Instituto de Previsién Social Acta N° 082/2023 de fecha 06 de diciembre de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 082-005/2023

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 1, N° 2, N° 3 Y N° 4; Y SE
APRUEBAN LA ACLARACION N° 1, Y LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO
DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N°
87/2023 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL
IPS - SOLPED N° 1140000256 — CON ID N° 433.402.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2650/2023/ tecepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 27 de noviembre d€2023, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que, femitid el Memorando
DOP/DLI1/N® 0972/2023, de fecha 21 de noviembre de 2023, del Departamento de
Licitaciones — Seccion Gestion de Ofertas, por la que se eleya@ onocimiento de la Maxima
Autoridad, la ratificacion de las Adendas N° 1, N° 2, N&3y y N° 4; y a consideracién la
aprobacion de la Aclaracion N° 1 y la Modificacion Parcial*al Pliego de Bases y Condiciones
de la Licitacién Publica Nacional - SBE N° 87/2023 “ADQUISICION DE SUTURAS
QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS “SOLPED N° 1140000256” — con ID N°
433.402;y

CONSIDERANDO: Que, las Adendas N°4¢/N° 2, N° 3 y N° 4, consistieron en prorrogas a las
fechas correspondientes al proceso licifatorio de referencia las cuales obedecieron a la
necesidad de adecuar los plazos a las disposiciones legales emanadas del Ente Regulador, la
Direccion Nacional de Contrataciones Piblicas, en atencion a las aclaraciones remitidas por la
Unidad Solicitante en atencién(a las*consultas realizadas, por potenciales oferentes. Ademas se
menciona que el plazo de publicacion de cada adenda de prorroga es de 01 (un) dia de
verificacion y 05 (cinco)sdias de publicacion;

Que, la Aclaracion N 1y la Modificacion Parcial, representan aclaraciones y modificaciones
realizadas sobre, las )bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de la consulta
realizada por 165, potenciales oferentes y las respuestas suministradas (remitidas a través de
Correo Elecfrénico Institucional), que son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de
Logistica de Suministros de Salud;

Por tanto, en us?liie sus /fm*iglciones‘\

~ FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE ,
. DR.CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transparencia de la gestién piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 13



Instituto de Prevision Social Acta N° 082/2023 de fecha 06 de diciembre de 2023

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 082-005/2023

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Ratificar la Adenda N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 87/2023 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS — SOLPED N° 1140000256” — CON 4D N° 433.402, en
todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refeéndado 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 Pablica
Nacional - SBE N° 87/2023 “ADQUISICION DE)SUTURAS QUIRURGICAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS — SOLPED N°.1140000256” — CON ID N° 433.402, en
todos sus términos, conforme al Anexo el€tal se encuentra refrendado por la Secretaria
del Consejo de Administracion y las Areds Fécnicas respectivas que consta de 01 (una)
foja y se adjunta a la presente Resolueion.

. 3°)  Ratificar la Adenda N° 3, al Pliggo de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 87/2023 ¥ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS 4 SOLPED N° 1140000256” — CON ID N° 433.402, en todos
sus términos, conforme al”Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administration y las Areas Técnicas respectivas que consta de 01 (una) foja
y se adjunta a laspresente Resolucion.

4°)  Ratificard\Adenda N° 4, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitaciéon Publica
Nacionaly SBE N° 87/2023 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA
ASEGHRADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256 — con ID N° 433.402, en todos
susdérminos, 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.

5°)  Aprobar la Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Pablica Naci?nal - SBE N° 87/2023 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS

. FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE .

' DR.CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
23 LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

ke MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

2 i'z ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

N SIS Mol B2 . .
El presente instrumento es de caracter plblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al &%mo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pitblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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Instituto de Prevision Social Acta N° 082/2023 de fecha 06 de diciembre de 2023

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 082-005/2023

PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256 — CON ID N° 433.402,
en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas respectivas que consta
de 04 (cuatro) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

6°)  Aprobar la Aclaracion N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Pablica
Nacional - SBE N° 8720/23 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256” — CONAD N®433.402, en todos
sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrentado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectiyas que consta de 05 (cinco)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

7°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la_intogridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada ‘pdra ‘el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

8°) Comunicar a quienes corresponda y arehivar.
SC/rr/jo.-

1 ..

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE .

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIEERICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA,GASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/3
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256” - ID N° 433.402
ADENDA N°1

Asuncién, de de 2023
AL OFERENTE: .

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23 “ADQUISICION DE

SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256” - ID N° .

433.402, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de las
ofertas quedando conforme a lo establecido en ¢l Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas
(SICP).

Atentamente. i
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256 - ID N° 433.402

ADENDA N°2

Asuncién, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23 “ADQUISICION DE
SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256 - ID N°
433.402, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de las
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas
(SICP).
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256 - ID N° 433.402

ADENDA N°3

Asuncidn, de de 2023
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23 “ADQUISICION DE
SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256 - ID N°
433.402, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de las

ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas
(SICP).

Atentamente.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256” - ID N° 433.402

ADENDA N° 4

Asuncion, de . de2023
AL OFERENTE: .

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23 “ADQUISICION DE gé off:
SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1140000256 - ID N° . Ké E%'
433.402, informamos que se realizan las siguientes modificaciones: B “5

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

Atentamente.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256” - ID N° 433.402

. MODIFICACION PARCIAL

1- Enla Seccion DATOS DE LA LICITACION — Muestras:

Donde dice:

Se requerird la presentacion de muestras de los siguientes productos y en las siguientes condiciones: Para
el Comité de Evaluacion: se deberd presentar 1 (una) muestra de cada item ofertado. La muestra debera
presentarse en el 5° Piso del Edificio Facundo Insfran en la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud, situado en Luis Alberto de Herrera entre Brasil y Constitucién, desde las 08:00 hs del dia marcado
para la apertura de sobres ofertas hasta las 14:15 Horas del dia hébil siguiente. Cuando los oferentes no
presenten las muestras en el plazo sefialado la Convocante debera requerir su presentacidn, otorgando un
plazo de 1 (un) dia habil contado desde la recepcion por el oferente del requerimiento. La no presentacion
de las muestras en los periodos sefialados sera causal de descalificacién en el ftem. Excepcionalmente la
Méxima Autoridad de la Convocante podra solicitar la presentacion de las muestras aun transcurridas los
plazos sefialados. La Comision evaluadora se reserva el derecho de solicitar mas muestras de aquellos
Items que sean necesarios para realizar pruebas de calidad en el Laboratorio de Control de Cdlidad del
IPS, para la evaluacion. Los oferentes deberdn presentar muestras del item ofertado ep=las mismas
condiciones en que el producto serd entregado en caso de ser adjudicado. Con las muestras‘se/verifican si
las mismas corresponden al producto solicitado, en cuanto a especificaciones técnicas (brigen, marca,
presentacion, etc.). Deberdn estar correctamente identificadas con rétulos con 4gSsiguientes datos:
NOMBRE DE LA EMPRESA 1. N° Y NOMBRE DEL LLAMADO 2. N° DE [TEM'$/DESCRIPCION
DEL ITEM QUE DEBERA CORRESPONDER A LO DESCRIPTO EN LA PRANILLA DE PRECIOS
Y DE DATOS GARANTIZADOS.

En el momento de presentacion de las muestras el oferente debera presentar una lista en duplicado de lo
entregado con la firma del responsable, conforme a la siguiente Planilla;

ETAPA DE EVALUACION - MUESTRA PARA EL COMITEDE EVALUACION
NOMBRE DE LA EMPRESA
LISTA DE MUESTRAS PRESENTADAS

3 CANTIDAD DE MUESTRAS
N°DE ITEM PRESENTADAS

MARCA /ORIGEN/

DESCRIPCION PROCEDENCIA

En todos los casos los siguientes datog?Ta matca comercial, el fabricante, las especificaciones técnicas,
unidad de medida, deberan coincidir tanto/en el Acta de Subasta, Planilla de Precios, Planilla de Datos
Garantizados y muestra presentada=En caso de discrepancia prevalecera el Acta de Subasta.

Las muestras de los items no,adjudicados, serdn devueltas al oferente una vez culminado el proceso
licitatorio, para lo cual cumplidos los 15 (quince) dias habiles posteriores a la suscripcién del contrato, el
Comité Evaluador a trayés.del integrante representante de la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud solicitard al efetente por cédula de notificacion, via fax o personal, el retiro de la/s muestra/s dentro
del plazo perentorip ‘de 5 (cinco) dias habiles, caso contrario, expirado este plazo las muestras seran
remitidas a la Direccion Administradora del Contrato para que disponga de las mismas, llegado a esta
situacion eLIPS o sera responsable por el extravio o deterioro de la/s muestra/s.

En elcaso-que se presentaran procesos de impugnacion (protestas y/o denuncia) ante la Direccién Nacional
de Contrataciones Publicas, la muestra del item objeto de protesta deberan permanecer en las instalaciones
de la Entidad Convocante hasta tanto se resuelvan los referidos procesos.

En tanto que las muestras de los productos adjudicados quedaran como Contramuestra en el DASM,
pudiendo la misma formar parte de la ultima entrega a realizar, por parte del adjudicatario y el DASM;
siempre y cuando la muestra permanezca vigente, con un plazo de vencimiento no menor a 18 meses, al
momento de la Gltima entrega y manteniendo sus condiciones de inviolabilidad y esterilidad (si fuera el
caso). En el caso que fa Contramuestra no formase parte de la ultima entrega, por los motivos antes
indicados y el contrato se encuentre ejecutado al 100%; ¢l DASM solicitara al proveedor (via correo
electronico Institucional) el retiro de la/s muestra/s dentro del plazo perentorio de 5 dias hdbiles. Caso
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Debe decir:

Se requerira la presentacion de muestras de los siguientes productos y en las siguientes condiciones:
Para el Comité de Evaluacion:

Se debera presentar 1 (una) muestra de cada item ofertado.

La muestra_debera presentarse en el 5° Piso del Edificio Facundo Insfran en la Direccién de

Logistica de Suministros de Salud, situade en Luis Alberto de Herrera entre Brasil y Constitucion,

desde las 08:00 hs del dia marcado para la apertura de sobres ofertas hasta las 14:15 Horas del dia
habil siguiente.

Cuando los oferentes no presenten las muestras en el plazo sefialado por la_convocante debera
requerir su presentacion, otorgando un plazo de 2 (dos) dias habiles contados desde la recepcién por
el oferente del requerimiento. La no presentacion de las muestras en los periodos seiialados sera
causal de descalificacion en el item.

El peritaje analitico del Departamento de control de calidad se realizara durante la etapa de
evaluacion

En _caso_de ofertarse en varios items el mismo tipo de material v/o insumo pero de diferentes
medidas, sera suficiente la presentacion de uno de ellos, debiendo ajustarse exactamente al lote-item
para el cual se entrega la muestra, acompaiiadas de una declaracion jurada en la que el oferente se

compromete, en caso_de ser adjudicado, a entregar el producto conforme a las especificaciones
técnicas requeridas en el item correspondiente de igual marca, calidad, origen y procedencia que la

muestra presentada (Adjunto Formato de Declaracién Jurada)

Fecha de Presentacion

Sefiores

Instituto de Prevision Social

Direccion de Logistica de Suministros de Salud

Ref: Licitacion Publica Nacional N°

"ADQUISICION URGENTE DE INSUMOS VARIOS, REACTIVOS Y PELICULAS PARA EL
IPS” SOLPED 1140000278

Declaracion Jurada

(Nombre del Oferente) manifiesta de acuerdo al pliego de bases vy condiciones seccion Datos de la
Licitacién. Muestras: En caso de ofertarse en varios items el mismo tipo de material y/o insumo pero
de diferentes medidas, sera suficiente Ia presentaciéon de uno de ellos, debiendo ajustarse
exactamente al lote-item para el cual se entregala muestra, acompaiiadas de una declaracion jurada
en la que el oferente se compromete,.en caso de ser adjudicado, a entregar el producto conforme a
las especificaciones técnicas requeridas en el item correspondiente de igual marca, calidad, origen y
procedencia que Ia muestra presentada, ajustindonos a la citada clausula hacemos entrega de las
siguientes muestras.

item (mencionar el nimere):"Describir los items de acuerdo a la planilla de datos garantizados
presentada.

En caracter de declaracion jurada (oferente) se compromete a en caso de adjudicado a entregar el
producto conforme a las especificaciones técnicas requerida en el item correspondiente. )

Excepcionalmente la Maxima Autoridad de la convocante podra solicitar la presentacion de las
muestras aun transcurridas los plazos seiialados.

Los oferentes deberin presentar muestras de los items ofertados en las mismas condiciones en que
el producto sera entregado en caso de ser adjudicado. Con las muestras se verifican si las mismas
corresponden _al producto solicitade, en cuanto_a especificaciones técnicas (origen, marca,
presentacion, etc.). Deberan estar correctamente identificadas con rdotulos con los siguientes datos:

1. NOMBRE DE LA EMPRESA

2. N° Y NOMBRE DEL LLAMADO

3. N°DE LOTE

4. N° DE ITEM

s. DESCRIPCION DEL ITEM QUE DEBERA CORRESPONDER A LO DESCRIPTO EN
LA PLANILLA DE PRECIOS Y DE DATOS GARANTIZADOS.
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En el momento de presentacion de las muestras el oferente debera presentar una lista en duplicado
de lo entregado con la firma del responsable, conforme a la siguiente Planilla:

ETAPA DE EVALUACION - MUESTRA PARA EL COMITE DE EVALUACION
NOMBRE DE LA EMPRESA
LISTA DE MUESTRAS PRESENTADAS

CANTIDAD DE MUESTRAS , MARCA /ORIGEN/
fe) ————————————— it e e
N° DE ITEM PRESENTADAS DESCRIPCION | “pROCEDENCIA

En_todos los casos los siguientes datos: Ia marca comercial, el fabricante, las especificaciones
técnicas, unidad de medida, deberan coincidir tanto en el Acta de Subasta, Planilla de Precios,
Planilla de Datos Garantizados v muestra presentada. En caso de discrepancia prevalecera el Acta
de Subasta.

Las muestras de los items no adjudicados, seran devueltas al oferente una vez culminado el proceso
licitatorio, para lo cual cumplidos los 15 (quince) dias habiles posteriores a la suscripcion del
contrato, el Comité Evaluador a través del integrante representante de la Direccién de Logistica de
Suministros de Salud solicitara al oferente por cédula de notificacion, via fax o personal, el retiro de
la/s muestra/s dentro del plazo perentorio de 5 (cinco) dias habiles, caso contrario, expirado este
plazo las muestras seran remitidas a la Direccién Administradora del Contrato para que disponga

de las mismas, llegado a esta situacion el IPS no sera responsable por el extravio o detéFioro-de la/s

muestra/s.

En el caso que se presentaran procesos de impugnacion (protestas y/o denuncid) ante la Direcciéon

Nacional de Contrataciones Piiblicas, 1a muestra del item objeto de protesta’deberan permanecer

en las instalaciones de la Entidad Convocante hasta tanto se resuelvan los. referidos procesos.

En tanto que las muestras de los productos adjudicados quedaran como Contramuestra en el
DASM., pudiendo la misma formar parte de la iltima entrega a realizar; por parte del adjudicatario
y el DASM; siempre y cuando la muestra permanezca vigente, con un plazo de vencimiento no
menor a 18 meses, al momento de Ia iltima entrega y manteniendo sus condiciones de inviolabilidad
y esterilidad (si fuera el caso). En el caso que la Contramuestra no formase parte de la altima
entrega, por los motivos antes indicados vy el contrate Se”enciientre ejecutado al 100%: el DASM
solicitara al proveedor (via correo electronico Institucional) el retiro de Ia/s muestra/s dentro del
plazo perentorio de 5 dias habiles. Caso contrario ‘expirado el plazo indicado, el IPS no sera
responsable del extravio o deterioro de las mismas.

2- En_la_Seccion REQUISITOS DE .CALIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION —
Capacidad Técnica:

Donde dice:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
¢ Para oferenteseabricantes Nacionales: Certificado de Buenas précticas de Fabricacion Vigente,
expedido ‘ponJa* Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantengr-su wigencia durante toda la duracién del contrato.
* En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:
o ./Para Productos Nacionales: 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 del Fabricante
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
o Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) ademés deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la Agencia reguladora del Pais de Origen, a nombre del
fabricante del Producto.
¢ En el caso que el oferente que no cuente con Depodsito propio, deberd presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA)
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Debe decir:

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
e Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacién Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.
o En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:
o ParaProductos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido
a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

nery

o Para_los productos Importados: se deberd presentar el certificado _de buenas C4
practicas de almacenamiento vigente. *g‘zf

e En el caso que ¢l oferente que no cuente con Deposito propio, deberd presentar el Contrato de &‘,;f
Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento 55

Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccidon Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA)
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 87/23
“ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1140000256 - ID N° 433,402

ACLARACION N° 1

PARAGUAI # " GOBIERNO v
() SARACUAY

Asuncion, de de 2023.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL
SBE N° 8§7/23 “ADQUISICION DE SUTURAS QUIRURGICAS PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1140000256 - 1D N° 433.402, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas
realizadas por el/los potencial/es oferente/es:

Consulta | - REQUISITO DOCUMENTAL PARA EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA:
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS: La convocante solicita para los 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 Prdcticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora del Pais de Origen, a nombre del
Fabricante del Producto.

Al respecto, solicitamos a la convocante excluir la presentacion del Certificado de Buenas, Practicas de
Fabricacién y de origen en atencion a que los fabricantes de dispositivos médicos no€se/encuentran
obligados a contar con el certificado de buenas practicas ya que la calidad de la fabricdeion puede ser
acreditada con las certificaciones de calidad tales como 1SO/CE, entre otros, es porele,que en la misma
normativa de la DINAVISA para el registro de dispositivos médicos la misma establecido: Resolucion
S.G. N° 669 en su Art. 4 Inc. d) Documentacion acreditando fehacientemente, elecumplimiento de las
normas de calidad en los procesos de produccion BPF / GMP otorgada por®la Autoridad Sanitaria
competente en origen o certificado ISO/ CE/ UL/ FDA/TUVF otorgado por la entidad certificadora en
origen.-

Mas aun cuando este requisito ya se solicita en parrafos abajoreniel"mismo PBC en el apartado de la
capacidad técnica.

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego de Bases wCondiciones, Ultima Version.

Consulta 2 - EXPERIENCIA REQUERIDA:

Demostrar la experiencia en Provision de Dispositivos Médicos con Contratos y/o Facturas a instituciones
publicas o privadas por un monto equivalente al 50% como minimo del monto total ofertado en la presente
licitacion, dentro de los Gltimos: 5 (cinco)\(2018 2019 2020 2021 2022) afios. En caso de lograr el
porcentaje requerido, en uno o en més afios, que correspondan a los afios establecidos en el presente punto,
el mismo serd considerado como valedero para la participacion.

Solicitamos a la convocante presentar Copia de Contratos ejecutados y /o Actas de Recepciones Finales
que avalen la experiencia requerida.-

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

Consulta 3 - MUESTRAS:

Para Comité Evaluador/Peritaje Analitico Control de Calidad:

Atendiendo a quetalgunos item son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, solicitamos a la
convocante eptrefrar | (una) muestra para comité evaluador y 20 (veinte) unidades de muestra para control
de calidadagompaiiada de una declaracion Jurada en la cual se declara que para los demas items ofertados
en cas0 Ue'ser adjudicados seran de la misma marca, origen, presentacion y procedencia.

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

Consulta 4 - MUESTRAS PARA COMITE EVALUADOR

La convocante solicita 1 (una) muestra de cada item ofertado.~

En vista a que varios [tem son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, a la convocante sugerimos
realizar la entregar 1 (una) muestra para la evaluacion del Comité, acompanada de una declaracion Jurada
en la cual se declara que para los demds items ofertados en caso de ser adjudicados serdn de la misma
marca, origen, presentacion y procedencia.

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

Consulta 5 - MUESTRAS PARA PERITAJE ANALITICO CONTROL DE CALIDAD:
La convocante solicita 20 (veinte) unidades de muestra para peritaje #igo control de calidad.-
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Considerando que existen {tem que son de un tipo de Sutura pero de diferentes medidas, solicitamos a la
convocante entregar 20 (veinte) unidades de muestra para peritaje analitico control de calidad,
acompaiiada de una declaracion Jurada en la cual se declara que para los demds items ofertados en caso
de ser adjudicados seran de la misma marca, origen, presentacién y procedencia.

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

Consulta 6 - CAPACIDAD TECNICA:

La convocante solicita Certificados de analisis del producto terminado de origen de los ftems en que se
requieran por el Departamento de Control de Calidad de Productos Médicos, debidamente autenticados.
Solicitamos a la convocante pueda aclarar si este requisito corresponde a las muestras a ser entregadas
para peritaje analitico de control de calidad, en la etapa de evaluacion.-

Respuesta: Se aclara que el requisito corresponde a las muestras entregadas para el peritaje
analitico durante la etapa de evaluacion. ‘

Consulta 7 - item 1: Hilo para sutura poliglactina: SUTURA QX POLIGLACTINA N°1 C/AG 5CM
Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-2mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes.

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

Consulta 8 - item 4: Hilo para sutura algodén: SUTURA QX DE ALGODON N° 0 SIN AG
Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino, el lino al ser un produ€te de-Origen
natural es aplicable al mismo uso y técnica quirrgica que las suturas de algodén.

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

Consulta 9 - ftem 7: Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIBAN®3/0 C/AG DE 2CM
Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de Taaguja a (+-1mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes.

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

Consulta 10 - item 8: Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX.POLIAMIDA N°4/0 C/AG DE 2CM
Solicitamos a la convocante ampliar el rango de toleranciaen (a longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes.

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

Consulta 11 - item 10: Hilo para sutura poliglactina: SUTURA QX POLIGLACTINA N°2/0 C/AG
25CM

Solicitamos a la convocante ampliar el rango\de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferenes.

Respuesta: El oferente debera ajustawsesa lo establecido en ¢l Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 12 - ftem 14: Hilo'para\Sutura de polipropileno: SUTURA QXPOLIPROPILENO N°3/0
CRA

Solicitamos a la convocafite ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de
permitir fa mayor patticipacién oferentes.G2.5CM

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

Consulta 13%ftem 20: Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA N°0 C/AG DE 2
CM

Soliditames a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1mm), a fin de
permitifla mayor participacién oferentes.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en ¢l Pliego de Bases y Condiciones. |
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Consulta 14 - Especificaciones Técnicas del item 2 Hilo para sutura acido poliglicolico
Especificaciones Técnicas del item 2 Hilo para sutura acido poliglicolico: HILO PARA SUTURA ACIDO
POLIGLICOLICO En el PBC, en las especificaciones técnicas para el ftem 2 solicitan:
N°1 con aguja atraumadtica de acero inoxidable 1/2 circulo con aguja de (38 a 40 mm) y hebra de (60 a 75
cm). Unidn aguja hilo fuertemente adherido. Los ensayos y procedimientos de verificacion segin
descripcién de la Farmacopea Americana (USP 39 NF 34 o ediciones posteriores). Envase individual.
Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusion de Hilo para sutura
acido poliglicolico/Poliglactina: HILO PARA SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO/POLIGLACTINA,
ya que dicho componente cumple con los mismos fines terapé}lt;“‘svx so_llg' dos en otros {temSA Ademas
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de estar demostrado que la utilizacion no impactara con la finalidad del producto, y por tanto permitiria
una participacién mayor de niimero de oferentes.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 15 - [tem 21: Hilo para Sutura Poliéster y Algodén: SUTURA QX POLIESTER C
ALGODON N°3/0 S/AG

Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino, el lino al ser un producto de origen
natural es aplicable al mismo uso y técnica quirtrgica que las suturas de poliéster algodon.

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

Consulta 16 - item 25: Hilo de poliéster: SUTURA QX DE POLIESTER N°2/0 C/ 2AG

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-4mm), a fin de
permitir fa mayor participacion oferentes.

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

Consulta 17 - Especificaciones Técnicas del item 35 Hilo para sutura Acido Poliglicolico
Especificaciones Técnicas del item 35 Hilo para sutura Acido Poliglicolico: SUTURA QUIRURGICA DE
ACTDO POLIGLICOLICO N°1 C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE +-0, 2 CM.

En ¢l PBC, en las especificaciones técnicas para el item 3 solicitan:

Absorbible, estéril, longitud minima de hebra 60 cm. Con aguja punta cilindrica 1/2 circulo. Log exttemos
de unidn de las agujas y el hilo deben estar fuertemente adheridos. Relacion de didametro Agtija /hild debe
ser 1/1. Los ensayos y procedimientos de verificacion segiin descripcion de la Farmacepeéd Americana
(USP 39 NF 34 o cdiciones posteriores) Solicitamos amablemente a la convocante_considerar al item
solicitado 1a inclusion Hilo para sutura Acido Poliglicolico/ Poliglactina: SUTURAQUIRURGICA DE
ACIDO POLIGLICOLICO/ POLIGLACTINAN®| C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE +-0, 2 CM, ya que
dicho componente cumple con los mismos fines terapéuticos y solicitados en otrgs items. Ademas de estar
demostrado que la utilizacion no impactard con la finalidad del productoisy por tanto permitiria una
participacién mayor de ntimero de oferentes.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pli€go d¢ Bases y Condiciones.

Consulta 18 - Ttem 26: Hilo para sutura Poliéster: SUTURA, QX POLIEST N°2/0 C2AG 2CM
S/ALM.

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de toleraficia en’la longitud de la aguja a (+-6 mm), a fin de
permitir fa mayor participacion oferentes.

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

Consuita 19 - item 28: Hilo para Sutura defolipropileno: SUTURA QX POLIPROPILENO N°2/0
C/AG2,5CM

Solicitamos a la convocante ampliar elango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1 mm), a fin de
permitir Ja mayor participacion of€rentes.

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

Consulta 20 - item 30: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX POLIPROPILENO N°3/0
C/2AG 2CM

Solicitamos a la conviocante ampliar el rango de tolerancia en fa longitud de la aguja a (+-4 mm), a fin de
permitir la mayos participacion oferentes.

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

ConSulta21 - item 32: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX POLIPROPILENO N°5/0
C2AGY, 5CM

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-2 mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes. '

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

Consulta 22 - item 33: Hilo para Sutura de polipropileno: SUTURA QX POLIPROPILENO.N°3/0
C2AG3, 5CM

Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-4 mm), a fin de
permitir fa mayor participacion oferentes.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en ¢

iego de Bases y Condiciones.
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Consulta 23 - item 37: Hilo para sutura seda: SUTURA QX SEDA N°0 C/AG 2,5CM 12CIRCULO
Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-5 mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes.

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

" Consulta 24 - Ttem 39: Hilo para sutura seda: SUTURA QX SEDA N°3/0 C/AG 2,5CM 1/2CIRC
Solicitamos a la convocante ampliar el rango de tolerancia en la longitud de la aguja a (+-1 mm), a fin de
permitir la mayor participacion oferentes.

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

Consulta 25 - item 41: Hilo para Sutura Poliéster y Algodén: SUTURA QX POLIESTER
C/ALGODON N°0 SIN AG

Consultamos a la Convocante si se podria ofertar suturas de Lino, el lino al ser un producto de origen
natural es aplicable al mismo uso y técnica quirtirgica que las suturas de poliéster algodén.

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

Consulta 26 - ftem N° 2 - Hilo para sutura acido poliglicolico: HILO PARA SUTURA ACIDO
POLIGLICOLICO

En ¢l PBC, en las especificaciones técnicas para el item 2 solicitan: N°I con aguja atraumatica de acero
inoxidable 1/2 circulo con aguja de (38 a 40 mm) y hebra de (60 a 75 cm). Unidn aguja hilo flertemente
adherido. Los ensayos y procedimientos de verificacion segin descripcion de la Farmacoped Americana
(USP 39 NF 34 o ediciones posteriores). Envase individual.

Solicitamos amablemente a la convocante considerar al item solicitado la inclusion de Hilo para sutura
acido poliglicolico/Poliglactina: HILO PARA SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO/POLIGLACTINA,
ya que dicho componente cumple con los mismos fines terapéuticos y solicitadesen otros items. Ademds
de estar demostrado que la utilizacién no impactara con la finalidad del prodiete, y por tanto permitiria
una participacion mayor de numero de oferentes.

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

Consulta 27 - item N° 35 - Hilo para Sutura de poliglecaprona: SUTURA QX POLYGLECAPRONA
25N°0C/AG

En el PBC, en las especificaciones técnicas para el item 3 solicitans

Absorbible, estéril, longitud minima de hebra 60 cm. Gon,aguja punta cilindrica 1/2 circulo. Los extremos
de unidn de las agujas y el hilo deben estar fuertemente adheridos. Relacion de diametro Aguja /hilo debe
ser 1/1. Los ensayos y procedimientos de verificacion segiin descripcién de la Farmacopea Americana
(USP 39 NF 34 o ediciones posteriores)

Solicitamos amablemente a la convocante congiderar al item solicitado la inclusiéon Hilo para sutura Acido
Poliglicolico/Poliglactina: SUTURA QUIRURGICA DE ACIDO POLIGLICOLICO/ POLIGLACTINA
N®l C/AGUJA DE 4 CM. VARIANTE*=0; 2 CM, ya que dicho componente cumple con los mismos fines
terapéuticos v solicitados en otrog(ftems. Ademas de estar demostrado que la utilizaciéon no impactara con
la finalidad del producto, y pértante permitiria una participacién mayor de nimero de oferentes.
Respuesta: El oferente debera-ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 28 - Porcentaje de multas

En la Pagina del PBE 42 del PBC DICE: Porcentaje de multas

i valor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atraso en la entrega de los bienes, prestacion de
servicios sera=d€ 0,10 % '
Solicitamag’agla convocante que el porcentaje de multa sea del 0,01% de ser asi quedara redactado de la
sigufente=manera: El valor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atraso en la entrega de los
bienes, prestacion de servicios serd de: 0,01 %.

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

Consulta 29 - Capacidad Financiera
En la Pagina 16 del PBC dice:

Los documentos indicados con doble asterisco (**) deberan estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.
Solicitamos al Convocante definir con exactitud, que los documentos solicitados en el apartado Requisitos
documentales para la evaluacion de la capacidad financiera (a. Balance General, b. Formulario 106)
también deberdn estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido ep-e
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Consulta 30 - Capacidad Técnica

En la Pagina 18 del PBC dice:

[.os documentos indicados con doble asterisco (**) deberan estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.
Solicitamos al Convocante definir con claridad, los documentos solicitados en el apartado de Capacidad
Técnica (paginas 18 al 19) también deben estar vigentes al inicio de la etapa competitiva. Por gjemplo:
Autorizacion del Fabricante; 2- Resolucion de Apertura, 3 Certificado de Registro Sanitario vigente, etc.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

Consulta 31 - Plan de entrega: CANTIDAD MINIMA

CANTIDAD MINIMA:

- 20%: Hasta los 8 (acho) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro del
mencionado plazo.

Respetuosamente solicitamos al convocante que la primera entrega sea por lo menos a 30 (treinta) dias
calendario, pudiendo quedar redactado como sigue:

-20%: Hasta los 30 (treinta) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro
del mencionado plazo.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 32 - item 6 - Hilo para sutura seda: SUTURA QX DE SEDA VIRGEN N°8/0 C/2AG

En una parte de las Especificaciones Técnicas dice: 0.65 mm

Solicitamos amablemente al Convocante permita la variacion de +/- 0,25 mm. De formadalyque/quede
redactado de la siguiente manera: 0.65 mm +/- 0,25.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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Consulta 33 - ftem 7 - Hilo para sutura poliamida: SUTURA QX POLIAMIDA\NS379 C/AG DE 2CM
En una parte de las Especificaciones Técnicas dice: aguja cortante punta triangular 3/8 circulo
Solicitamos amablemente al Convocante permita la cotizacién de aguja puntagriangular o redonda y 3/8
o 1/2 de circulo para la aguja. De forma tal que quede redactado de la sighignte manera:

Aguja punta triangular o redonda de 3/8 o 1/2 de circulo.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de B
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