad de
participacion a los oferentes y evitar el direccionamiento hacia una marca especifica.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Versién.

29. Titulo de la Consulta
Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica
Consulta Realizada

EI PBC solicita en el inciso p) Certificado de Registro Sanitario, de conformidad a la ey N° 4659/12. Solicitamos a la
Convocante que para los sillones para hemodialisis sea aceptado el comprobante de'qué el Registro Sanitario se halla en
tramite de renovacién y/o expedicion, emitido por el Ministerio de Salud Publica“ydBienestar Social, tal como se indica
en el inciso n) para los items 1 y 2.

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

30. Titulo de la Consulta
ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS SILLONES DE HEMODIALISIS
Consulta Realizada

Donde dice: Ancho Total: 75 a 85 cm Se consulta la posibilidad de aceptar el ancho total con un rango de 75 a 88 cm,
esto, no afectard la calidad del procedimiento y.permitira contar con més cantidad de marcas de sillones para la
provision.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.

31. Titulo de la Consulta

Capacidad Técnica

Consulta Realizada

Donde dice: Presentacion como,mifiimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final (Empresa oferente o marca
representada) de la Adquisicién’de insumos para equipos de Hemodialisis donde conste el desempefio satisfactorio del
oferente, expedidos por Instituciones Piiblicas o Privadas dentro de los altimos 05 (cinco) afios (2018 2019 2020 2021
2022). (Dicho documénte debera estar debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emiti6). Consulta: Para
dar oportunidad.a peteficiales oferentes sugerimos a la convocante aceptar Certificados o Actas de Recepcion Final de
equipos médicossen, general dentro de los tltimos 5 afios.

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

oy
gz. Titulo de la Consulta

«Criterios de Evaluacion - Experiencia Requerida

" iConsulta Realizada

- {Experiencia requerida: Dice lo siguiente: Demostrar la experiencia en Provision de Insumos para equipos de
“.JHemodialisis con Contratos y/o Facturas a instituciones piblicas o privadas (Empresa oferente o MARCA
7\ 4REPRESENTADA), por un monto equivalente al 50 %.... Para el caso de Consorcios, en caso de acreditar experiencia
.\ .de una marca representada que no forma parte del consorcio: Se consulta si dicha experiencia serd sumada al integrante
‘L4 del consorcio al cual la marca representada otorgue la experiencia en forma escrita.

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

33. Titulo de la Consulta

SISTEMA DE ADJUDICACION

Consulta Realizada

Solicitamos a la convocante modificar el sistema de adjudicacion por items, para dar oportunidad a potenciales
oferentes.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliggo.de Bases y Condiciones.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 36/23

"ADQUISICION DE INSUMOS PARA EQUIPOS DE HEMODIALISIS Y SILLONES EN CALIDAD
DE COMODATO PARA EL CENTRO DE HEMODIALISIS AMBULATORIO Y AREA CENTRAL

DEL IPS"

MODIFICACION PARCIAL

1. En la Seccion Requisitos de calificacion y criterios de evaluacion. Capacidad Técnica:
Donde dice:

a.

Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final (Empresa
oferente o marca representada) de la Adquisicion de insumos para equipos de
Hemodialisis donde conste el desempefio satisfactorio del oferente, expedidos por|
Instituciones Publicas o Privadas dentro de los Gltimos 05 (cinco) afios (2018 2019 2020
2021 2022). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por el
responsable que lo emitid).

Para b) y el Representante Local, la documentaCion requerida es el formulario incluido en la
Seccion Formularios. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacidon que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.
Asimismo, la documentacién podra setpresentada en copia simple, no obstante, para la firmaj
del Contrato la misma debera estat legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emision,
del documento y del Ministerio de'Relaciones Exteriores de la Republica del Paraguay.

Autorizacion del fabricante:

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

Si el oferente es Representante o Distribuidor del produetoyque oferta, debera presentar
la autorizacion del fabricante

Si el oferente es Distribuidor del Representante Lioeal’del Fabricante, debera presentar]
un poder o autorizacion otorgado por éste ultioMNo obstante, se deberd acompafiar
copia de la Autorizacion del Fabricante otongada al Representante Local.

c) Planilla de Precios en planillasExcel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

d) Declaracion Jurada de cendcer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

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

f) Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catalogos y/o manuales en donde las|
mismas puedan“scr comprobadas, deberan presentarse en formato impreso y formato digital
(PDFs en €P)-

g) Certificado de Buenas Practicas ( Dispositivos Médicos Maquinas y Sillones de
Hemodialisis):

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion,
expedido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracidn del
contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante del pais de origen, del producto
ofertado, el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

.
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c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio deberdn presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el
cual debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

h) Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la practica clinica emitido por un
organismo competente del pais de origen tales como la FDA o CE o INVIMA de Colombia.
Paises miembros del Mercosur como ANVISA vy otros que cuenten con las normas ISO 13.485.
i) Certificado o constancia de habilitacidén del servicio técnico, emitido por el Ministerio de|
Salud Publica y Bienestar Social para dispositivos médicos

j) Habilitacion vigente como Importador de Dispositivos Médicos emitida por la Direccidon de
Control de Profesiones y Establecimientos de Salud, del Ministerio de Salud Publica y Bienestar|
Social vigente o Certificado de Autorizacion como Empresa Importadora/Exportadora de
equipos biomédicos.

k) Autorizaciéon / resolucién de apertura vigente, emitida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, rubro DISPOSITIVOS MEDICOS.

1) Soporte técnico capacitado, demostrable mediante certificados del fabricant€quehabiliten al
personal técnico a realizar mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos, ofertados.

m) Copia autenticada del Acta de fijacién de precios para los items 1 y2-y.no deberd superar el
65% del precio de venta al piblico fijado por la Direccién de VigilanciaySanitaria del MPS y BS
actualizado y vigente, en caso que los productos estén registrades ‘como ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS.

n) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario paralos items 1 y 2 y/o comprobante]
de que se halla en tramite de renovacion, expedido, pof™el”Ministerio de Salud Publica ¥
Bienestar Social.

0) Presentacion de Contratos contraidos con Institucienes Pablicas o Privadas, a nivel nacional o
con paises que conforman el MERCOSUR, pata’demaestrar la experiencia de uso de los insumos
y/o equipos a licitar, de tres afios o mas.

p) Certificado de Registro Sanitario, de conformidad a la Ley N° 4659/12.

Debe decir:

a. Presentacién como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final (Empresal
oferente o marca répresentada) de la Adquisicidon de insumos para equipos de
Hemodialisis donde g¢onste el desempefio satisfactorio del oferente, expedidos por
Instituciones Publicas o Privadas dentro de los Gltimos 05 (cinco) anos (2018 2019 2020
2021 2022), (Dicho documento deberd estar debidamente scllado y firmado por el
responsablé\gie lo emitid).

b. 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 del 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.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es el formulario incluido en la
Seccion Formularios. Este formulario podra ser reemplazado por la documentaciéon que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.
Asimismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma
del Contrato la misma debera estar legalizada por el Consulado Paraguayo del pais de emision|
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del documento y del Ministerio de Relaciones Exteriores de la Republica del Paraguay.
c) Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.
d) Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

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

f) Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catalogos y/o manuales en donde las
mismas puedan ser comprobadas, deberan presentarse en formato impreso y formato digitals
(PDFs en CD).

) Certificado de Buenas Practicas (Dispositivos Médicos Maquinas y Sillones de Hemodialisis):
E. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Priacticas de Fabricacion
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud
Piiblica v Bienestar Social, el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del
contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar;
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, expedide por la Direccién Nacional de
IVigilancia Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Piublica v Bienestar Social,.ademas de
l[documentacién acreditando fehacientemente el cumplimiento de las normas de ¢alidad’en los
procesos de produccién BPF/ GMP/ otorgada por la autoridad sanitaria competente en origen o
certificado ISO 13485/ CE/ UL/ FDA/ TUV —otorgado por la entidad certificadora en origen.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio deberan presentar el Contrato de

Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de

Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Pibliea v Bienestar Social, el cual

deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

h) Certificado de aprobacion y habilitacion para su u8o ‘en la practica clinica emitido por un
organismo competente del pais de origen tales come la FDA o CE o INVIMA de Colombia.
Paises miembros del Mercosur como ANVISA § otros que cuenten con las normas ISO 13.485.
1) Certificado o constancia de habilitacion del Servicio técnico, emitido por el Ministerio de|
Salud Publica y Bienestar Social para dispositivos médicos

i} Habilitacion vigente como Importador. de Dispositivos Médicos emitida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria delMinisterio de Salud Publica y Bienestar Social vigente,

k) Autorizacion / resolucién de,_apertura vigente, emitida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria, rubro DISROSITIVOS MEDICOS.

1) Soporte técnico capacitado, demostrable mediante certificados del fabricante que habiliten al
personal técnico a realizatymantenimiento preventivo y correctivo de los equipos ofertados.

m) Copia autenticadaxdelActa de fijacién de precios para los Items 1y 2 y no debera superar el
65% del precio deéwenta al publico fijado por la Direccion de Vigilancia Sanitaria del MPS y BS
actualizado y vigente, en caso que los productos estén registrados como ESPECIALIDADES
FARMACEWFCAS.

n) Copia,autenticada del Certificado de Registro Sanitario para los items 1 y 2 y/o comprobante
de que¢sehalla en tramite de renovacion, expedido por el Ministerio de Salud Publica vy
Bienestar Social.

0) Presentacién de Contratos contraidos con Instituciones Piiblicas o Privadas, para
demostrar la experiencia de uso de los insumos y/o equipos a licitar, de cinco aios 0 mis.

p) Certificado de Registro Sanitario, de conformidad a la Ley N° 4659/12.
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2. En la Seccion Requisitos de calificacion vy criterios de evaluacion. Capacidad Técnica. Requisitos

documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica

Donde dice:

CUMPLE

NO
CUMPLE

a) Presentacién como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de
Recepcién Final (Empresa oferente o marca representada) de 13
Adquisicion de insumos para equipos de Hemodialisis donde conste ¢l
desempeno satisfactorio del oferente, expedidos por Instituciones Publicas
0 Privadas dentro de los ultimos 05 (cinco) afios (2018 2019 2020 2021
2022). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por
el responsable que lo emitio).

b) 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 del fabricante

c) Si el oferente es Distribuidor del Representante Localdel Fabricante,
deberd presentar un poder o autorizacidon otorgado gor éste ultimo. No
obstante, se deberd acompanar copia de la Autorizacion del Fabricante
otorgada al Representante Local.

Para b) y el Representante Local, la documentaciéon requerida es el
formulario incluido en la Seccion Forfhwlarios. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentacidon qug pruebe fehacientemente que el
oferente es Representante o Disfribyidor autorizado del bien que oferta.
Asimismo, la documentacidon.podra ser presentada en copia simple, no
obstante, para la firma del (Contrato la misma debera estar legalizada por el
Consulado Paraguayo del pais de emision del documento y del Ministerio
de Relaciones Exteriorés de la Republica del Paraguay.

c) Planilla de Preciospen planilla Excel en medios magnéticos, version
2003 o posterior:

d) Declaracion, Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases yj
Condiciones’ylas Adendas.

e) Detlaraeidn jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en|
tiempo y forma de lo solicitado.

f) Las planillas de especificaciones técnicas, asi como los catalogos y/o
manuales en donde las mismas puedan ser comprobadas, deberan
presentarse en formato impreso y formato digital (PDFs en CD).

g) Certificado de Buenas Practicas ( Dispositivos Médicos Maquinas ¥,
Sillones de Hemodialisis):

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion, expedido por la Direccidon Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) del Ministeric de Salud Publica y Bienestar Social, el
cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto

: Sectg,
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ofertado, deberd presentar: Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
ademds del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante
del pais de origen, del producto ofertado, el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio deberan
presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de la
Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social, el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del
contrato.

h) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la practica
clinica emitido por un organismo competente del pais de origen tales como
la FDA o CE o INVIMA de Colombia. Paises miembros del Mercosur]
como ANVISA vy otros que cuenten con las normas ISO 13.485.

1) Certificado o constancia de habilitacién del servicio técnico, emitido por]
el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para dispositivgs
médicos

j) Habilitacion vigente como Importador de Dispositivos Médicos\émitida
por la Direccién de Control de Profesiones y Establecimientos de”Salud,
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social vigente o Cértificado de|
Autorizacion como Empresa Importadora/Exportadora, “de equipos
biomédicos.

k) Autorizacion / resolucion de apertura vigente, efnitida’por la Direccion|
Nacional de Vigilancia Sanitaria, rubro DISPOSITIVOS MEDICOS.

I} Soporte técnico capacitado, demostrable, mediante certificados del
fabricante que habiliten al personal técnico a realizar mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos ofértados.

m) Copia autenticada del Acta deTjacion de precios para los ftems 1y 2
y no debera superar el 65% del precio de venta al publico fijado por la
Direccién de Vigilancia Sanitdria del MPS y BS actualizado y vigente, en
caso que los productos @stén registrados como ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS.

n) Copia autenticada del-Certificado de Registro Sanitario para los ftems 1
y 2 y/o comprobantésde que se halla en tramite de renovacion, expedido
por el Ministeri@ dg Salud Publica y Bienestar Social.

0) Presentacién de Contratos contraidos con Instituciones Plblicas o
Privadasy alnivel nacional o con paises que conforman el MERCOSUR,
para demoStrar la experiencia de uso de los insumos y/o equipos a licitar,
de tres anos o mas.

p) Certificado de Registro Sanitario, de conformidad a la Ley N° 4659/12.

Debe decir:

CUMPLENO
CUMPLE

a) Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de
Recepcion Final (Empresa oferente o marca representada) de la
IAdquisicion
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desempefio satisfactorio del oferente, expedidos por Instituciones Publicas
o Privadas dentro de los ultimos 05 (cinco) afios (2018 2019 2020 2021
2022). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por|
el responsable que lo emitid).

b) Autorizacion del fabricante:

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

b) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta,
deberd presentar la autorizacion del fabricante

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

Para b) y el Representante Local, la documentaciéon requerida es el
formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentacion que prucbe fehacientemente quénel
oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien queqoferta:
Asimismo, la documentacién podra ser presentada en copia sifiple, no
obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar legalizada por el
Consulado Paraguayo del pais de emision del documento y delyMinisterio
de Relaciones Exteriores de la Republica del Paraguay.

c) Planilla de Precios en planilla Excel en medios #hagnéticos, version
2003 o posterior.

d) Declaracion Jurada de conocer y aceptar/el”Pliego de Bases y
Condiciones y las Adendas.

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

f) Las planillas de especificacion€§ técnicas, asi como los catdlogos y/o
manuales en donde las mismas.puedan ser comprobadas, deberan
presentarse en formato impresG'y, formato digital (PDFs en CD).

g) Certificado de Buenas Précticas (Dispositivos Médicos Maquinas y
Sillones de Hemodialisis):

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas
Pricticas de Fabricacion, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Piiblica v Bienestar Social, el
cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato,

b. En el ¢ase-de que ¢l Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado,
deberapresentar: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,

, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) del
Ministerio de Salud Puiblica v Bienestar Social, ademas de documentacion
acreditando fehacientemente el cumplimiento de las normas de calidad en los
procesos de produccion BPF/ GMP/ otorgada por la autoridad sanitaria
icompetente en origen o certificado I1SO 13485/ CE/ UL/ FDA/ TUV -

otorgado por la entidad certificadora en origen.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio deberan
presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de la Empresa

Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Publica v Bienestar Social, el

cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.
h) Certificado de aprobacion y habilitacion para su uso en la practica
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clinica emitido por un organismo competente del pais de origen tales como
la FDA o CE o INVIMA de Colombia. Paises miembros del Mercosur
como ANVISA y otros que cuenten con las normas ISO 13.485.

i) Certificado o constancia de habilitacion del servicio técnico, emitido por
el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social para dispositivos
médicos

i) Habilitacion vigente como Importador de Dispositivos Médicos emitida por la

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria de] Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social vigente.

k) Autorizacion / resolucion de apertura vigente, emitida por la Direccion
[Nacional de Vigilancia Sanitaria, rubro DISPOSITIVOS MEDICOS.

1) Soporte técnico capacitado, demostrable mediante certificados del
fabricante que habiliten al personal técnico a realizar mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos ofertados.

m) Copia autenticada del Acta de fijacion de precios para los ftems 1y 2
v no deberd superar el 65% del precio de venta al ptblico fijado por la
Direccioén de Vigilancia Sanitaria del MPS y BS actualizado y vigente, en
caso que los productos estén registrados como ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS.

n) Copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario para los Items(]
y 2 y/o comprobante de que se halla en tramite de renovacion, expédido
por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

0) Presentacion de Contratos contraidos con Instituciones Publicas o
Privadas, para demostrar la experiencia de uso de los ‘insumos v/o
equipos a licitar, de cinco afios 0 mas.

p) Certificado de Registro Sanitario, de conformidad ada\Ley N°© 4659/12.

3. En la Seccion Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas. Requisitos de los bienes v/o
servicios requeridos

Donde dice:

Para poder licitar los Bienes y / o Serviefos requeridos, es condicion sine qua non que tanto los insumos
como los equipos a ser ofertados{tengan una experiencia de uso en el pais o dentro de los paises que
conforman el MERCOSUR dé€ 5y(¢inco) afios 0 més y pueda ser demostrable a través de la presentacion de
Contratos contraidos con InstittCiones piblicas o privadas a nivel nacional o de paises del MERCOSUR.

Debe decir:

Para poder licitar los Bienes v / o Servicios requeridos, es condicion sine qua non que tanto los
insumos come-os equipos a ser ofertados tengan una experiencia de uso en el pais de 5 (cinco)
anos 0'mas-v pueda ser demostrable a través de la presentacion de Contratos contraidos con
Instituciones publicas o privadas a nivel nacional.

4. En_la Seccion Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas. ESPECIFICACIONES
TECNICAS DE LOS SILLONES DE HEMODIALISIS

Donde dice:

Descripcion del Articulo:

e Para uso en tratamiento de dialisis.
» Con cuatro posiciones, semifowler, tremdelemburg, dectbito dorsal, sentado permite realizar
maniobras en el paciente.
» Comodidad para/ el paciente mientras recibe el tratamiento.
gy
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o Comodidad para el personal de enfermeria al momento de la conexién y desconexion del acceso
vascular.

o Estructura de acero o material similar con revestimiento en epoxy.

+ Material lavable.

o Con apoyabrazos (fundamental para el apoyo del acceso vascular).

+ Con extension para el apoyo de miembros inferiores como parte del sillon.

¢ Cuatro ruedas giratorias resistentes de 5 (13cm) con frenos de eje y ruedas.

e Bandeja plegable a ambos costados con receso para tazas (para alimentacién durante el

tratamiento).

e Eléctrico, Manual o Hidratlico.

DIMENSIONES| RANGO
Alto: 50 55 cm
‘Ancho: 50 60 cm (tener en cuenta pacientes obesos)

Profundidad: 50 55 cm
IAltura Total: 120 130 cm

Ancho Total: 75 85 cm

IAltura posterior: |80 85 cm

IHuella descanso: {180 200 cm

Debe decir:

Descripcion del Articulo:

o Para uso en tratamiento de dialisis.

o Con cuatro posiciones, semifowlen., ttemdelemburg, decibito dorsal, sentado permite realizar
maniobras en el paciente.

¢ Comodidad para el paciente mientras recibe el tratamiento.

¢ Comodidad para el persenal de enfermeria al momento de la conexion y desconexion del acceso
vascular.

o Estructura de acerowo ‘material similar con revestimiento en epoxy.

+ Material lavable!

¢ Con apoyabrazos,(fundamental para el apoyo del acceso vascular).

¢ Con extension para el apoyo de miembros inferiores como parte del sillon.

« Cuatro-ruedas giratorias resistentes de 5 (13cm) con frenos de eje y ruedas. Se puede variar el rango
+/-Aspulgada, es decir +/- 2,5 cm.

o /FEléctrico, Manual o Hidratlico.

DIMENSIONES| RANGO

Alto: 50 - 65 cm

Ancho: 50 - 60 cm (tener en cuenta pacientes obesos
IAltura Total: 120- 135 cm

\Ancho Total: 75-90 cm

Huella descanso: |180 - 220 cm

Obs. Se excluyen la bandeja plegable, las dimensiones de profundidad y altura posterior.




