Instituto de Prevision Social Acta N° 076/2023 de fecha 14 de noviembre de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 076-012/2023

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 12 Y N° 13; Y SE APRUEBAN LA
MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA
LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 45/2023 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301”,
CON ID N° 430.314, 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° 2550/2023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 14 de noviembse de 2023, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticay que remitié el Memorando
DOP/DLI1/N® 0976/2023, de fecha 13 de noviembre vde, 2023, del Departamento de
Licitaciones — Seccion Gestion de Ofertas, por el que se €leva a conocimiento de la Maxima
Autoridad, la ratificacion de las Adendas N° 12 y N° 18y a consideracion la aprobacién de la
Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condicienes torrespondientes a la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 45/2023 “ADQUISICION, PE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES /DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN
99/22 'Y OTROS - SOLPED 11300003012/CON 1D N° 430.314, y la modificacion de los
Datos Cargados en el Sistema de Informacion de las Contrataciones Pablicas (SICP) y;

CONSIDERANDO: Que, las Adendas N° 12 y N° 13, consistieron en prorrogas a las fechas
correspondientes al proceso ligitatorio de referencia las cuales obedecieron a la necesidad de
adecuar los plazos a las disposiCiones legales emanadas del Ente Regulador, la Direccién
Nacional de Contrataciones(Publicas. Ademas se menciona que el plazo de publicacion de cada
adenda de prorroga es del0) (un) dia de verificacidon y 05 (cinco) dias de publicacion;

Que, la Modificadion’ Parcial representa modificaciones realizadas sobre las bases y
condiciones del.respectivo Pliego; ello a raiz de solicitud de la Unidad Solicitante, de modificar
las Especificaciones Técnicas (remitidas a través de Correo Electronico Institucional), las
cuales son-de-exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud;

Que, dademas en atencidn a lo expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la
modificacion de los datos cargados en el Sistema de Informacion de las Contrataciones
Publicas (SICP), en atencion al pedido de la Unidad Solicitante en la cual solicitan realizar las
modificaciones mencionadas, teniendo en cuenta que la planilla de preejbs ya no es publicada
como parte d&l Pliego de B_)ases y Condiciones (PBC), sino que 1%1&%a es descargada del
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SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION o .
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizarfdo la transparencia de I gestidn publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al princifio de publicidad de fa administracion pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por ¥ Ley. 1/3



Instituto de Previsién Social Acta N° 076/2023 de fecha 14 de noviembre de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 076-012/2023

Sistema de Informacién de las Contrataciones Publicas (SICP) para ser presentada con el
formulario correspondiente;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Ratificar la Adenda N° 12, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 45/2023 “ADQUISICION DE MEDI¢AMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN
99/22'Y OTROS - SOLPED 11300003017, CON/JR.N° 430.314, en todos sus términos,
conforme al Anexo el cual se encuentra refréidddo 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° 13, al Pliego ‘de Bases y Condiciones de la Licitacién Pablica
Nacional - SBE N° 45/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSHYPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN
99/22'Y OTROS - SOLPED 11300003017, CON ID N° 430.314, en todos sus términos,
conforme al Anexo el cual'se encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de
Administracion y las Areas Técnicas respectivas que consta de 01 (una) foja y se adjunta
a la presente Resoldcion. ---

3°) Aprobar la Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién
Piblica Nacienal - SBE N° 45/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES  DECLARADOS
DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301”, CON ID N°
430.314, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado por la
Sécretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas que consta de
16 (dieciséis) fojas y se adjunta a la presente Resolucion. v

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO /DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de 1a administracion fiblica, con excepeion

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podré acceder alklsmo de forma libre,
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Instituto de Previsién Social Acta N° 076/2023 de fecha 14 de noviembre de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 076-012/2023

4°)  Aprobar la modificacion de los datos cargados en el Sistema de Informaciéon de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la Licitacién Phblica Nacional - SBE N°
45/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,
INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS -
SOLPED 1130000301”, CON ID N° 430.314, conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Administraciéon y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 03 (tres) fojas y se adjunta a la presente Re$0lucion.----=---------

5°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y da\Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expedierite fisico y su coherencia
con la version digital registrada para el tratamiente, por parte del Consejo de
Administracion.

6°) Comunicar a quienes correspon?%ry archivar.

SC/rrfjo.- Y -

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DRAANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
ABG. MIGUEL ANGEL DOLDAN MARTINEZ / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion puablica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad dc la administracion publica, con excepeion
de aquelios documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 33
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE 45/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301 ID N° 430.314.

ADENDA N° 12

Asuncidn, de de 2023

AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE 45/23“ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES DECLARADOS
DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301 ID N° 430.314, informamos que se
realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Compétifiva; Entrega y Apertura

Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Infosmacion de Contrataciones
Pablicas (SICP).

Atentamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE 45/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301 ID N° 430.314.

ADENDA N° 13

Asuncion, de de 2023

AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE 45/23“ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES DECLARADOS
DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301 ID N° 430.314, informamos que se
realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa CompetitiVa, Entrega y Apertura
Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Infermacion de Contrataciones
Puablicas (SICP).

Atentamente.-
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LPN SBE N° 45/23
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, ONCOLOGICOS,

INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN 99/22 Y OTROS - SOLPED
1130000301, con ID N° 430.314”

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica, se realiza
la siguiente modificacion, se excluye la documentacion del punto 6.

1-Autorizacidn del Fabricante.

Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la

autorizacion del fabricante.
b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd Presentar un poder
0 autorizacién otorgado por éste ultimo. No obstante, se debera aCempafiar copia de la
Autorizacién del Fabricante otorgada al Representante Local.
Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracion Jurddayen la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de régistro Sanitario emitido por la

DINAVISA.

La documentacion requerida es el formulario incluido en a'Seccion Formularios. Este formulario
podréa ser reemplazado por la documentacion que ptuebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien gque'eferta.

2-Resolucion de Apertura:

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

b. En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de
productos nacionales), deberapresentar Copia Autenticada dela Resolucion de Apertura vigente
del oferente y de lag Distribuidoras o Importadoras, expedidas por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos,
segun corresponda.

En el caso de que-el Oferente no sea el Fabricante del Producto de origen nacional, deberan
presentar, oOferente y fabricante, Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente,
expedidalpor la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,

comertializar y/o importar Medicamento.

En caso'de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompafiar la
Copia Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacidn, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo

comercializados y/o importados.
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3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CON ITEM IDENTIFICADO SEGUN PBC),
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompafiar la
Copia Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo

comercializados y/o importados

ireccio
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4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espariol)

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria ( DINAVISA), el cual deberd mantener su

vigencia durante toda la duracion del contrato.
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b. En el caso de 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) ademés del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados:

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 emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto
Ofertado, dando cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA
CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS
RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL_MERCOSUR ,
REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR .EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA DA SALUD Y OTROS
,'Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, deberd présentar 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 Nacionakde Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

5-1.1 Para farmacos como: Acetato Abiraterona y Enzalutamida 40mg (Terapia Hormonal ), Leuprolide
Registro y/o Certificado del producto ofertado, emitido poruna Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia como:

a. FDA o EMA.
b. O los indicados de alta vigilancia en el'Aft~11 de la Ley 3283/2007.

c. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente
Americano (Nivel 1V), ANMAT.(Acgentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
COFEPRIS (México), HEALTH €CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del
Certificado de Registro’ Sanitario emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el
Certificado de Buénas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitagia.

1.2. Paraproductos biologicos de Primera y segunda generacion como Gamma Globulina 250 Ul y
Factor VIl Recombinante

a- Registro o Certificacion del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de
Referencias segun lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE
ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

b- Los productos innovadores (Originales) deben presentar Unicamente copia autenticada de Certificado
de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren
presentar estudios adicionales).

c- Para el articulo 1.1. Los documentos podran presentarse en copia simple, no obstante para la firma del
contrato los mismos deberdan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillada.

d- Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16 y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricaetd trol expedida por la Direccion Nacional
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de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo Il Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N°
6611/16.

e- Estudios de caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).

1.3. Para productos Oncolégicos Orales e Inyectables: Carmustina (BCNU )100 mg, Gemcitabina 1 g,
Leucovorina Célcica 15 mg, Melfalam 50 mg, Leflunomida 20 mg y Pemetrexed 500 mg.

Registro o Certificacién del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia.

a. En ese sentido, la especialidad medicinal ofertada
- FDA 0 EMA.
- O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referén€ia, regional del continente
americano (Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVAMA™ (Colombia), CEDMED
(Cuba),COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA) , (ISPN\CHILE.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Oncolégicos de Origeén Nacional, deberan presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por laDiteCcion Nacional de Vigilancia Sanitaria
y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

1.4. Para Farmacos Inmunosupresores como Azatiopkina, Ciclosporina A, Tacrolimus.

a) El producto ofertado deberd presentagestudio de Bioequivalencia comparable con el producto de
referencia ( se entenderd por producto de referencia a aquel que se encuentre autorizado por una Agencia
Reguladora de Alta Vigilancia sobfe la*base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e
Inmunogenicidad, utilizados para demweStrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a
caso, segun naturaleza de produeto‘en concordancia con el inciso €) del Art. 2) de Decreto N°6611/16 , o
estar registrado ante algunas de las'agencias reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1)

:2).3),y4)

b) Agencias reguladogas-de Alta Vigilancia de los pafses indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007,
Ley de proteccionide)la informacion no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéuticos

c) A las,demas/ Agencias Reguladoras de los Paises indicados O los indicados en el Art 11 de la Ley
3283/2007. '

d) Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

e) Todos Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente

o, 0 pgn e,

americano (Nivel V), tales como: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia),
CECMED (Cuba), COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE. d ‘;
Los documentos de los productos importados ofertados, deberdn estar debidamente legalizados por el §
Ministerio de Relaciones del Paraguay o apostillados , é
&
6. Para farmacos Hemoderivados como Inmunoglobulinas (Inmunoglobulina polivalente) Ef
=

a) Deberan presentar documentacion que demuestre que cuenta con doble proceso de
inactivacion viral.

b) Registro _v/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria
Reguladora de Alta Vigilancia como: v. FDA 0 EMA 1737 v. O Paises de Alta Vigilancia
Sanitaria, sefialadas en el Art. 11 de la Ley 3283/2(10‘/7. v. O Phes certificados por OPS. como
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autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano (Nivel IV), ANMAT

(Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS(México),
HEALTH CANADA vy FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).

7-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA
SOLA HOJA)

e 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 Médicos (DASM).

e Declaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion acorde
para almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2°C a §°
C (refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energéticos.

e Declaracion jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema d€ Trazabilidad de
Medicamentos.

e Declaracion jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y
Adendas.

e Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministroen tiempo y forma de lo
solicitado.

8- Copia autenticada del Acta de Fijacion de Precios del producto-ofertado, expedida por la Direccién de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida .coln6 méaximo hasta la fecha de inicio de
la etapa competitiva. El precio ofertado no debera superar e1.65% del precio fijado en el Acta de Fijacion,
atendiendo el principio de economia y eficiencia.

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

10- Planilla de precios en Excel version 2003~ anterior impresa y en medios magnéticos.
Debe decir:
1-Autorizacion del Fabricante!

a. Si el oferente ‘es~Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizaciomdelfabricante.

b. Siel oferénte es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un poder
0 autdrizacion otorgado por éste Ultimo. No obstante, se debera acompafiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

c. “Si"el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracién Jurada en la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido por la
DINAVISA.

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.

va de Contralacy

N

2-Resolucion de Apertura:

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

b. En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de
productos nacionales), debera presentar Copia Autenticada dela Resolucion de Apertura vigente
del oferente y de las Distribuidoras o Importadoras, expedidas por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos,
segun corresponda.

c. En el caso de que el Oferente no sea el Fabrican to de origen nacional, deberan
presentar, oferente y fabricante, Copia Autentf€ada de la Resyjucion de Apertura_vigente,

irg CLI0T ‘Qf;‘eraii
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expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamento.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompariar la
Copia Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacion, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CON ITEM IDENTIFICADO SEGUN PBCQ),
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompafiar la
Copia Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en
tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados

4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Pragticas’de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria ( DINAVISA),¢l cual debera mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Produgte,ofertado, deberd presentar:

Para productos Nacionales : Certificado de Buenas Practicag\de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional-de (Vigifancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion dél¢Fabricante expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la
Direccién Nacional de Vigilancid Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la. Agerigia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto
Ofertado, dando cumplimiento 2 las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA
CUAL SE DISPONE, ‘LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS
RESOLUCIONES "ABOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR ,
REFERENTES AN\REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA-EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS
,Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c. 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 Depésito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). . § :

5-1.1 Para farmacos como: Acetato Abiraterona y Enzalutamida 40mg (Terapia Hormonal ), Leuprolide
Registro y/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia como:

T atiy

a. FDA 0 EMA. i
O{
€

b. O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007. ??
£y
3

 Sed

c. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente
Americano (Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del
Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccig jonal de Vigilancia Sanitaria y el
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Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

1.2.Para productos biolégicos de Primera y segunda generacion como Gamma Globulina 250 Ul 'y
Factor VIII Recombinante

a- Registro o Certificacion del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de
Referencias segiin lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE
ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

b- Los productos innovadores (Originales) deben presentar unicamente copia autenticada de Certificado
de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren
presentar estudios adicionales).

c- Para el articulo 1.1. Los documentos podran presentarse en copia simple, no obstante.para la firma del
contrato los mismos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de RelaCiones Exteriores del
Paraguay o apostillada.

d- Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Naciépal, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DRNAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16 y el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion y Control expedida por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo 1 Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N°
6611/16.

e- Estudios de caracterizacion fisicoquimica del ingrediefite farmacéutico (principio activo).

1.3. Para productos Oncolégicos Orales e Inyectables: Carmustina (BCNU Y100 mg, Gemcitabina 1 g,
Leucovorina Calcica 15 mg, Melfalam 50 mg, Leflunomida 20 mg y Pemetrexed 500 mg.

Registro o Certificacion del products ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta
Vigilancia.

a. En ese sentido, la especialiad medicinal ofertada
-FDA o EMA.
- O los indicados delalta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Pais8s Ceftificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente
americalo (Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED
(Cuba),COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA) , (ISP) CHILE.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Oncologicos de Origen Nacional, deberan presentar copia §
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

|.4. Para Farmacos Inmunosupresores como Azatioprina, Ciclosporina A, Tacrolimus.

12 ad e au g

a) El producto ofertado debera presentar estudio de Bioequivalencia comparable con el producto de
referencia ( se entenderd por producto de referencia a aquel que se encuentre autorizado por una Agencia
Reguladora de Alta Vigilancia sobre la base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e
Inmunogenicidad, utilizados para demostrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a
caso, segun naturaleza de producto en concordancia con el inciso ) del Art. 2) de Decreto N°6611/16 , 0
estar registrado ante algunas de las agencias reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1)

:2),3),y4)

vret
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b) Agencias reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007,
Ley de proteccion de la informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéuticos

¢) A las demas Agencias Reguladoras de los Paises indicados O los indicados en el Art 11 de la Ley
3283/2007.

d) Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

e) Todos Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente
americano (Nivel 1V), tales como: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia),
CECMED (Cuba), COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el
Ministerio de Relaciones del Paraguay o apostillados

6-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA
SOLA HOJA)

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

e Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion acorde
para almacenar a temperatura constante medicamentogqué-fequieran de temperaturas de 2°C a 8°
C (refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energéticos.

e Declaracion jurada, de tener conocimiepto’de” 10 requerido Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos.

e Declaracion jurada del Oferente de conoger suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y
Adendas.

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

7- Copia autenticada del Acta de/Fijacion de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccion de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA); en forma legible y emitida como méximo hasta la fecha de inicio de
la etapa competitiva. El pregio'efertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion,
atendiendo el principio de.edonomia y eficiencia. '
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8- Planilla de datéS\garantizados de cada item ofertado, en la que se deberd detallar -todos los datos y
especificaciongStechicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al modelo adjunto. -
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9- Planilla‘de precios en Excel version 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos.

2-En la Seccion Requisitos de Calificacion v Criterios de Evaluacion - Requisito Documental para
Evaluar la Capacidad Técnica, se realiza la siguiente modificacion se excluye la documentacion del
punto 6.

Donde dice:

1- Autorizacion del Fabricante.

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

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacion
otorgado por éste tltimo. No obstante, se deberd acompaiiar copia de la Autorizacién del Fabricante otorgada al
Representante Local.
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“c) Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracion Jurada en la que manifieste ser fabricante de lo
ofertado, a ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

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

2-Resolucién de Apertura:

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

b. En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de productos
nacionales), deberd presentar Copia Autenticada dela Resolucion de Apertura vigente del oferente y de
las Distribuidoras o Importadoras, expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun cotresponda.

c. En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto de origefl hacidnal, deberan presentar,
oferente y fabricante, Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigetite, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializat y/o importar Medicamento.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vendidas, debera acompaiiar la Copia
Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que 10sanismos se encuentran en tramite de
Renovacion, y que este Ente certifique que interin, el/los productofs pueden seguir siendo comercializados y/o
importados.

3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CONJTEM IDENTIFICADO SEGUN PBC), expedido por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompariar la Copia
Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran 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 (En ididma Espaiiol)

4 Para los Oferentes Fabricantés 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.

b. En el caso de que 8l Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:

Para productos~Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE¢xpedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado de’
Buenas Rracticas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitafpgspa
(DINAVISA). :

Para productos Importados:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direcci a‘.; , b
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricaci ?ﬁt e
emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, danfog#

cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPO é R0
LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR BE;
GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS yi& %4
Decreto N°6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 11 19/97, DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito 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 Depdsito, expedido por la Direccion Nacional de Vigil}ue'ra'STIn'i'ta-ﬁi{(D_INAVISA).

N
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5-1.1 Para farmacos como: Acetato Abiraterona y Enzalutamida 40mg (Terapia Hormonal ), Leuprolide Registro
y/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia como:

a. FDA o EMA.

b. O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

¢. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente Americano
(Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS
(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada del

Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.2.Para productos biologicos de Primera y segunda generacion como Gamma Glbulina 250 Ul y Factor VIII
Recombinante

a)Registro o Certificacion del producto ofertado, emitido por alguna de lag’ Agéncias Reguladoras de Referencias
segin lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL CUAL SBRREGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE
LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD™Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

b) Los productos innovadores (Originales) deben presentarsiinicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de réferencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios
adicionales).

¢) Para el articulo 1.1. Los documentos podran présentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato
los mismos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillada.

d) Las empresas que ofertan Medicamentos Biologicos de Origen Nacional, debera presentar copia autenticada
del Certificado de Registro Sanitarioremitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO 6611/16 y el Certificado
de Buenas Practicas de Fabricaciéon y Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria conforme
a lo dispuesto en el Capituto N Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N° 6611/16.

¢) Estudios de caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).

1.3. Para productos Oncoldgicos Orales e Inyectables: Carmustina (BCNU )100 mg, Gemcitabina 1 g, Leucovorina
Célcica J5ymg,/Melfalam 50 mg, Leflunomida 20 mg y Pemetrexed 500 mg.

Registro o Certificacion del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilaﬁcia.
a. En ese sentido, la especialidad medicinal ofertada

- FDA o0 EMA,

- Olos indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano
(Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),COFEPRIS
(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Oncoldgicos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada
del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.4. Para Farmacos Inmunosupresores como Azatioprjfia, Ciclosp

{pa A, Tacrolimus.
| I\
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a) El producto ofertado debera presentar estudio de Bioequivalencia comparable con el producto de referencia (
se entendera por producto de referencia a aquel que se encuentre autorizado por una Agencia Reguladora de Alta
Vigilancia sobre la base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e Inmunogenicidad, utilizados para
demostrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a caso, segln naturaleza de producto en
concordancia con el inciso €) del Art. 2) de Decreto N°6611/16 , o estar registrado ante algunas de las agencias
reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1), 2),3),y 4)

b) Agencias reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007, Ley de
proteccion de la informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéuticos

¢) A las demés Agencias Reguladoras de los Paises indicados O los indicados en el Art 11 de la Ley 3283/2007.
d) Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

e) Todos Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referentia™yegional del continente
americano (Nivel 1V), tales como: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMX (Colombia), CECMED
(Cuba), COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE,

Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidatente legalizados por el Ministerio

de Relaciones del Paraguay o apostillados

6-Para farmacos Hemoderivados como Inmunoglobulinas\(Inmunoglobulina polivalente)

a) Deberin presentar documentacion_que demuéstré.que cuenta con doble proceso de inactivacién

viral.

b) Registro y/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de

Alta Vigilancia como: v. FDA 0 EMA™17/37 v. O Paises de Alta Vigilancia Sanitaria, sefialadas en el

Art. 11 de la Ley 3283/2007. v.-O Paises certificados por OPS como autoridades resuladoras de

referencia_regional del continente americano (Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil),

INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS(México), HEALTH CANADA y FDA (USA),

INS (Instituto de Salud dé Ehile).

7-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA)

*  Declaracionjurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos stock suficiente para
la entreg@ pyogramada seglin necesidad del IPS., conforme a espacio y disponibilidad del Departamento
de Adinigistracion de Suministros Médicos (DASM).

» Detlaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracién acorde para
almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2°C a 8° C
(refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

*  Declaracion jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de Medicamentos.

*  Declaracion jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y Adendas.

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

8-Copia autenticada del Acta de Fijacion de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccion de Gy
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como méximo hasta la fecha de inicio de la etapa ¥ IRP
competitiva. El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el SO

principio de economia y eficiencia

9-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

[0-Planilla de precios en Excel version 2003 o ante}iofrm_pMen medios magnéticos




*

PARAGUAI
REKUAI

"4 GOBIERNO oo
& PARAGUAY

Debe decir:

- Autorizacién del Fabricante.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la autorizacion del
fabricante.

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

¢) Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracion Jurada en la que manifieste ser fabricante de lo
ofertado, a ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

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

2-Resolucién de Apertura:

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

b) En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan‘a otras Empresas (Importadoras o de productos
nacionales), deberd presentar Copia Autenticada dela Resolucion de Apertura vigente del oferente y de
las Distribuidoras o Importadoras, expedidas,‘per la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), para fabricar, comercializap’y/o importar Medicamentos, segiin corresponda.

¢) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto de origen nacional, deberan presentar,
oferente y fabricante, Copia Autenticadadle la Resolucion de Apertura vigente, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamento.

En caso de que las documentaciones{antgs‘mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompafiar la Copia
Autenticada de la Constancia emitida*por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de
Renovacion, y que este Ente gertifigue que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importados.

3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CON ITEM IDENTIFICADO SEGUN PBC), expedido por
la Direccion Nacional de,Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de qug. las/documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompafiar la Copia
Autenticada d¢”la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de
Renovagion,Yy/que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importadds

4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente, expedido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria ( DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante t0dg. o

la duracién del contrato. B

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:

Para productos Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre dgli
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado Jeig
Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanita
(DINAVISA).

OO w0 2 s A S S MO

Para productos Importados:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién%
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas Practicas_de Fabricacion:
emitido por la Agencia Reguladora del Pais dmombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
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cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE
LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL
GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o
Decreto N°6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS
PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

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

a Enese sentido, la especialidad medicinal ofertada

5-1.1 Para farmacos como: Acetato Abiraterona y Enzalutamida 40mg (Terapia Hormonal ), Leuprolide Registro
ylo Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia como:

a. FDA o EMA.
b. O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

¢. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de refereniCia fegional del continente Americano
(Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Cglombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS
(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen.Ndcienal, deberdn presentar copia autenticada del
Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion,Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida porlaDireccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.2.Para productos biolégicos de Primera y segunda‘generacion como Gamma Globulina 250 Ul'y Factor VIII
Recombinante

a)Registro o Certificacion del producto ofeftado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de Referencias
seglin lo dispuesto en el Art. 4° del(decreto 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE
LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

b) Los productos innovaddres (Originales) deben presentar unicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido ponUifa entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios
adicionales).

¢) Para el artielilo’ 1.1. Los documentos podrdn presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato
los misnios ‘@eberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o

apostillada.

d) Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberé presentar copia autenticada

del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO 6611/16 y el Certificado

de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria conforme
a lo dispuesto en el Capitulo II Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N° 6611/16.

e) Estudios de caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).

1.3. Para productos Oncoldgicos Orales e Inyectables: Carmustina (BCNU )100 mg, Gemcitabina 1 g, Leucovorina | IR

Célcica 15 mg, Melfalam 50 mg, Leflunomida 20 mg y Pemetrexed 500 mg.

Registro o Certificacion del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilanciaf$

- FDA o EMA.
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- O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano
(Nivel 1V), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),COFEPRIS
(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Oncologicos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada
del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1.4. Para Farmacos Inmunosupresores como Azatioprina, Ciclosporina A, Tacrolimus.

a) El producto ofertado debera presentar estudio de Bioequivalencia comparable con el producto de referencia (
se entendera por producto de referencia a aquel que se encuentre autorizado por una Agencia Reguladora de Alta
Vigilancia sobre la base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e Inmuniogenicidad, utilizados para
demostrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a caso, segln) naturaleza de producto en
concordancia con el inciso e) del Art. 2) de Decreto N°6611/16 , o estar registradovante algunas de las agencias
reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1), 2),3),y 4)

:b) Agencias reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en.elart”11 de la Ley N° 3283/2007, Ley de
proteccion de la informacion no divulgada y datos de prueba para lossggistros farmacéuticos

¢) A las demas Agencias Reguladoras de los Paises indicados ONos’indicados en el Art 11 de la Ley 3283/2007.
d) Agencias Reguladoras de 1a EMA (European Medicings Agency)

e) Todos Paises certificados por OPS como autdtidades reguladoras de referencia regional del continente
americano (Nivel 1V), tales como: ANMAT (Afgentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CECMED
(Cuba), COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), (ISP) CHILE.

Los documentos de los productos indportados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio
de Relaciones del Paraguay o apostillad0s

6- DECLARACIONES JURADASYPRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA)

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

o Declatacién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeraciéon acorde para
almaeénar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2°C a 8° C
(feffigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

e ‘Declaracion jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de Medicamentos.

e Declaracién jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y Adendas.

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

7-Copia autenticada del Acta de Fijacion de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccién de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo hasta la fecha de inicio de la etapa competitiva.
El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de
economia y eficiencia

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

9-Planilla de precios en Excel version 2003 o anterior impresaygn medios magnéticos
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3- En la Seccion Suministros Requeridos - Especificaciones T dcnicas- Detalle de los productos con
las respectivas Especificaciones Técnicas, se realiza la siguiente modificacidn, se excluye el ITEM 14:

Donde dice:

UNIDAD
CODIGODE
CODBIGO FORMA DE PRESENTACION PRESENTACIONDE CANTIDAD | CANTIDAD
ITEM MATERIAL | CATALOGO DESCRIPCION DELBIEN PRINCIPIOACEIVO CONCENTRACION
SIH e FARMACEUTICA . [MEDIDA (DNCP) ENTREGA ( DASM) |. MINIMA MAXIMA
IONCP) :
(DNCP)
Abiralcrona Acctato
ACETATO DE
1 o3t 10000002 | STLTIR21-9999 Comprimido: ACETATO DE 25timg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 01.200 182,400
ABIRATERONA
ABIRATERONA
Azatioprinig Comprimido-
2 1354 1000n034 | 31201308004 AZATIOPRINA Smg COM 30 mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 276.000 552.000
AZATIOPRINA Sting COM
Carnwistina Polvo para fnyectable - CARMUSTINA(BCNU)
3 11286 000082 | SUTTES04-999 100 Mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 263
CARMUSTINA(BCNU) 19thug INY 100mg INY
Ciclosporina Cipsula- CICLOSPORINA CICLOSPORINA A 10(mg CAPSULA C/
4 1360 100N0Y6 | 51201502001 100 mg CAPSULA UNIDAD UNIDAD 48.000 96.000
A l0tmg CAP CAP MICROEMULSION
Enzalutamida Capsnla- ENZALUTAMIDA 40 MG
N J1063 100006035 [ 311118049999 40 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD UNIDAD TOR.000 216,000
ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA CAPSULA
FACTOR Vi§
Factor 7 recombinantc- FACTOR VI
RECOMBINANTE Formula | 100.000 Ul(cquivalenie
6 11103 Non192 | 311319079998 RECOMBINANTE Formula Eptacog INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 850 1.700
Eptacog Alfa linca Celular a 100KUD
Alfa linea Celular Animal
Animal
Ganima globulina humana antilctanica-
GAMMA GLOBULINA
7 1462 1000212 | 31201801002 GAMMA GLOBULINA HUMANA 250 UL INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.250 2.500
HUMANA ANTITETANICA
ANTITETANICA
Gemeitabina m_\ccmhlc-GEMCITABINA
8 9426 tonon215 | SUHHGIT-00) v GEMCITABINA 1g INY lg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1,700 3400
g IN
LeMunomida comprimido- COMPRIMIDO
Y oha7 [sonozrl L st142130-001 LEFLUNOMIDA 20 MG, COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 322,05 644,100
LEFLUNOMIDA RECUBIERTO
Leucovorina calcica comprimido- LEUCOVORINA CALCICA
i 1456 1000285 | S1211612-403 13 mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 28.200 56.400
LEUCOVORINA CALCICA 13 mg, coMm 15 mg COM
1 TT350 | toamic7z |S1111512-9999]  Meltakan inyeetblo- MELFALAN MELFALAN S0mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 420 840
12 10472 TON367 [ S1THI6I0-999 Pemctrexed Iyectable- PEMETREXED PEMETREXED S00mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 390 RO
Tacrolius cnpsu\n»TA(‘ROLIMUS tmg
13 9444 10000429 | 51201504001 c TACROLIMUS mg CAP I mg CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 196.600 393.200
“AP
Tamunoglobulina Polivalente Enriquecidd- 59,
INMUNOGLOBULINA °
4 Dz | joe002s2 512018079999 INMUNOGLOBULINA POLIVALENTE! (equivalente a INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA [ 2300 4600
POLIVALENTE quivalente
ENRIQUECIDA C/1GM 0.05 g/ml)
‘Acctato de leuprolidd javectable- LEUPROLIDE
13 623 LONON28G | S11T1R07-004 3.75mg INYECTABLE UNIDAD KIT VIAL+ SOLVENTE 1630 3.300
LEUPROLIDE (LEUPRORELINA {LEUPRORELINA

Observacion

-El precin ofertado nd deberd,superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de ceconomia y eficiencia
.

-» e

Debe decir:

PRESENTACION
DEENTREGA {
DASM)

LODIGO DE
CATALOGO
(DNCP)

PRESENTACION
| _oNen

MATERIAL . DESCRIFCION DEL BIEN PRINCIPIOACTIVO | CONCENTRACION | o [
. - ;_ L | FARMACEUTICA

Abiraterona Acetato
ACETATO DE
10000002 1511 11K21-9999 Cnmprimi(l(l:ACETATO DE 250 mg COMPRIMIDO UNIDAD COMPRIMIDO 91.200 182400
ABIRATERONA
ABIRATERONA
Azatioprina Comprimido-
1454 10000054 | 31201501001 AZATIOPRINA 50mg COM 50 mp COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 276.000 552.000
AZATIOPRINA 30mg COM
Carmustina Polvo para Inyectable - C ARMUSTINA(BCNU)
11286 10000082 | S1111504999 100 Mg, INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 263 53
CARMUSTINA(BCNUY) i(¥img INY 10omg INY
Ciclosporina Cipsula- CICLOSPORINA A 100mg CAPSULA C/
1460 10N0BY6 | $1201502-004 100 mg CAPSULA UNIDAD UNIDAD 48.000 96.000
CICLOSPORINA A t0itmg CAP CAP MICROEMULSION
Enzalutamida Capsula- ENZALUTAMIDA 40 MG
1163 HOBOBGOS 311118049999 40 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD UNIDAD [EXIEY 216.000
ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA CAPSULA
FACTOR VII
Factor 7 vecombinante- FACTOR VII
RECOMBINANTE Formula 100,000 Ul(equivalente
1103 10000192 |3H131907-9998 RECOMBINANTE Farmula Eptacog INYECTABLE UNIDAD ViAL FRASCO AMPOLLA 830 1.700
Eptacog Alfa linea Celular a Y0OKUD
Alfa linea Celular Animal
Animal
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Gamma globulina humana antitetanica-
GAMMA GLOBULINA
7 1462 16000212 | 31201801002 GAMMA GLOBULINA HUMANA 250Ut INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.250 2.500
3 HUMANA ANTITETANICA
- N ANTITETANICA
K Gemeitabina inyeetahle-
a 9426 10000215 | 3111617001 GEMCITABINA g INY g INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1700 3400
) GEMCITABINA Ig INY
Leflunomida comprimido- COMPRIMIDO
9 6067 LOODA2RT | SET42130-00] LEFLUNOMIDA 20MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 322,050 644,100
LEFLUNOMIDA RECUBIERTO
Leucovorina calcica comprimido- LEUCOVORINA CALCICA
10 1456 10000285 | 51211612003 15mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 28.200 36,400
LEUCOVORINA CALCICA 15 mg COM 15 mg COM
1 11459 10000672 | S1111312-9999 Melfalan Inyectble- MELFALAN MELFALAN Somg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 420 R0
12 10472 10000367 [ 51111610-999 { Pemetrexed Inyectable- PEMETREXED PEMETREXED 300mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 390 780
Tacrolimus capsula-TACROLIMUS limg
13 9444 10000429 | 51201503001 c TACROLIMUS 1mg CAP Tmg CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 196.600 393.200
AP
Acctato de leuprolida inyectable- LEUPROLIDE
14 623 10000286 | ST11IR07-001 3.75mg INYECTABLE UNIDAD KIT VIAL+ SOLVENTE 1650 3.300
LEUPROLIDE (LEUPRORELINA (LEUPRORELINA

Observacion:

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el printipio de economiu y eficiencia

4- En la Seccion Suministros Requeridos - Embalajes y documentos, se realiza la_siguiente modificacion, se
excluye el ITEM 14:

Donde dice:

CONTROL DE CARBIDAD
ITEM Material | Material Antiguo T'exto breve de material Cantidad de
muestras
| 10000002 11031 ACETATO DE ABIRATERONA 250mg COM DDJ
2 10000054 1454 AZATIOPRINA 50mg COM DDJ
3 10000082 11286 CARMUSTINA(BCNU) 100mg INY DDIJ
4 10000096 1460 CICILOSPORINA A 100mg CAP 60
5 10000192 11103 FACT VII RECOM Fla Eptacog 100000UI INY DDJ
6 10000215 9426 GEMCITABINA 1g INY DDJ
7 10000281 6067 LEFLUNOMIDA 20 MG 100
8 10000285 1456 LEUCOVORINA CALCICA 15 mg COM DD)J
9 10000672 11459 MELFALAN 50MG DDIJ
10 10000367 10472 PEMETREXED 500 MG DDIJ
11 10000429 9444 TACROLIMUS 1mg CAP 60
12 10000605 11065 ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA DDJ
13 10000212 1462-2 GAMMA GLOBULINA HUM ANTITET 250UI INY DDJ
14 1112 INMUNOG POLIV ENRIQUECIDA C/IgM 5 % DDJ
10000252 (EQUIVALENTE A 0.05 G/ML) INY
15 10000286 623 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) 3.75 mg INY
CONTROL DE CALIDAD

Para el presente llamado los items 1,2,3,5, 6,8, 9, 10, 12, 13, 14, 15 deberan ingresar con .
Declaracion Jurada, ademds de presentar el legajo documental adjunto a la lista de chequeo en®
DCPM con los siguientes documentos:

1. Certificado de Analisis Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente
local, en caso de importados).

Metodologia Analitica (solo en la Ira entrega por cada licitacion).
Registro Sanitario vigente del Producto.
Planilla de Datos Garantizados

Orden de Entrega

AN

A
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6. Una muestra, para cotejo y verificacion de correspondencia con lo declarado en etiqueta y
documentalmente, que le serd de vuelta a la Firma.

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos deberd entregar la correspondiente Declaracion Jurada
por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado

Debe decir:

CONTROL DE CALIDAD

ITEM Material | Material Antiguo Texto breve de material Cantidad de
muestras

| 10000002 11031 ACETATO DE ABIRATERONA 250mg COM DDJ
2 10000054 1454 AZATIOPRINA 50mg COM DDIJ
3 10000082 11286 CARMUSTINA(BCNU) 100mg INY DDJ
4 10000096 1460 CICLOSPORINA A 100mg CAP 60

5 10000192 11103 FACT VII RECOM Fla Eptacog 100000UIINY DDIJ
6 10000215 9426 GEMCITABINA 1g INY DDJ
7 10000281 6067 LEFLUNOMIDA 20 MG 100
8 10000285 1456 LEUCOVORINA CALCICA 15 mgCOM DDJ
9 10000672 11459 MELFALAN 50MG DDJ
10 10000367 10472 PEMETREXED 500 MG DDJ
11 10000429 9444 TACROLIMUS 1mg CAP 60

12 10000605 11065 ENZALUTAMIDA40MG CAPSULA DDJ
13 10000212 1462-2 GAMMA GLOBYDIINA HUM ANTITET 250Ul INY DDJ
14 10000286 623 LEUPROLIDE (ELEUPRORELINA) 3.75 mg INY DDJ

CONTROL DE CALIDAD

Para el presente llamado los items 472, 3,5, 6,8,9,10, 12, 13, 14 deberan ingresar con Declaracion
Jurada, ademds de presentar el legajo/documental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con
los siguientes documentos:

1.

oV N NV

Certificado de Apalisis’Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente

tocal, en caso deimportados).

Metodologia ‘Analitica (solo en la 1ra entrega por cada licitacion).
Registro Sanitario vigente del Producto.
Planilla.dé Datos Garantizados

Orden d¢ Entrega

Uha muestra, para cotejo y verificacion de correspondencia con lo declarado en etiqueta y
decumentalmente, que le sera de vuelta a la Firma.

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos deberd entregar la correspondiente Declaracion Jurada >

por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado
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PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

1- En los Datos Cargados en el SICP, se realiza la siguiente modificacion, se excluye el item N° 14.

Donde dice:

ITEM

CODIGO
SIH

MATERIAL

CODIGO
CATALOGO (DNCP)

DESCRIPCION DEL BIEN

MARCA

PROCEDENCIA

CONCENTRACION

FORMA
FARNMMCEUTICA

UNIDAD DE
MEDIDA
(DNCP)

PRESENTACION
( DNCP)

CANTIDAD
MINIMA

CANTIDAD
MAXIMA

PRECIO
UNITARIO C/ IVA
INCLUIDO

PRECIO TOTAL C/
IVA INCLUIDO

F1031

10000002

51111821-9999

ABIRATERONA ACETATO
COMPRIMIDO:ACETATO DE
ABIRATERONA

250 MG

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

91.200

182.400

145979

26.626.569.600

~

10000054

51201501-001

AZATIOPRINA
COMPRIMIDO-
AZATIOPRINA 50MG COM

50 MG

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

276.000

552.000

4.343

2.397.336.000

w

11286

10000082

STE11504-999

CARMUSTINA POLVO PARA
INYECTABLE -
CARMUSTINA(BCNU) 100MG
INY

100 MG

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

263

530

1.049.3

<
<

556.146.490

1460

10000096

51201502-001

CICLOSPORINA CAPSULA-
CICLOSPORINA A 100MG
CAP

100 MG

CAPSULA

UNIDAD

UNIDAD

48.000

96.000

31.689

3.042.144.000

11065

10000605

SE111804-9999

ENZALUTAMIDA CAPSULA-
ENZALUTAMIDA 40 MG
CAPSULA

40 MG

CAPSULA

UNIDAD

UNIDAD

108.000

216.000

177.606

38.362.896.000

L1103

10000192

31131907-9998

FACTOR 7 RECOMBINANTE-
FACTOR Vil
RECOMBINANTE FORMULA
EPTACOG
ALFA LINEA CELULAR
ANIMAL

100.000
UHEQUIVALENTE A
100K UT)

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

850

1.700

21.331.667

36.263.833.900

1462

10000212

51201801-002

GAMMA GLOBULINA
HUMANA ANTITETANICA-
GAMMA GLOBULINA
HUMANA ANTITETANICA

25001

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

1.250

2.500

170.227

425.567.500

9426

10000215

51H11617-001

GEMCITABINA
INYECTABLE-
GEMCITABINA 1G INY

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

1.700

3.400

1.310.462.000

6067

10000281

51142130-001

LEFLUNOMIDA
COMPRIMIDO;
LEFLUNOMIDA

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

322.050

644.100

3.888

2.504.260.800

1456

10000285

51211612-003

LEUCOVORINA CARCICA
COMPRIMIDO-
LEUCOVORINA CALCICA 15
MG COM

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

28.200

56.400

1.090.324.800

11459

10000672

S1111512-9999

MELFALAN INYECTBLE-
MELFALAN

SOMG

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

840

3.668.055.720

10472

10000367

51111610-999

PEMETREXED INYECTABLE-
PEMETREXED

S500MG

//_WLE

UNIDAD

VIAL

780

1.437.954.180
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B UNIDAD DE . PRECIO
CODIGO CODIGO - FORMA PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD PRECIO TOTAL C/
ITEM SIH MATERIAL CATALOGO (DNCP) DESCRIPCION DEL BIEN MARCA PROCEDENCIA CONCENTRACION FARMACEUTICA MEDIDA ( DNCP) MINIMA MAXIMA UNITARIO C/ IVA IVA INCLUIDO
{DNCP) INCLUIDO
. ) e TACROLIMUS CAPSULA- . . ) .
13 9444 10000429 51201504-001 TACROLIMUS IMG CAP 1 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD 196.600 393.200 14.388 5.657.361.600
INMUNOGLOBULINA
POLIVALENTE
< ENRIQUECIDA- 5% (EQUIVALENTE A <
2 252 512 -9999 / 23 275
i4 1112 1000025 51201807-999 INMUNOGLOBULINA 0.05 G/ML) INYECTABLE UNIDAD VIAL 300 4.600 4.699.625 21.618.275.000
POLIVALENTE
ENRIQUECIDA C/ IGM
ACETATO DE LEUPROLIDA
5 623 10000286 S1111807-001 INYECTABLE-LEUPROLIDE 3.75 MG INYECTABLE UNIDAD KIT 1.650 3.300 821.786 2.711.893.800
! (LEUPRORELINA
3.0813
MONTO TOTAL CF IV AINCLUID O e e e e e e e R 147.673.081.390
Observacion:
El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de F ijucion, atendiendo el principio de economia y eficiencia
Debe decir:
. UNIDAD DE PRECIO
CODIGO CODIGO FORMA PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD PRECIO TOTAL C/
ITEM SIH MATERIAL CATALOGO (DNCP) DESCRIPCION DEL BIEN MARCA PROCEDENCIA CONCENTRACION FARMACEUTICA I\(dgy?]é[[));\ ( DNCP) MINIMA MAXIMA UNl;\IACltIL(])lS/OlVA VA INCLUIDO
ABIRATERONA ACETATO
1 11031 10000002 S51111821-9999 COMPRIMIDO:ACETATO DE 250 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 91.200 182.400 145.97% 26.626.569.600
ABIRATERONA
AZATIOPRINA
2 1454 10000054 51201501-001 COMPRIMIDO- 50 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 276.000 552.000 4.343 2.397.336.000
AZATIOPRINA 30MG COM
CARMUSTINA POLVO PARA
o INYECTABLE - N an
3 11286 10000082 S1111504-999 CARMUSTINA(BCNU) 100MG 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL 265 530 1.049.333 556.146.490
INY
CICLOSPORINA €APSULA-
4 1460 10000096 51201502-001 CICLOSPORINA ANOOMG 100 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD 48.000 96.000 31.689 3.042.144.000
CAP
ENZALUTAMIDA CAPSULA-
5 11065 10000605 51111804-9999 ENZALUTAMIDA 40 MG 40 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD 108.000 216.000 177.606 38.362.896.000
CAPSULA
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HRETYRITO DE PREVIBION SO0IAL
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CODIGO

ITEM SIH

MATERIAL

CODIGO
CATALOGO (DNCP)

DESCRIPCION DEL BIEN

MARCA

PROCEDENCIA

CONCENTRACION

FORMA

FARMACEUTICA

UNIDAD DE
MEDID A/
(DNCP)

PRESENTACION
( DNCP)

CANTIDAD
MINIMA

CANTIDAD
MAXIMA

PRECIO
UNITARIO C/ IVA
INCLUIDO

PRECIO TOTAL C/
IVA INCLUIDO

(€] 11103

10000192

51131907-9998

FACTOR 7 RECOMBINANTE-
FACTOR Vil
RECOMBINANTE FORMULA
EPTACOG
ALFA LINEA CELULAR
ANIMAL

100.000
UIKEQUIVALENTE A
100K UI)

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

1.700

21.331.667

36.263.833.900

7 1462

10000212

51201801-002

GAMMA GLOBULINA
HUMANA ANTITETANICA-
GAMMA GLOBULINA
HUMANA ANTITETANICA

250 Ul

INYEGTABLE

UNIDAD

VIAL

1.250

170.227

425.567.500

8 9426

10000215

51111617-001

GEMCITABINA
INYECTABLE-
GEMCITABINA 1G INY

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

1.760

3.400

1.310.462.000

9 6067

10000281

51142130-001

LEFLUNOMIDA
COMPRIMIDO-
LEFLUNOMIDA

20 MG

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

644,100

3.888

2.504.260.800

10 1456

10000285

51211612-003

LEUCOVORINA CALCICA
COMPRIMIDO-
LEUCOVORINA CALCICA 15
MG COM

15MG

COMPRIMIDO

UNIDAD

UNIDAD

56.400

19.332

1.090.324.800

3 11459

10000672

SE111512-9999

MELFALAN INYECTBLE-
MELFALAN

SOMG

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

840

4.366.733

3.668.055.720

12 10472

10000367

S1111610-999

PEMETREXED INYECTABLE-
PEMETREXED

500MG

INYECTABLE

UNIDAD

VIAL

780

1.843.531

1.437.954.180

13 9444

10000429

51201504-001

TACROLIMUS CAPSULA-
TACROLIMUS IMG CAP

| MG

CAPSULA

UNIDAD

UNIDAD

196.600

14.388

5.657.361.600

10000286

51111807-001

ACETATO DE LEUPROLIDA
INYECTABLE-LEUPROLIDE
(LEUPRORELINA

3.75 MG

INYECTABLE

UNIDAD

KIT

1.650

821.786

2.711.893.800

MONTO TOTAL C/ iV AINCLUIDO

126.054.806.390

Observacion:
El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado er el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia
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