Instituto de Previsién Social Acta N° 044/2023 de fecha 03 de agosto de 2023

Consejo de Administracién
RESOLUCION C.A. N° 044-027/2023

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL DEL PLIEGO DE
BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
85/2023 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO EMICIZUMAB 60 MG/0,4 ML PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000313”, CON ID N° 432.706.

VISTO: El Expediente Digital identificado como C.A. N° 1564/2023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 26 de julio de 2023; ¢l cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que, remiti6 el Memorando
DOP/DLI1/N® 592/2023, de fecha 25 de julio de 2023, del Departarhento 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 la Medificacion Parcial del Pliego de
Bases y Condiciones, de la Licitacién Publica Nacional - SBEN°® 85/2023 “ADQUISICION
DEL MEDICAMENTO EMICIZUMAB 60 MG/0,4 ML PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000313”, con ID N° 432.706; y

CONSIDERANDO: Que, la modificacion parcialyrepresenta modificaciones sobre las bases y
condiciones del respectivo Pliego, en atencion las“observaciones realizadas por la Direccion
Nacional de Contrataciones Publicas, las‘modificaciones solicitadas (remitidas a través de
correo electronico institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccién de Logistica
de Suministros de Salud;

Se realizan las siguientes modificaciones:

* Enla seccion Regquisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad
Técnica.

* En la seccién\Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion, en Requisito
documentalpara evaluar la capacidad técnica.

Por taﬁto, en% de suﬁribuciones;
l ] i

FDO.: DR, VICENTE MARIO BATAGLIA ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

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

El presente instrumento es de cardcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestién 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 piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12



Instituto de Previsién Social Acta N° 044/2023 de fecha 03 de agosto de 2023
Consejo de Administracién .
RESOLUCION C.A. N° 044-027/202

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la modificacion parcial del Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Publica Nacional - SBE N° 85/2023 “ADQUISICION DEL- MEDICAMENTO
EMICIZUMAB 60 MG/0,4 ML PARA ASEGURADOS DEE, IPS - SOLPED N°
1130000313, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracién y las Areas Técnicas respectivas, que consta de 04 (cuatro)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

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

3°) Comunicar a quienes corresponda y archivar.
SC/am/jo.-
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FDO.: DR. VICENTE MARIO BATAGLIA 'ARAUJO, PRESIDENTE

LIC. LUDIA CLAUDINA SILVERA'LOPEZ / DR. RICARDO VICENTE OVIEDO MEDINA
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. GUSTAVO RAMON ARIAS

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

Al J

El presente instrumento es de cardcter pablico, garantizando la transparencia de la gestién publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién 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. 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 85/23

“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO EMICIZUMAB 60 MG/0,4 ML PARA

ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000313”
ID N° 432.706

1. En la seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica:

DONDE DICE:

c. Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, en caso de

ofertarse productos biologicos deberan poseer las siglas MB o Certificacion de
adecuacion al Decreto 6611/16, segiin corresponda, ambas documentaciones
expedidas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)ro Certificacion
de que el Registro Sanitario se encuentra en tramites de renovacion,.el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y'Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, deberd presentarse constancia emitida perlaDNVS de que las mismas
se encuentran en tramite de renovacion, y que este Ente certifique que interin, el producto
puede seguir siendo comercializado/o importado.

DEBE DECIR:

c. Fotocopia autenticada del Certificadolde Registro Sanitario vigente, con las siglas

MB expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, debera presentarse constancia emitida por la (DINAVISA) de que las
mismas se encuentran en tramite de renovacion, el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracion del contratos, ¥ que este Ente certifique que interin, el producto puede seguir
siendo comercializado/o, importado.

2. En laseccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica:

DONDE DICE+

g. ParaAnti¢uerpos Monoclonales como EMICIZUMAB:

a.

b.

f.

[0s productos biosimilares deberdn presentar la caracterizacién fisicoquimica igual
al producto biolégico innovador de referencia.

El producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y
farmacodinamia comparables al bioldgico innovador.

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

Los estudios clinicos aportados en c¢) serdn multicéntricos, randomizados, en una
poblacion estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas
para el bioldgico innovador y cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.
El producto biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: EMA, FDA, Health Canad4, los paises Certificados por la OPS Nivel IV
del continente americano segin Decreto 6611/16.-

Los productos biolégicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado

rrndde Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
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Los incisos a), b) y ¢) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante
para la firma del contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos,
podran estar respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del
producto ante Escribano o Notario Publico, autenticada y para la firma del contrato
debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que
se presentan y se reconozca su autenticidad.

En caso de necesidad o duda la convocante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podra solicitar al oferente o a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacién presentada por el
oferente a la mencionada Direccién de conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL
SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS", Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARAEL REGISTRO
DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS" Art. N° 12. La presentacion” de<a oferta en el
marco del presente llamado implica la autorizacion del oferente al IPS'para acceder a dicha
documentacion.

DEBE DECIR:

g. Para Anticuerpos Monoclonales como EMICIZUMARB:

a. Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al
producto bioldgico innovador de referencia.

b. El producto biosimilar debera presentar estudiosde farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biolégico innovador.

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

d. Los estudios clinicos aportados en c) seran multicéntricos, randomizados, en una
poblacion estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para
el biolégico innovadery/cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e. El producto biosirhilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacidn_vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: ENMA,"FDA, Health Canada, los paises Certificados por la OPS Nivel IV del
continenté-americano segun Decreto 6611/16.-

f. Los productos biolégicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de
Libr¢ Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren presentar estudios a), b)

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

individualicen especificamente los estudios que se presentan S Seeconozea su autenticidad.
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3. En la seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion, en Requisito
documental para evaluar la capacidad técnica:

DONDE DICE:

c. Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, en caso de
ofertarse productos bioldgicos deberdn poseer las siglas MB o Certificacion de
adecuacion al Decreto 6611/16, segin corresponda, ambas documentaciones
expedidas por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS): o Certificacion
de que el Registro Sanitario se encuentra en tramites de renovacion, el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, debera presentarse constancia emitida por la DNVS de que las mismas
se encuentran en tramite de renovacion, y que este Ente certifique que interin, el producto
puede seguir siendo comercializado/o importado.

DEBE DECIR:

c. Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, con las siglas
MB expedidas por la Direcciéon Nacional de Vigilancia.Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas((Apertura y Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, debera presentarse constancia-emitida por la (DINAVISA) de que las
mismas se encuentran en trdmite de renovacion, ebetial debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato. Y que este Ente‘certifique que interin, el producto puede seguir
siendo comercializado/o importado.

4. En la seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion, en Requisito
documental para evaluar la capacidad técnica:

DONDE DICE:

g. Para Anticuerpos Monoclonales como EMICIZUMARB:

a. Los productos\biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual
al producto bi6logico innovador de referencia.

b. El preducto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y
farmacedinamia comparables al biolégico innovador.

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

d. Los estudios clinicos aportados en é) seran multicéntricos, randomizados, en una
poblacién estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas
para el bioldgico innovador y cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e. El producto biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: EMA, FDA, Health Canada, los paises Certificados por la OPS Nivel IV
del continente americano segin Decreto 6611/16.-

f. Los productos biologicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado
de Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren presentar estudios a), b)

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante
spara la firma del contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
claciones Exferiores e aguay o_ag;ostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos,
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podran estar respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del
producto ante Escribano o Notario Publico, autenticada y para la firma del contrato
deberd estar debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que
se presentan y se reconozca su autenticidad.

En caso de necesidad o duda la convocante a través del Comité Evaluador o del Consejo de
Administracion podré solicitar al oferente o a la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social toda la documentacion presentada por el
oferente a la mencionada Direccion de conformidad al Decreto 6611/16 "POR EL CUAL
SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS", Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO
DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS" Art. N° 12. La presentacion de la oferta en el
marco del presente llamado implica la autorizacion del oferente al IPS para acceder a dicha
documentacion.

DEBE DECIR:

g. Para Anticuerpos Monoclonales como EMICIZUMAB:

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

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

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

d. Los estudios clinicos aportados.en ,c) seran multicéntricos, randomizados, en una
poblacién estadisticamente signifi¢ativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para
el bioldgico innovador y cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e. El producto biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacion vigentes otorgados por una de las autoridades de alta vigilancia
sanitaria: EMA, FDA ‘Health Canada4, los paises Certificados por la OPS Nivel IV del
continente americano segun Decreto 6611/16.-

f. Los productos\biologicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de
Libre Ventd, ‘emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren-presentar estudios a), b)

Los incis0s a), b) y c) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para la
firma del contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso c¢) estudios clinicos, podran estar
respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o
Notario Publico, autenticada y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada
por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se
individualicen especificamente os estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad.




