Instituto de Previsién Social Acta N° 019/2024 de fecha 26 de marzo de 2024

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N° 019-007/2024

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 4, N°5,N° 6, N°7,N°8, Y N°9, Y
SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 2, Y LA MODIFICACION PARCIAL AL
PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL -
SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318”, Y LA MODIFICACION DE LOS
DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE LA INFORMACION DE LAS
CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP), CON ID N° 435.607.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 541/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 22 de marzo.de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica;»que remitié el Memorando
DOP/DLI 1/N° 0053/2024, de fecha 20 de marzo de 2024, del\Départamento de Licitaciones —
Seccidn Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Centrataciones, por la que se eleva a
conocimiento de la Maxima Autoridad, la ratificacion dé la-Adendas N° 4, N° 5, N° 6, N° 7, N°
8, y N° 9, y a consideracion la aprobacion de la Aglaracion N° 2; la Modificacion Parcial al
Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién®™ Publica Nacional - SBE N° 120/2023
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL
IPS - SOLPED N° 1130000318”, y la Modificacion de los Datos Cargados en el Sistema de la
Informacién de las Contrataciones Publicas (SICP); y

CONSIDERANDO: Que, Adendas/N° 4, N° 5, N° 6, N° 7, N° 8 y N° 9, consistieron en
prorrogas a las fechas corrgspondientes al proceso licitatorio 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 Publicas, en atencidn a las consultas
realizadas, por potenciales oferentes. Ademas se menciona que el plazo de publicacion de cada
adenda de prorroga e§ de'01 (un) dia de verificacion y 05 (cinco) dias de publicacion;

Que, Aclaracipn, N° 2 y la Modificacion Parcial, representan aclaraciones y modificaciones
realizadas sobre” las bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de las consultas
realizada$ por los potenciales oferentes, las respuestas suministradas (remitidas a través de
CorréoElectronico Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica
de Suministros de Salud;

Que, ademds en atencién a lo expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la

modiﬁcas{ér},de los datos cargados en el Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas
1y | - 0N

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / 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 carécter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de form¥ libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/4
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(SICP), acorde a la planilla adjunta, teniendo en cuenta que la planilla de precios ya no es
publicada como parte del Pliego de Bases y Condiciones (PBC), sino que la misma es
descargada del Sistema de Informacion 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° 4, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DER IPS - SOLPED N° 1130000318”, con
ID N° 435.607, en todos sus términos, confotme 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 alapresente Resolucion.

2°) Ratificar la Adenda N° 5, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional - SBE N° 12012023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318”, con
ID N° 435.607, 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 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.

3°) Ratificar la sAdenda N° 6, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional~* SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONQ@CLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318”, con
ID N”'435.607, 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 Resolucion.

4°) Ratificar la Adenda N° 7, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Naciqqal - SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
™~ n n A P

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLO§ ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
% SR.JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

&2 ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de cardcter pliblico, garantizando la transparencia de la gestion pablica. Se podra acceder al mismo de fo
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién pitblica, con excepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/4
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MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318”, con
ID N° 435.607, 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 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.

Ratificar la Adenda N° 8, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional - SBE N° 1202023 “ADQUISICION DE ,~MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPEB,N°/1130000318”, con
ID N° 435.607, 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 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucipn.

Ratificar la Adenda N° 9, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS BEL TPS - SOLPED N° 1130000318”, con
ID N° 435.607, en todos sus términos, conformie al Anexo el cual se encuentra refrendado
por la Secretaria del Consejo de Administtacion y las Areas Técnicas respectivas que
consta de 01 (una) foja y se adjunta ada/presente Resolucion.

Aprobar la Aclaracion N° 2, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitaciéon Publica
Nacional - SBE N° 1202023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318, con
ID N° 435.607, en todos sus’términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado
por la Secretaria deMConsejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas que
consta de 04 (cuatro) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

Aprobar la Medificacién Parcial, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Plblica MNacional - SBE N° 120/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCEONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318, con
ID N? 435.607, 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 07 (siete) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

Aprobar la Modificacion de los Datos Cargados en el Sistema de Informacién de las
Contrataciones Publicas (SICP), de la Licitac/:}ién Publica Nacional - SBE N° 120/2023
sl N\ Y

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / 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 cardcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de krma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquelios documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS
DEL IPS - SOLPED N° 1130000318, con ID N° 435.607, con ID N° 435.607, 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 02 (dos) fojas
y se adjunta a la presente Resolucion.

10°) Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada para el tratamiento por ‘parte del Consejo de
Administracion.

11°) Comunicar a quienes corresponda y archivar.
SC/rr/jo.-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL. MANUEL DE LOS RiOS BOGADO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
T SKR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

ih

El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transparencia de la gestion piiblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/4
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’ LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N° 4

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1130000318”, con ID N° 435.607, 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 Informacion de Contrataciones Publicas
(SICP).

Atentamente.-
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] LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N° 5
Asuncion, de de 2024.

AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1130000318”, con ID N° 435.607, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

as Y
NSRS
e

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de |
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° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -

SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N°6
Asuncién, de de 2024.

DEL IPS - SOLPED N°

AL OFERENTE:
Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICION DE
PARA ASEGURADOS

MONOCLONALES
1130000318”, con ID N° 435.607, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

MEDICAMENTOS
Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de la
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacion de Contrataciones Publica;
' ;fj
357

(SICP).
Atentamente.-
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, LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N°7

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1130000318”, con ID N° 435.607, 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 Informacion de Contrataciones Publicag

(SICP).

Atentamente.-
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, LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N° 8

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICI()N DE
MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N°
1130000318”, con ID N° 435.607, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

iCnes
<AL

g
h

Loy

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de la
ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacion de Contrataciones Publicags

(SICP).
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Atentamente.-
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] LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318”

ADENDA N°9

Asuncién, de de 2024.

AL OFERENTE:
Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23 “ADQUISICIONDE
SOLPED Nfg:gg
x
O

MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
1130000318”, con ID N° 435.607, informamos que se realizan las siguientes modificaciones

x—&m
VISIo

%

Se modifican las fechas de Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de |
ormacion de Contrataciones Public

ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema d
a b0 |
(SICP). RO SIS
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. LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000318"

ACLARACION N°2

Asuncion, de de 2024,
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE
N° 12023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS
DEL IPS - SOLPED N° 1130000318 con ID N° 435.607, se realizan las siguientes aclaraciones a las
consultas realizadas por el/los potencial/es oferente/es:

CONSULTA N° 25 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En el punto correspondiente a Experiencia Requerida, el PBC establece cuanto sigue: Demostrar la
experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados
por un monto equivalente al 25 %como mi&#769;nimo del monto ma&#769;ximo ofertado.en la presente
licitacio&#769;n, en promedio en los an&#771;0s:2020- 2021-2022.

Al respecto, consideramos prudente modificar el requerimiento e incluir entre los\afiés a ser tenidos en
cuenta al afio 2023.

Esto considerando a que incluyendo dicho afio en la experiencia, la convocante‘podra evaluar la situacion
mas actual delpotencial oferente ya que de nada sirve que el mismo cuenté€ con experiencia de afios
anteriores y no del afio inmediatamente anterior al presente.

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA N° 26 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACIO&#769;N DE
LA EXPERIENCIA

x
L

PREVISION SOCIAL®

En este apartado, el PBC solicita cuanto sigue: Presentacio&#769;n como mi&#769;nimo de 3 (tres)
Certificados o Actas de Recepcio&#769;n Final de laProvision de Medicamentos donde conste
eldesempen&#771;0 satisfactorio del oferefite, expedidos por Instituciones Pu&#769;blicas o Privadas
dentro de los u&#769;Itimos 03 (tres) an&#771;0s (2020 20201 2022). (Dicho documento debera&#769;
estar debidamente sellado y firmado pér el responsable que lo emitio&#769;).

Sobre el punto, entendemos que el PBC debe ser modificado y corregir el claro error consistente en
requerir documentos del afio 20201 y, de igual modo, incluir el afio 2023 atendiendo a que es el afio
inmediatamente anterior al presente.

INSTITUTO DE

Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 27 - CAPACIDAD TECNICA

El PBC, en=el\punto Capacidad Técnica, punto 7- 1. Documentaciones segu&#769;n lo ofertado: Para
Anticuerpes’Monoclonales como ADO-TRASTUZUMAB, DARATUMUMAB 100, DARATURUMAB
400, INFLIXIMAB, OCRELIZUMAB, PALIVIZUMAB, PEMBROLIZUMAB, TOCILIZUMAB,, 1-
Para productos Biologicos biosimilares: , solicita cuanto sigue:

PO

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

Al respecto de este requerimiento, solicitamos la eliminacion del mismo atendiendo a que dichos estudios
en la generalidad son documentos de caracter confidencial por parte de los fabricantes y la divulgacion de
los mismos se encuentra protegida por contratos de confidencialidad ya que en ellos se encuentra
informacion sumamente sensible de caracter técnico/cientifico.

Cabe sefialar de igual modo que, si es que el producto ya cuenta para su comercializacion con el registro
o certificado de producto farmacéutico vigente otorgado ante alguna de las Agencias Reguladoras de los
paises citadas en el arti&#769;culo 4° incisos a, ¢ y d del Decreto 6611/2016., la calidad y eficacia del
mismo ya se encuentra respaldada con ello, tornandose innecesaria la presentacion de la documentacion
que solicitamos sea excluida.

e

fecti Coerattya de Contratar onos s

SR W

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

15 111UTC DEfFREVISION SOCIAL
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CONSULTA 28 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En lo que respecta a la Experiencia Requerida, consultamos a la convocante si no seria factible limitar la
misma a los Gltimos 2 (dos) afios, o sea, el 2022y 2023. Esto considerando que de esta forma la convocante
podra tener conocimiento de la efectiva capacidad de provision que tiene el potencial oferente ya que, de
otro modo, al incluir afios anteriores a ellos la experiencia de provision mas reciente se esta diluyendo con
experiencia histdrica que nada acredita en relacion a capacidades actuales.

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 29 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En el apartado de Experiencia Requerida, pagina 17, el PBC solicita la acreditacién de experiencia en la
PROVISION DE MEDICAMENTOS mediante la facturacion de venta y/o contratos ejecutados por un
monto equivalente al 25 % como mi&#769;nimo del monto ma&#769;ximo ofertado en la presente
licitacion, tanto para el caso de ofertar medicamentos de origen nacional como importados, haciendo una
salvedad para el caso de que los productos sean importados. Ahora bien, lineas seguidas se observa que se
ha insertado la siguiente aclaracién Los productos innovadores (Originales) deben presentar
u&#769;nicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por/una entidad
regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar documentos adicionales).. Al respecto de
esto, entendemos que esta aclaracion debe ser eliminada y/o reformulada y/o reubicada’en el PBC ya que,
de la manera en la cual estd redactada y en el apartado en el cual se encuentra inserto (Experiencia
Requerida), pareceria dar a entender que para el caso de ofertar productos ‘ifidovadores (originales) al
oferente se le esta eximiendo del cumplimiento de todos los demds requerinentos

de experiencia, o sea, de la facturacion minima exigida, lo cual seria un total despropdsito y atentaria
contra el principio de igualdad que debe regir en las compras publicag, en detrimento de otros oferentes a
los cuales SI se les exige dichos requerimientos.

Cabe sefialar que, el parrafo en cuestion tendria sentido (asf\como la exencién de la presentacion de
documentos) si es que el mismo se encontrase inserto en el@partado correspondiente a Capacidad Técnica
ya que en ellos es requerido una gran cantidad de documentacion para los productos biosimilares y,
l6gicamente, al original no se le puede exigir lo mismo. Rero, en lo que respecta a Experiencia Requerida,
lo que se est4 evaluando con dichos requerimientos €s la CAPACIDAD DEL OFERENTE de proveer los
bienes, razon por la cual, si bien, el producte.en«cuestion podria contar con antigiiedad y volumen de
ventas en el mercado, ello no obsta a que el oferente (nacional) de igual modo debe demostrar su capacidaf
de provision y, la forma de hacerlo es niediante la facturacion en cuestion.

Respuesta: Se aclara que el requisito busca flexibilizar la participacion de aquellas empresas que no
siendo fabricantes oferten produetos innovadores, quienes a los efectos de la demostracién de la

facturacion del fabricante deberan solamente presentar la copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP. emitido por bua'entidad regulatoria de referencia. FDA o EMA, evitando con ello el transito
de documentacion cdn las legalizaciones y apostillados en cuestion.-

Asi tambiéisefaclara que tanto el Qferente, como ¢l titular del registro (de productos innovadores

Original) deben de acreditar su experiencia. tal como se requiere en el Punto Experiencia requerida: Para
productos Nacionales e Importados, quedando por sentado entonces las mismas exigencias y por ende la
igualdad de condiciones en cuanto a los requisitos exigidos para demostrar la experiencia. por lo que el
Oferente deberd remitirse al Pliego tltima version.

CONSULTA 30 - CAPACIDAD TECNICA

En el punto 5 - Copia autenticada del acta de fijacion de precios indican que desde ser emitida con
anterioridad a la fecha de inicio de la subasta. Favor aclarar si debe ser antes de la fecha de carga de subasta

o antes del inicio de la etapa competitiva.

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version
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CONSULTA 31 - iTEM 4 INFLIXIMAB 100 MG. INY.

En vista que el producto ADALIMUMARB fue excluido de la lista de items solicitados en este llamado,
consuitamos a la Convocante si no seria conveniente aumentar la cantidad solicitada en el item 4
INFLIXIMAB 100 mg., ya que éste ultimo es utilizado para la misma patologia que el ADALIMUMARB,
la artritis reumatoidea, a efectos de cubrir fehacientemente las necesidades de los asegurados.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Buases y Condiciones.
CONSULTA 32 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Se solicita a la convocante tener en cuenta la experiencia generada en el 2023 teniendo en cuenta las
nuevas fechas de apertura.

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 33 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En el punto correspondiente a Experiencia Requerida, el PBC establece cuanto sigu€: IDemostrar la
experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/g coftratos ejecutados
por un monto equivalente al 25 % como mi&#769;nimo del monto ma&#769;ximo ofertado en la presente
licitacio&#769;n, en promedio en los an&#771;0s:

2020- 2021-2022.

Al respecto, consideramos prudente modificar el requerimiento e incluirientre los afios a ser tenidos en
cuenta al afio 2023.

Esto considerando a que incluyendo dicho afio en la experiencia, la éonivocante podra evaluar la situacion
mas actual del potencial oferente ya que de nada sirve que el<mismo cuente con experiencia de afios
anteriores y no del afio inmediatamente anterior al presente.

Respuesta: El oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Wersion.
CONSULTA 34 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En el apartado de Experiencia Requerida, pagina 17, el PBC solicita la acreditacion de experiencia en la
PROVISION DE MEDICAMENTOS medijante la facturacion de venta y/o contratos ejecutados por un
monto equivalente al 25 % como mi&#769;nimo del monto ma&#769;ximo ofertado en la presente
licitacion, tanto para el caso de oferfar, medicamentos de origen nacional como importados, haciendo una
salvedad para el caso de que los praductos sean importados. Ahora bien, lineas seguidas se observa que se
ha insertado la siguiente _aclafacion Los productos innovadores (Originales) deben presentar
u&#769;nicamente copia, auténticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidadg=7=x
regulatoria de referenciapnFDA o EMA (No requieren presentar documentos adicionales).. Al respecto de
esto, entendemos queesta aclaracion debe ser eliminada y/o reformulada y/o reubicada en el PBC ya que,

SOCIAL
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de la manera ena.cual esta redactada y en el apartado en el cual se encuentra inserto (Experiencial §
Requerida), pareceria dar a entender que para el caso de ofertar productos innovadores (originales) alf 22
oferente s¢ lelesta eximiendo del cumplimiento de todos los demads requerimientos de experiencia, 0 sea,k s’
de la facturacion minima exigida, lo cual seria un total despropdsito y atentaria contra el principio de} =
igualdad que debe regir en las compras publicas, en detrimento de otros oferentes a los cuales SI se les gc(
exige dichos requerimientos. Cabe sefialar que, el parrafo en cuestion tendria sentido (asi como la exencid 'éf
de la presentacion de documentos) si es que el mismo se encontrase inserto en el apartado correspondient 5'3 3 ¢
=z

a Capacidad Técnica ya que en ellos es requerido una gran cantidad de documentacion para los producto
biosimilares y, légicamente, al original no se le puede exigir lo mismo. Pero, en lo que respecta a
Experiencia Requerida, lo que se estd evaluando con dichos requerimientos es la CAPACIDAD DEL
OFERENTE de proveer los bienes, razén por la cual, si bien, el producto en cuestion podria contar con
antigiiedad y volumen de ventas en el mercado, ello no obsta a que el oferente (nacional) de igual modo
debe demostrar su capacidad de provision y, la forma de hacerio es mediante la facturacién en cuestion.

Respuesta: Se aclara que el requisito busca tlexibilizar la participacion de aquellas empresas que no
siendo fabricantes oferten productos innovadores, quienes a los efectos de la demostracion de la

facturacién del fabricante deberdn solamente presentar la copia autenticada de Certificado de l.ibre

Venta/CPP. emitido por una entidad regulatoria de referencia. FDA o EMA, evitando con ello el transito
de doewpentacion con las legalizaciones y apostillados en cuestion.-
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Asi también se aclara que tanto ¢l Oferente, como el titular del registro (de productos innovadores
Original) deben de acreditar su experiencia, tal como se requiere en el Punto Experiencia requerida: Para
productos Nacionales e Importados. quedando por sentado entonces las mismas exigencias y por ende la

igualdad de condiciones en cuanto a los requisitos exigidos para demostrar la experiencia. por lo que el

oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 35 - iTEM 4 INFLIXIMAB 100 MG. INY.

En vista que el producto ADALIMUMARB fue excluido de la lista de items solicitados en este llamado,
consultamos a la Convocante si no seria conveniente aumentar la cantidad solicitada en el item 4
INFLIXIMAB 100 mg., ya que éste uitimo es utilizado para la misma patologia que el ADALIMUMAB,
la artritis reumatoidea, a efectos de cubrir fehacientemente las necesidades de los asegurados.

Respuesta: El oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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LICITACI()N PUBLICA NACIONAL SBE N° 120/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000318”

MODIFICACION PARCIAL

I- En la Seccién Requisitos de calificacion y criterios de evaluacion, en el punto Experiencia
Requerida, se realiza la siguiente modificacidn:

Donde dice:
Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices:

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o
contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto méaximo ofertado en la
presente licitacion, en promedio en los afios: 2020- 2021-2022.

Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular
del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd estar igualmente acreditada por el
oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta:

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea\el'fabricante y/o el titular
del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estdr igualmente acreditada por el
oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta. En lo que respecta
a la experiencia de este tltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia'podra ser igualmente acreditada
con una declaracion jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.
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*Los productos innovadores (Originales) deben presentar Gmicamente copia autenticada de Certificado
Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de feferencia, FDA o EMA (No requieren prese
documentos adicionales).*

INSTITUTO D

Oferente en consorcio:

Todas las partes

Requisitos Minimos Socio Lider | Cada Socio Combinadas

Demostrar la  experiencia, £n\, PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con, faCtyraciones de venta y/o
contratos ejecutados por urLmento equivalente al 25 % como
minimo del monto méximoofertado en la presente licitacion,
en promedio en los afips: 2020- 2021-2022.

Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES Y que
el oferente nb/sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario{de~los medicamentos, dicha experiencia deberd
estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del
registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta. e

IS8 asan ol

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que| 40 % como | 10 % como | B cOnsorcio en su;

el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro| minimo del | minimo del conjunto deberd |

. . . . . . .| cumplir con el 100
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd| porcentaje | porcentaje o .

. . . ., .. % del porcentaje

estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del| solicitado solicitado L.

. . . solicitado.
registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta.
En lo que respecta a la experiencia de este Gltimo (el
fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser
igualmente acreditada con una declaracién jurada en la cual
se indique claramente que el mismo cumple con dichos
porcentajes.
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*Los productos innovadores (Originales) deben presentar,
(inicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requieren presentar documentos

adicionales).*~
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Teniendo en cuenta que el proceso es por Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades
Muximas, el porcentaje requerido deberd cubrir la Cantidad Mdxima de cada item ofertado.

Para la evaluacion deberdn ajustarse a los requerimientos solicitados para todos los items.
Debe decir:
Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices:

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o
contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto méximo ofertado en la
presente licitacion, en promedio en los afios: 2021- 2022-2023.

Para el caso d¢ MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular
del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el
oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que ¢l oferente no sea el fabricante y/o el titular
del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmentg, acréditada por el
oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se ofertaxEn lo que respecta
ala experiencia de este ultimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podrd ser ighalmente acreditada
con una declaracion jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente eopid-autenticada de Certificado dé
Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, EDA 0 EMA (No requieren presenfa
documentos adicionales).*

Oferente en consorcio:

Todas las partes

Requisitos Minimos Socio Lider | Cada Socio Combinadas

Demostrar la  experiencia en PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con facturaciones \de” venta y/o
contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como
minimo del monto maximo ofertado en‘la-presente licitacion,
en promedio en los afios: 2021- 2022:-2023.

Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES Y que
el oferente no sea el fabrieante y/o el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd
estar igualmente acfeditada por el oferente, por el titular del
registro sanitaria(y-el fabricante del producto que se oferta.

El consorcio en su

0, 0,
Para el caso’de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que| 40 % como | 10 % como conjunto deberd

el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro| minimo del | minimo del

o . . . . , .| cumplir con el 100
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd) porcentaje | porcentaje | ,
. . . ., . . % del porcentaje
estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular delj solicitado solicitado solicitado

registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta.
En lo que respecta a la experiencia de este ultimo (el
fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser|
igualmente acreditada con una declaracion jurada en la cual
se indique claramente que el mismo cumple con dichos
porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar|
Uinicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requieren presentar documentos
adicionales).*

Teniendo en cyenta que el proceso es por Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades
eeada-item ofertado.
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Para la evaluacion deberdn ajustarse a los requerimientos solicitados para todos los items.

2- En la Seccion Requisitos Documentales para la Evaluacién de la Experiencia Requerida, se realiza
la siguiente modificacion:

Donde dice:

2-Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final de la Provision de
Medicamentos donde conste el desempeiio satisfactorio del oferente, expedidos por Instituciones
Publicas o Privadas dentro de los Gitimos 03 (tres) afios (2020 20201 2022). (Dicho documento debera
estar debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emitio).

Debe decir:

2-Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final de la Provisién de
Medicamentos donde conste el desempeiio satisfactorio del oferente, expedidos por Instituciones
Publicas o Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afios (2021-2022-2023). (Dicho documento debera
estar debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emitio).

3- En la Seccion Requisitos de calificacion y criterios de evaluacion - Capacidad Técnica, se realizan
las siguientes modificaciones, en cuanto a la Documentacion del punto 7 se excluye el medicamento

Tocilizumab:

Donde dice:

5- Copia autenticada del acta de fijacién de precios del producto efertado, expedida por la Direccion de
Vigilancia Sanitaria, en forma legible y emitida con anterioridad a.la fecha de inicio de la subasta.

El precio ofertado no deberd superar el 65% del precie fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el
principio de economia y eficiencia.

Debe decir:
5-Copia autenticada del acta de fijacion’ de precios del producto ofertado, expedida por la Direccién

Vigilancia Sanitaria, en forma legible y'emiitida como mdaximo hasta la fecha de inicio de la etapa
competitiva,

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

Donde dice:

7.1. Documentaciones segun lo ofertado: Para Anticuerpos Monoclonales como ADO-TRASTUZUMAB,
DARATUMUMAB 100, DARATURUMAB 400, INFLIXIMAB, OCRELIZUMAB, PALIVIZUMAB,
PEMBROLIZUMAB, TOCILIZUMAB.

1-Para productos Biol6gicos biosimilares:

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

b- El producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biologico innovador.

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

d- Los estudios clinicos aportados en c¢) seran multicéntricos, randomizados, en una poblaciéon 1: _
estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para el biolégico innovador ~
y cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e- Para productos biosimilares deberan presentar registro o certificado de producto farmacéutico




PARMACLIAR (_3 CGOBEERINCG Her,
REKICIAX . PARACGUAY

Los documentos podrén presentar en copia simple, no obstante para la firma del contrato deberan estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el
inciso ¢) estudios clinicos, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se
presentan y se reconozca su autenticidad.

2-Para productos bioldgicos innovadores: se deberdn presentar copia autenticada del certificado de
Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), copia autenticada
de Certificado de Libre Venta, emitido por una agencia reguladora de Alta Vigilanciacomo FDA o EMA,
o de los paises indicados como de Alta Vigilancia en el Articulo 11 de la Ley3283/2007. A los efectos
de esta Ley se considera paises de alta vigilancia sanitaria a: Alemania, Austria, Bélgica, Canads,
Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Israel, [talia, Japon, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia y
Suiza.

3- Para productos nacionales: deberdn presentar copia autenticada del Certificado de Registro
Sanitario del item ofertado emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Debe decir:

7.1. Documentaciones segin lo ofertado: Para Anticuerpos Monoclonales como ADOTRASTUZUMAB,
DARATUMUMAB 100, DARATURUMAB 400, INFLIXIMAB. NOCRELIZUMAB,
PALIVIZUMAB, PEMBROLIZUMAB,

1-Para productos Biolégicos biosimilares:

a-Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fiSicoquimica igual al producto
bioldgico innovador.

b-El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacoeinética y farmacodinamia comparables al
bioldgico innovador.
c-Los productos biosimilares deberan incluir sus estidios pre-clinicos, clinicos y de inmunogenicidad,
propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el producto innovador de referencia, gn
calidad, eficacia y seguridad seglin el ejercicio de biocomparabilidad que establece la OMS.
d-Los estudios clinicos aportados en c){seran multicéntricos, randomizados, en una poblacid
estadisticamente significativa en las mismas\indicaciones ya aprobadas para el biolégico innovador y
cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e-Para productos biosimilares deberan presentar registro o certificado de producto farmacéutico vigente
otorgado ante alguna de las Agencias Reguladoras de los paises citadas en el articulo 4° incisos a, c y d
del Decreto 6611/2016.

Los documentos podran presefitar en copia simple, no obstante para la firma del contrato deberan estar
debidamente legalizados\por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el
inciso c¢) estudios clinicos, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones

Exteriores del Pataguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se ' o
presentan y,se teconozca su autenticidad. :: ; 53
R
2-Para productos bioldgicos innovadores: se deberdn presentar copia autenticada del certificado de '— 'g'{
Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), copia autenticada z .31
de Certificado de Libre Venta, emitido por una agencia reguladora de Alta Vigilanciacomo FDA o EMA, $ L o
o de los paises indicados como de Alta Vigilancia en el Articulo 11 de la Ley3283/2007. A los efectos | &%) {
de esta Ley se considera paises de alta vigilancia sanitaria a: Alemania, Austria, Bélgica, Canada, ,9(
Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Israel, ltalia, Japon, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia y g— J ;
Suiza. i

3- Para productos nacionales: deberdn presentar copia autenticada del Certificado de Registro
Sanitario del item ofertado emitido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

4- En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Requisito documental para
evaluar la capacidad técnica, se realizan las siguientes modificaciones, en cuanto a la Documentacion

del punto 7 se excluye el medicamento Tocilizumab:

Donde dice:

5- Copia autenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedlda por la Direccion de
Vigilancia Sanitaria, en forma legible y emitida con anterioridad a la fecha-de-inicig de la subasta.

Innm-
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El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacién, atendiendo el
principio de economia y eficiencia.

Debe decir:
5-Copia autenticada del acta de fijacién de precios del producto ofertado, expedida por la Direccion de

Vigilancia Sanitaria, en forma legible y emitida como maximo hasta la fecha de inicio de la etapa
competitiva.

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

Donde dice:

7.1. Documentaciones segun lo ofertado: Para Anticuerpos Monoclonales como ADO-TRASTUZUMAB,
DARATUMUMAB 100, DARATURUMAB 400, INFLIXIMAB, OCRELIZUMAB, PALIVIZUMAB,
PEMBROLIZUMAB, TOCILIZUMAB.

1-Para productos Biolégicos biosimilares:

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

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

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

d-Los estudios clinicos aportados en c) seran multje¢ntricos, randomizados, en una poblacid
estadisticamente significativa en las mismas indicagiones.ya aprobadas para el bioldgico innovador
cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS,

e-Para productos biosimilares deberan presentar registro o certificado de producto farmacéutico vigenie
otorgado ante alguna de las Agencias Reguladoras de los paises citadas en el articulo 4° incisos a, ¢ y §
del Decreto 6611/2016.

Los documentos podran presentar en eopid simple, no obstante para la firma del contrato deberédn estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el
inciso ¢) estudios clinicos, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apestillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se
presentan y se reconozca.saitenticidad.
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2-Para productos biel6gicos innovadores: se deberan presentar copia autenticada del certificadode
Registro Sanitarie emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), copia autenticada
de Certificado-de Libre Venta, emitido por una agencia reguladora de Alta Vigilanciacomo FDA o EMA,
o de los pdfsessindicados como de Alta Vigilancia en el Articulo 11 de la Ley3283/2007. A los efectos
de esta L&y se considera paises de alta vigilancia sanitaria a: Alemania, Austria, Bélgica, Canada,
Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Israel, Italia, Japon, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia y
Suiza.
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3- Para productos nacionales: deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro
Sanitario del item ofertado emitido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria

Debe decir:

7.1. Documentaciones segun lo ofertado: Para Anticuerpos Monoclonales como ADO-TRASTUZUMAB,
DARATUMUMAB 100, DARATURUMAB 400, INFLIXIMAB, OCRELIZUMAB,
PALIVIZUMAB, PEMBROLIZUMAB.

1-Para productos Biolégicos biosimilares:

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

b-El producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia comparables al
bioldgico innovador. S
c-Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinjéos y de inmuhqQgenicidad,
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propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el producto innovador de referencia, en
calidad, eficacia y seguridad segtin el ejercicio de biocomparabilidad que establece la OMS.

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

e-Para productos biosimilares deberan presentar registro o certificado de producto farmacéutico vigente
otorgado ante alguna de las Agencias Reguladoras de los paises citadas en el articulo 4° incisos a, c y d
del Decreto 6611/2016.

Los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para la firma del contrato deberan estar
debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el
inciso ¢) estudios clinicos, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se
presentan y se reconozca su autenticidad.

2-Para productos bioldgicos innovadores: se deberan presentar copia autenticada del certificado de
Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), copia autenticada
de Certificado de Libre Venta, emitido por una agencia reguladora de Alta Vigilanciacomo ' FDA o EMA,
o de los paises indicados como de Alta Vigilancia en el Articulo 11 de la Ley3283/2007. A los efectos
de esta Ley se considera paises de alta vigilancia sanitaria a: Alemania, Austriay Bélgica, Canada,
Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Francia, Israel, Italia, Japon, Paises Bajos, Reino Unido, Suecia y
Suiza.

3- Para productos nacionales: deberdn presentar copia autenticada«del Certificado de Registro
Sanitario del item ofertado emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

3-En la seccion Suministros Requeridos - Especificaciones Técnicas - Detalle de los Productos con
las respectivas Especificaciones Técnicas, se realiza la siguiente modificacion, se elimina el item 8

Tocilizumab Cod. SIH 11380:

Donde dice:

N CODIGO DE . | e UNIDAD TP O Ty S -
[ coniGo MATFRIAL CATALOGO DESCRIPCLON DES PRINCIPIOS ACTIVOS CONEENTRACION FORM.A FARMACETTICA DE PRESENTACION PRESENTACION DE CaxTIdAD CANTIDAD
Sl o ARTICUTLO o ENTREGA MINIMA MANIMA
UNCPY MEDIDA
CAlA
. [RASTUZUMAG S CONTENIENDO
IERY 10000606 o EMTANSINA VY o O 100 MG INVECTARLE UNIAD V1AL 1 VIAL POLVO 450 1300
INYECTABLL TR DE 100 MG DE.
POLVO
N W S11L713- DARATUMUNAB ALV A N . o~ B
s 1000074 . R RARNEMAIMAB 100MG $ML INVECTABLE UNIDAD ViAL ViAlL 00 600
SI11713- DARATEMUNAH g . . . . . F
3 HS0 10000743 9981 INYECTABLE DARATUMUMAB J00MG 20MI INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL S0 100
; viAL Dl
& 3.
4 H3 10000637 T TPLINIAL INFLINIMAB 100 MG INYECTABLE UNIDAD ViaL POLYO m 800
2997 LY ECTABLE
LIOFILIZADO
OCRELIZUMAB
WICUERPO
s12019]- OCRELIZUMAB MONOCLONAL .
R 11319 10000344 9998 INYECTABLE RECOMBINANTE A00MG 10MLL INYECTADLE UNIDAD VIAL TVIAL N WA 250 00
HUMANIZADO
ANTI€D20
PALIVIZI'MAB
St o
“ o 10000360 FL0L SOLUCION PALIVIZUMAB 100 MG INVECTABLE INIDAD VAL Ko 42 850
INYECTABLE AMPOLL
1713 PEABROLIZUMAR ., o B
i 87 MA §VIAL YECTABLE z : T4
1320 1000038 9994 INYECTABLE PEMBROLIZUMAB 100 MG " VIAL INYECTABLE UNIDAD VTAL NTAT 2.1% 4.300
3 1w 10000668 L. L IOCILIZUMAR 1206

Observacion:-El precio ofertado no deberd superar el 65%
atendiendo el principio de economia y eficiencia.
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Debe decir:

A nac;x;&x
REKUAX

C2OBEERMNCD n1.

bl CODIGO DF, SCRIPCION F INIDAD o .
et cobiGo MATERIAL CATALOGO DESCRIPCION DEL PRINCIPIOS ACTIVOS CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA D PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD
st v ARTICULO ] MINIMA MANIMA
(DNCP) MEDIDA
ST ADOTRASTUZUMAB " ;
. - , : ' " .
1 1321 10000606 sl by 100 MG INYFCTABLE INIDAD VAL 650 1300
SLINL713- DARATUMUMAB B - NEOT . g . .
2 nsn 10000744 o pee DARATUMUAMARB 100MGISME INYECTABLE (NIDAD vial VIAL 100 o0
ST DARATUMUNAB . . ,
3 1510 lowo743 e et DARATUMUMAB OUNGE Z0ML. INVECTABLE INIDAD ViaL viat sou 1000
S 1 VIAL DE
4 11326 10000637 - s INFLINIMAR 100 MG INVECTABLE NDAD VAL POLYO 200 800
NYECTABLE LIOFILIZADO
GCRELIZUMAT
ANTICUERPO
s1201901- OCRELIZUMAB MONOCLONAL ) o « . Al
‘ Haly Loouu3sd b Rt e 00MG: L0ML INYECTABLE UNIDAD vial LVIALN 10 M1, 250 300
HUMANIZADO
ANTICD20
PALIVIZUMAB }
“ 10640 10000360 Haasle- SOLUCION PALIVIZUMAB 100 MG INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO 428 850
e NYE AMPOLLA
. EIVETLIES PEMBROI 12U MAB ) e g .
11320 10000387 9994 INVECTABLE PEMBROLIZUMAB 100 MG V1AL INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 2,150 4.300

Observacion:

Donde dice:

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el acta de fijavion, atendiendo el principi
cconomia y eficiencia.

6- En la Seccion Suministros Requeridos - Especificaciones Técnicas Plan de entrega de los bienes, se
realiza la siguiente modificacién, se elimina el item 8 Tocilizumab.Céd. STH 11380.

PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD

GERENTE

) MATERIAL CANTIDAD DE MUESTRAS
TEXTO DEMATERIAL %
ITEM MATERIAL ANTIGUO BREVE REQUERIDAS P/ PERITAJEANALITICO oo
1 ADO- TRASTUZUMAB EMTANSINA
11321 10000606 100MG N/A DD.JJ
2 DARATUMUMAB
<
11511 00D 744 10UMG/SML N/A DD.JJ
3 - DARATUMUMAB .
11510 10000743 $00MG/20ML NA DD.JJ
4 11326 10000637 INFLIXIMAB 100 MGINY N/A DD.JJ
5 Ne1o 10000343 OCRELIZUMAB MAB ANTI CD2
: ’ 300MG/10ML INY N/A DD.JJ
6 PALIVIZUMAB 100
0640 3
1064 10000360 MG INY N/A DD.1J
7 11320 10000387 PEMBROLIZUMAB I 0OMG INY N/A DD.J}
8 TOCILIZUMAB 162
11380 10000665 MG INY NA bb.J}
Debe decir:
PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD
ITEM MATERIAL MATERIAL TEXTOBREVE DEMATERIAL CANTIDAD DE MUESTRAS
ANTIOUO REQUERIDAS P/ PERITAJE ANALITICO boLy
1 ADO- TRASTUZUMAB EMTANSINA
11321 10060606 100MG N/A DD.JJ
2 DARATUMUMAB
11511 7
10000744 100MG/SML N/A DD.JY
3 DARATUMUMAB
11510 10000743 h
4 J00MG/20ML N/A DD.JJ
4 11326 10000637 INFLIXIMAB 100MGINY N/A DD.JJ
s OCRELIZUMAB MAB ANTI CD2
3,
11319 10000344 300MG/10ML INY N/A DD.JJ
6 PALIVIZUMAB 100
10640 0000360
10000; MG INY N/A Db
N —
\ 11320 10000387 PEMBROLIZUMABI00MG INY / N/A DD.JJ
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PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

-En los Datos Cargados en el SICP, se realiza la siguiente modificacion, se elimina el item 8 Tocilizumab cod. SIH 11320.

Donde dice:

YFEM Sift i DESCRIPCION DEL ARTICULO MARCA PROCEDENCIA UNMI;‘;‘I%EE PRESENTACION CANTIDAD MINIMA | CANTIDAD MAXIMA Pkﬁlgfrg'gfu‘glg ¢ PREC'&Z(L’TWA;‘OC’ VA

1 11321 51111717-001 TRASTUS;IUYNQQE/S;AL;ANSINA UNIDAD VIAL 650 1.300 16.120.000 20.956.000.000

2 11511 51111713-9981 DARATUMUMARB INYECTABLE UNIDAD VIAL 300 600 3.137.420 1.882.452.000

3 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 500 1.000 12.549.875 12 549.875.000

4 11326 S1111713-9997 INFLIXIMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 400 800 5075683 4.780.546.400

5 11319 51201901-9998 OCRELIZUMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 250 500 63.967.500 31.983.750.000

6 10640 51201516-9999 PALlV:iliT\é(l;\?ASBOLl;EUCION UNIDAD VIAL 425 850 16.001.125 13.600.956.250

7 11320 51111713-9994 PEMBROLIZUMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 2.150 4300 35.639.884 153.251.501.200

8 11380 51111713-9999 TOCILIZUMAB INYECTABLE UNIDAD JERINGA PRECARGADA 5750 11.500 3.223.813 37.073.849. 500
MONTO TOTAL..... .. R . . . . IR e . ) P . . . . e .. L . o . e /76078930350

Observacion:

-El precio ofertado no deberd superar el 63% del precio fijado én'el acta de fijucion, atendiendo el principio de econopmia y eficienc
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Debe decir:
CODIGO DE UNIDAD DE PRECIO UNITARIO C/ PRECIO TOTAL C/ IVA
ITEM SIH CATALOGO DESCRIPCION DEL ARTICULO MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION CANTIDAD MINIMA | CANTIDAD MAXIMA VA INCLUIDO INCLUTDO
TRASTUZUMAB EMTANSINA
1 11321 51111717-00% INYECTABLE UNIDAD VIAL 650 1.300 16.120.000 20.956.000.000
2 11511 51111713-9981 DARATUMUMARB INYECTABLE UNIDAD VIAL 300 600 3.137.420 1.882.452.000
3 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 500 1.000 12.549.875 12.549.875.000
4 11326 511117139997 INFLIXIMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 400 800 5.975.683 4.780.546.400
5 11319 51201901-9998 OCRELIZUMAB INYECTABLE UNIDAD VIAL 250 500 63.967.500 31.983.750.000
PALIVIZUMAB SOLUCION
6 10640 51201516-9999 INYECTABLE UNIDAD VIAL 425 850 16.001.125 13.600.956.250
7 11320 51111713-9994 PEMBROLIZUMAB INYECTABLE UNIDAD. VIAL 2150 4,300 35.639.884 153.251.501.200
9. | .080.850
Observacion:

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el acta de fijacion, gatendiendo el principio de economia y eficiencia.
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