Instituto de Previsién Social Acta N° 077/2024 de fecha 26 de septiembre de 2024
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 077-023/2024

POR LA QUE SE RATIFICAN LAS ADENDAS N° 1, N°2, N°3,N°4,N°5,N°6,N°7,
N° 8 Y N° 9; SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1, Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”, Y
LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE
INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP) CON ID N°
431.134.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 2113/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 26 de setiembre de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticai—-que remitié el Memorando
DOP/DLI1/N° 0819/2024, de fecha 25 de setiembre de 2024, del Departamento de Licitaciones
— Seccion Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativasde Contrataciones, por la que se eleva
a conocimiento de la Maxima Autoridad, la ratificacién.de las Adendas N° 1, N° 2, N° 3, N° 4,
N° 5, N° 6, N° 7, N° 8 y N° 9; y a consideracion, la aprobacién de la Aclaracion N° 1; la
modificacién parcial al Pliego de Bases y Condicienes de la Licitacion Publica Nacional - SBE
N° 66/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”, y la modificacion de los datos
cargados en el Sistema de la Informacién de las Contrataciones Publicas (SICP), con ID N°
431.134;y

CONSIDERANDO: Que, las‘Adendas N° 1, N° 2, N° 3, N° 4, N° 5, N° 6, N° 7, N°8 y N° 9
consistieron en prorrogas alas fechas correspondientes al proceso licitatorio de referencia las
cuales obedecieron a Jafiecesidad de adecuar los plazos a las disposiciones legales emanadas
del Ente Regulador,~1a, Direccién Nacional de Contrataciones Piblicas, en atencién a las
aclaraciones remitidas-por el Administrador del Contrato en atencion a las consultas realizadas,
por potenciales. 0ferentes. Ademas se menciona que el plazo de publicacion de cada adenda de
prorroga es, de\01 (un) dia de verificacidén y 05 (cinco) dias de publicacion;

Que,da)Aclaraciéon N° 1, representa aclaraciones realizadas sobre las bases y condiciones del
respectivo Pliego; ello a raiz de la consulta realizada por los potenciales oferentes y las
respuestas suministradas (remitidas a través de Correo Electronico Institucional), que son de
exclusiva respopsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud,;

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / 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 Admlmstraclén

El presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transparencia de la gestlon ptiblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme 2 la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 15
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Que, la modificacién parcial, representa las modificaciones realizadas sobre el Pliego de Bases
y Condiciones, ello a raiz de las consultas realizadas por los potenciales oferentes, las
respuestas suministradas (remitidas a través de Correo Electronico Institucional), son de
exclusiva responsabilidad de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud;

Que, en atencién a lo expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la modificacion de los
datos cargados en el Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP), 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
Informacién de las Contrataciones Publicas (SICP), para ser presentada con el formulario
correspondiente;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUETVE:

1°)  Ratificar la Adenda N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA"ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306
ID N° 431.134, en todos‘sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secrétaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas
respectivas que ¢onsta’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 Licitacién Publica
Nacional « SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTEENOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306
ID &%*431.134, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra
réfrendado 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 Adenda N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
. Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
b /

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE )
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JQSE 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 publico, garantizando la transparencia de la gestion pablica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/5
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BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306~

ID N° 431.134, 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.--------------

Ratificar la Adenda N° 4, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Piblica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,

" BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED)N° 1130000306~

ID N° 431.134, 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 présente Resolucion.--------------

Ratificar la Adenda N° 5, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE, MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADQS,DEL IPS - SOLPED N° 1130000306

" ID N° 431.134, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra

refrendado por la Secretaria del Consgjo’)de Administracion y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 01 (una) f6ja y-se adjunta a la presente Resolucion.--------------

Ratificar la Adenda N° 6, al Pliégo de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 66/23\“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOSPARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306~

~ ID N° 431.134, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra

refrendado por laSecretaria del Consejo de Administracién y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion.--------------

Ratificar laNAdenda N° 7, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Naciopal™="SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306

ID>N°® 431.134, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra

( teffendado 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.--------------

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / 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 plblico, garantizando la transparencia de la gestién phblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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8°)  Ratificar la Adenda N° 8, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306

- ID N° 431.134, 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.--------------

9°)  Ratificar la Adenda N° 9, al Pliego de Bases y Condiciones de*1a Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOEPED N° 1130000306~

ID N° 431.134, 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 adjuntd-ala presente Resolucion.--------------

10°)  Aprobar la Aclaracion 1, al Pliego de Base§'y ‘Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION. DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306~

ID N° 431.134, en todos sus téfminos, conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas

" respectivas que consta de 23 (veintitrés) fojas y se adjunta a la presente Resolucién.------

11°)  Aprobar la Modificaciéh Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional - SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOFTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED

N° 1130000306 =1D N° 431.134, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se
encuentra reffeidado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respéctivas que consta de 32 (treinta y dos) fojas y se adjunta a la presente

- Resolyeion.

12°)  Aprobar la Modificacion de los datos cargados en el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la Licitacion Publica Nacional - SBE N°
66/23 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306

ID N° 431.134”, en todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra
N

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

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JQSE 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 Administraciéon

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentaci6n legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 4/5
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refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 07 (siete) fojas y se adjunta a la presente Resolucion. -----------

13°)  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.

14°) = Comunicar a quienes corresponda y archivar.

SC/rr/jo.- /N

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO REREIRA OLMEDO / 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. Secretariadel Consejo de Administracién

El presente instrumento es de cardcter puablico, garantizando la transparencia de la gestion pablica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 5/5
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N° 1

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacion a la 'LICITACI(')N PI’JBLIC{\ NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Publicas (SICP).

Atentamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
«“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306
ID N°: 431.134.

ADENDA N°2

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PI'}BLIC‘I'\ NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Atentamente.-
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INSTITLYO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N°3

Asuncidn, de de 2024.

AL OFERENTE:

Con relacién a la ’LICITACI(')N PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Atentamente.-
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PESTITLITG DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N° 4

Asuncidn, de de 2024.

AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306 ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura
Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establec\xdg en el Sistema de Informacion de Contrataciones
Publicas (SICP).

Atentamente.-
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INBTITLITD DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
«ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N°3

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306 ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiva; Bntrega y Apertura
Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacion de Contrataciones

Pablicas (SICP).

Atentamente.-
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INSTITUTD DE PREVIRION SOCIL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N° 6

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PI'IBLICI;\ NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

Se modifican las fechas Tope de Respuesta, Inicio, Cierre, Etapa Competitiya, 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° 66/23
“«ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306
ID N°: 431.134.

ADENDA N° 7

Asuncién, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PI,JBLICI;\ NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICI()N DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Atentamente.- 2T ﬁé_ f o . ‘ \\¢ " , . . . .
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N° 8

Asuncion, de de 2024,
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Atentamente.-
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INSTYTUTO DE PREVIZION SOCISL

LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
«ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ADENDA N°9

Asuncién, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién a la LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000306” ID N°: 431.134, informamos que se realizan las siguientes modificaciones:

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

Atentamente.-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”
ID N°: 431.134.

ACLARACION N° 1

Asuncion, de Septiembre de 2024,

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL
SBE N° 66/23“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306 ID N°: 431.134, se realizan las siguientes
aclaraciones a las consultas realizadas por el/los potencial/es oferente/es:

CONSULTA 1-ITEM 16 - DOCETAXEL TRIHIDRATO -DOCETAXEL 80M&
INYECTABLE

Podria la convocante considerar como equivalente DOCETAXEL ANHIDRO’en vez de DOCETAXEL
TRIHIDRATO, teniendo en cuenta que tienen el mismo uso. Es decir,%s todo lo mismo, solo varia el
grado de hidratacién de la molécula y deberian basarse solamente en eNDOCETAXEL molécula sin la
hidratacion.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima VerSion:

CONSULTA 2 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Solicitamos amablemente que los tres ultimos afio$,2021/2022/2023 sean parametro para experiencia,
quedando dicho requisito de la siguiente manera:

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o
contratos ejecutados por un monto equivalefite.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 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 el oferente no sea el fabricante y/o el titular del ' ‘\
registro sanitario de los fedicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el |
oferente, por el titular delyregistro sanitario y el fabricante del producto que se oferta. En lo que respecta ;
ala experiencia de esteyiltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igualmente acreditada
con una declaracwn juradaen la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcen 2j96KT

documentps adlclonales) *
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 3 - ITEM 19 FILGRASTIM 30 MUI INYECTABLE FRASCO AMPOLLA

A los efectos de contar con mayor nimero de oferentes y calidad del producto, solicitamos a la Convocante
por favor Modificar en el PBC la presentacion de entrega del Item 19 Filgrastim 30 MUI frasco ampolia
a Jeringa Prellenada. Esto se debe a las ventajas de la jeringa prellenada integrada que son practicas,
confiables y seguras. Ayudan a mejorar la eficiencia, disminuir errores de dosificacion, reduce
desperdicios y uso indebido del producto. Tiene alto grado de seguridad, aminorando la potencia de
contaminacion microbiana del producto y accidentes laborales con agujas.

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 4 - ITEM 7 BORTEZOMIB 3,5 MG. VIAL

Solicitamos respgfuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 7 Bortezomib 3,5 mg "
vial. El misig/4e encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
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CONSULTA 5 - ITEM 41 PACLITAXEL 150 MG. INYECTABLE FRASCO AMPOLLA
C/FILTRO

Solicito encarecidamente a la Convocante modificar en el PBC la presentacion de entrega con/sin filtro.
A los efectos de contar con mayor niimeros de oferentes.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 6 - ITEM 42 PEMETREXED 500 MG. INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 41 Pemetrexed 500 mg,.,
vial — frasco ampolla. El mismo se encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 7 - ITEM 40 OXALIPLATINO 100 MG. VIAL FRASCO AMPOLLA

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 40 Oxaliplatino 100 mg.,
vial — frasco ampolla. El mismo se encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El oferente deberi remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 8 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Con respecto al sistema de abastecimiento simultaneo, solicitamos que la\apli¢acion sea para todos los
items correspondientes al llamado teniendo en cuenta: Ley 2051 de BNCP? Articulo 4°.- PRINCIPIOS
GENERALES b) Igualdad y Libre Competencia: Permitiran que todo potencial proveedor o contratista
que tenga la solvencia técnica, econdmica y legal necesaria y que.cumpla con los requisitos establecidos
en esta ley, en su reglamento, en las bases o pliegos de requisitos y en las demds disposiciones
administrativas, esté en posibilidad de participar sin restricCi¢n y en igualdad de oportunidades en los
procedimientos de contratacion publica. Ley 7021 de DNCP; Articulo 4°.- Principios rectores. d) Igualdad
y Libre Competencia: todo potencial oferente que tefiga la'solvencia técnica, econdmica y legal necesaria
para responder a los compromisos que supone la contratacion con el Estado paraguayo y que cumpla con
los requisitos establecidos en la presente Ley, en su reglamento, en las bases y condiciones y en las demas
disposiciones administrativas, tendrd la posibilidad de participar sin restricciones y en igualdad de
oportunidades en los procedimientos de{ contratacion publica. Evitando asi oligopolio en las
adjudicaciones.

Respuesta: El Oferente debera reniitirse al Pliego Ultima Version.

o~

CONSULTA 9 - ABASTEGIMIENTO SIMULTANEO

En la Pag. 5/41, nombra alguno de los medicamentos que no estdn para ser entregadas en forma o
simultaneas. Solicitamos a la convocante que sean incluidos como ABASTECIMIENTO W
SIMULTANEOSJEsto asegura la provision de medicamentos. También va en contra de lo que estableeq
el Art. 4,de 11y 2051.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 10 - ITEM 29 Y

A fin de dar participacion a mas oferentes, fomentar la libre competencia y asegurar la provision de los
medicamentos, solicitamos a la convocante que la entrega sea en simultaneo
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 11 - ITEM 19 FILGRASTIM INYECTABLE- MODIFICACION EN LA
PRESENTACION DE ENTREGA

Solicitamos a la conyocante modificar en el PBC la presentacion de entrega del item 19 FILGRAST/IM
tagco ampolla A Jeringa prellenada con dispositivo de seguridad a fin de facilitar su lfSD)/
r nimero de oferentes. %
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CONSULTA 12 - ITEM 29 INTERFERON BETA INYECTABLE- MODIFICACION EN LA
CONCENTRACION

Solicitamos a la convocante modificar en el PBC la concentracion de entrega del item 29 INTERFERON
BETA INYECTABLE 6.000.000 Ul A INTERFERON BETA 1 A 44 MCQG, a los efectos de contar con
mayor nimero de oferentes.

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

CONSULTA 13- ITEM 35

En el item 35 se solicitan 310.000 unidades de LIRAGLUTIDE, cantidad sumamente excesiva teniendo
en cuenta ademas el presupuesto de nada menos que &#8370; 177.516.230.000, solicitamos disminuir
dicha cantidad ya que de esta manera se estaria direccionando la mayor parte del presupuesto en un solo
producto.

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 14 - ITEM 35 LIRAGLUTIDE

Instamos a la Convocante a que tenga en cuenta que existen otras drogas con el mismo efecto que son de
un solo uso semanal, con lo que se ahorraria tanto en el consumo como en el cesto,de las mismas para el
bienestar de los asegurados y de la Institucion.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 15 - SISTEMA DE ADJUDICACION

Solicitamos a la convocante que el sistema de adjudicacidri\bajo la modalidad de abastecimiento
simultaneo se extienda a los items:

-ITEM 7 BORTEZOMIB INYECTABLE

-ITEM 32 LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA

-ITEM 33 LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA

-ITEM 37 MICOFENOLATO MOFETIL

-ITEM 46 SORAFENIB

-ITEM 49 TOFACITINIB

Esta solicitud es con la finalidad de“dar oportunidad a oferentes potenciales, salvaguardar la libre
competencia y garantizar la provision de los medicamentos que actualmente se encuentran excluidos y
que son de caracter sensible.

Respuesta: El oferente\debera remitirse a la iltima version pliego de bases y condiciones, a
excepcion del TOFACITINIB.

CONSULTA16./1TEM 19 FILGRASTIM INYECTABLE PRESENTACION DE

ENTREGA

Para el item 19 Filgrastim Inyectable solicitamos a la convocante que la presentacion { BIEEH St
establezca teniendo en cuenta el vademécum institucional oficial de acuerdo al siguiente detalle:
Donde dice:

Presentacién de entrega DASM IPS; Frasco Ampolla

Debe decir:

Presentacion de entrega DASM IPS: Ampolla/Frasco Ampolla/Jeringa Prellenada

Lo requerido es en virtud al principio de la libre competencia y predictibilidad, consecuencia a que en
procesos anteriores por mencionar algunas, convocatorias ID: 405.297, 399.181 y 352.118 ha sido
requerido de dicha manera.

Respuesta: El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 17 - ESPECIFICACION ITEM 19 FILGRASTIM INYECTABLE

el item 19 Filgrastim Inyectable, la convocante ha consignado en la columna de concentraci(')(g:
®

ista las diversas presentaciones existentes en el mercado solicitamos:
onde dice: STy o

Concentracion: 30.00&8%%‘% AR E\.

LicY
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Debe decir:
Concentracién: 30.000.000 Ul .
Lo expuesto en virtud a que la columna de referencia se suscribe tnicamente a la CONCENTRACION.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 18 - ITEM 5§ BENDAMUSTINA POLVO PARA INYECTABLE PRECIO
REFERENCIAL

EL precio referencial del ITEM 5 BENDAMUSTINA POLVO PARA INYECTABLE no se encuentra
ajustado a los parametros de los ultimos procesos tal como el ID 436.136. Solicitamos minimamente
ajustarlo a dicho parametro Gs. 7.245.496.

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 19 - ITEM 9 CAPECITABINA COMPRIMIDO PRECIO REFERENEIAL

EL precio referencial del ITEM 9 CAPECITABINA COMPRIMIDO no se encuéntra ajustado a los
pardmetros de los ltimos procesos tal como el ID 436.136. Solicitamos minimamente*ajustarlo a dicho
parametro Gs. 12.625.

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICE.

CONSULTA 20 - ITEM 10 CARBOPLATINO INYECTABLE 450:'MG PRECIO REFERENCIAL

EL precio referencial del ITEM 10 CARBOPLATINO INYECTABLE 450 mg no se encuentra ajustado
a los parametros de los ultimos procesos tal como el 1D 436.136. Solicitamos minimamente ajustarlo a
dicho pardmetro Gs. 442.246.

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos-Cargados en el SICP.

CONSULTA 21 - ITEM 12 CISPLATINO INYECTABLE 50 MG PRECIO REFERENCIAL

EL precio referencial del ITEM 12 CISPLATINO INYECTABLE 50 mg no se encuentra ajustado a los
parametros de los ultimos procesos tal coma’el 1D 436.136. Solicitamos minimamente ajustarlo a dicho
parametro Gs. 152.077.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 22 - ITEM 22 FLUOROURACILO INYECTABLE PRECIO REFERENCIAL

EL precio referencial del ITEM 22 FLUOROURACILO INYECTABLE no se encuentra ajustado a los
parametros de los Ultimos\procesos tal como el ID 436.136. Solicitamos minimamente ajustarlo a dicho
parametro Gs. 30.357.

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA.23 - ITEM 30 IRINOTECAN INYECTABLE PRECIO REFERENCIAL

EL precio’ referencial del ITEM 30 IRINOTECAN INYECTABLE no se encuentra gt Pk 7
parametros de los ultimos "\...
procesos tal como el ID 436.136. Solicitamos minimamente ajustarlo a dicho pardmetro Gs¥

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 24 - ITEM 40 OXALIPLATINO INYECTABLE PRECIO REFERENCIAL

EL precio referencial del ITEM 40 OXALIPLATINO INYECTABLE no se encuentra ajustado a los
parametros de los ultimos

Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.
CONSULTA 25 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Rot
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Demostrar experiencia en provision 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 sumatoria de los afios: 2021- 2022-2023

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 26 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Con respecto al sistema de abastecimiento simultaneo, solicitamos amablemente que la aplicacion sea para
todos los items y asi evitar el desabastecimiento a la institucion.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 27 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Solicitamos a la Convocante con el objetivo de calificar y ampliar la participacion de oferentes que la
experiencia la se modifique a lo siguiente: Demostrar la experiencia en PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con facturaciones de ventas y/o contratos por un monto equivalent€ al 25 % como
minimo del monto maximo ofertado en la presente licitacion en los afios 2021-2022-2023. Eliminando la
palabra "promedio”

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 28 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Solicitamos a la Convocante con el objetivo de calificar la experiencia dehoferente y dar mayor posibilidad
de participacion a empresas seglin lo establecen las leyes y normas ndeionales de contrataciones publicas,
se consideren los siguientes indices donde dice:... Para el caso deMEDICAMENTOS IMPORTADOS 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. Considerar: ...Rara €l caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS
y que el oferente no sea el fabricante y/o el titulat\del registro sanitario de los medicamentos, dicha
experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente y por el fabricante del producto que se oferta
Respuesta: Es importante que la experiencia requerida sea acreditada por el oferente, por el titular
del registro sanitario y el oferente del producto, para asegurar la solvencia del cada uno.

CONSULTA 29 - ITEM 10 - CARBOPLATINO INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente(a_la_Convocante subir el precio referencial del Item 10. El mismo se
encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP. -

CONSULTA 30 - ITEM'11 - CICLOFOSFAMIDA INYECTABLE

Solicitamos regpetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del ltem 11. El mismo se
encuentra myypet debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El'oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 31-ITEM 15 - 16- DOCETAXEL TRIHIDRATO

Solicitamos @ la  convocante  permitir  ofertar como  equivalente = DOCE 7
TRIHIDRATO/ANHIDRO, teniendo en cuenta que tienen el mismo uso y efecto en el paciente. ¥5 decir,
es todo lo mismo, solo varia el grado de hidratacion de la molécula y deberian basarse solamente en el
DOCETAXEL molécula sin la hidratacion. Solicitar DOCETAXEL TRIHIDRATO es "DIRECCIONAR
BURDAMENTE" el producto a laboratorios que cuentan solo con la mencionada presentacion.
Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 32 - ITEM 22 - FLUOROURACILO INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 22. El mismo se
encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El Oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 33 - ITEM 36- METOTREXATO INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del ltem 36. El mi
encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el S
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CONSULTA 34 - ITEM 40 - OXALIPLATINO INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 40. El mismo se
encuentra muy por debajo del precio actual del mercado.
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 35- ITEM 42 - PEMETREXED INYECTABLE

Solicitamos respetuosamente a la Convocante subir el precio referencial del Item 42. El mismo se
encuentra muy por debajo del precio actual del mercado
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 36 - PRECIO REFERENCIAL - ITEM 4

ALBUMINA HUMANA SOLUCION. Solicitamos respetuosamente a la Convocante verificar y
modificar el precio referencial ya que el mismo se encuentra muy por debajo del precio de mercado, por
lo solicitamos su actualizacion, a fin de obtener ofertas reales y en igualdades de condicion€s
Respuesta: El oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.

CONSULTA 37 - MUESTRAS SOLICITADAS

El PBC establece Se solicitara 1 (una) muestra para el Comité Evaluador de\cada’producto ofertado, como
sera entregado en DASM, y en las mismas condiciones en caso de.ser ‘adjudicado. Solicitamos a la
Convocante aclarar si las muestras seran entregadas junto con la oferta o Seran solicitadas en la etapa de
evaluacion de ofertas?

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido emel\punto Muestras del Pliego de Bases y
Condiciones.
CONSULTA 38 - PORCENTAJE DE MULTA

Solicitamos respetuosamente a la Convocante modificar el porcentaje de muita establecido, unificando el
mismo al porcentaje por Tasa de interés por Mora, es decir a 0,01%, quedando en igualdad de condiciones
entre la convocante y los potenciales oferentgs.

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

CONSULTA 39 - CRONOGRAMA DE ENTREGAS

Solicitamos a la Convocante establecer el plazo en el cual serd solicitada la Primera Orden de Entrega por

parte del IPS, luego de la Firma del Contrato, a fin de poder anticipar las importaciones de materias primas -
y fabricacion de los bigries, evitando el eventual atraso en las entregas.
Respuesta: El Oferénte-debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 40~ CRONOGRAMA DE ENTREGAS

CONSULTA 41 - MUESTRAS PARA CONTROL DE CALIDAD

Considerando la naturaleza de los medicamentos solicitados en este llamado y los precios elevados de los
mismos, solicitamos a la Convocante que todos los productos sean entregados con Declaracion Jurada de
Garantia de Calidad, es decir sin muestras entregadas sin cargo.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

g
s \rfr"f Y
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CONSULTA 42 - ITEM 19 FILGRATIM PRESENTACION DE ENTREGA: FRAS
AMPOLLA ‘

contaminacion microbioldgica en la rutina clinica, solicitamos a la Convocante que se modifiquen [a
Especiﬁcaciones Técnicas de este 1tem solicitando Jeringa prellenada con dispositivo de seguridad.
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CONSULTA 43 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos a la Convocante establecer todos los items con la modalidad de abastecimiento simuitaneo.
Esto a fin de obtener mejores precios, mayor cantidad de ofertas y garantizar el suministro de los productos
por diferentes proveedores para maximizar la provision al IPS. Evitando también de esta manera un
desabastecimiento del producto por depender de un unico proveedor. Esto a fin de garantizar el principio
de economia y eficiencia dispuesto en la Ley 2051/03.

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 44 - iTEM 19 FILGRATIM

Solicitamos a al Convocante modificar la presentacion de entrega de este item, para permitir ofertar Jeringa
Prellenada con dispositivo de seguridad, ya que las jeringas prellenadas ofrecen mayor seguridad,
minimizan los riesgos de posible contaminacion, ahorran tiempo en los procedimientos y facilitan ef
trabajo del profesional

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 45 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos a la convocante INCLUIR a los productos BORTEZOMIB (ITEMY]), LENALIDOMIDA 25
MG (ITEM 32), LENALIDOMIDA 10 MG (ITEM 33), MICOFENOLATO, MOFETIL (ITEM 37),
SORAFENIB (ITEM 46) Y TOFACITINIB (ITEM 49) dentro delsistema de adjudicaciéon por
abastecimiento simultaneo, esto en atencion a las considerables cantidadés'solicitadas, lo cual beneficiara
al IPS con més de un proveedor con capacidad de provision en tiempo y forma a fin de evitar posibles
desabastecimientos a la institucion,

Respuesta: El oferente debera remitirse a la iltima yersion pliego de bases y condiciones, a
excepcion del TOFACITINIB.

CONSULTA 46 - SIPE

Solicitamos a la convocante aclarar si serd vélida la presentacion de la Constancia del Perfil del Proveedor
puesto que el SICP ya no permite descargarf\ebSIPE?
Respuesta: Se aclara que la presentacion de la Constancia es vilida.

CONSULTA 47 - EXPERIENCIA REQUERIDA

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:
2020- 2021-2022. Para.el caso DE MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el

respecta a la experiencia de este Gltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igus§
acreditada con una declaracién jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con &
porcentajes.

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: Demostrar la experiencia en PROVISION
DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos por un monto equivalente al 25 % como
minimo del monto maximo ofertado en la presente licitacion, en los afios: 2019- 2020- 2021 -2022 2023.
De esta manera la convocante no limita la participacion siguiendo el Art. 4 principio de Igualdad y Libre
Competencia de la Ley 2051/03.

Favor tener en cuenta el afio 2023 debido a que el ejercicio fiscal ya esta cerrado para las empresas des
el mes de abril, ademds de eso tener en cuenta que de esta forma la convocante asegura datos actualizados
de las empresas. ‘
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 48 - 1.6 INMUNOSUPRESORES- PUNTO A

Para los productos MICOFENOLATO MOFETIL y SIROLIMUS: Solicitamos a la convocante admitir
los estudios de bioequivalencia del producto de mayor concentracion comparable con el producto de
referencia, acompafiados de. pruebas de disolucion comparativas que respalden la bioexencion de los
productos de menor concentracion, considerando que las formulaciones tienen composiciones
proporcionalmente simi iy
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Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version,
CONSULTA 49 - PUNTO 1.6 PUNTO B INMUNOSUPRESORES

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: PARA EL PUNTO 1 solicitar Certificado
de Buenas Préacticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais O El
registro o Certificado del producto ofertado, emitido por una de las Agencias clasificado como alta
vigilancia/ Agencia Reguladora de Referencia y PARA EL PUNTO 2 solicitar Certificado vigente de
Buenas Practicas de Fabricacién/ Licencia de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora del pais de
origen, ademas presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion O el registro o
Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias clasificado como alta vigilancia/
Agencia Reguladora de Referencia.

Dicha peticion se justifica en consideracién que para registrar medicamentos de origen sintético ante la
autoridad sanitaria DNVS esta menciona segtin Resolucion N° 84/21 lo siguiente: 5.3 Verificar si se
presenta copia autenticada debidamente consularizada y legalizada o apostillada segliri.se@el caso del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control vigente para la linea de produecidn solicitada o
del Registro sanitario del producto vigente, emitido por la autoridad sanitaria de un pais contemplado en
la ley 3283/07 por lo que la convocante en este punto estaria limitando innecesariamente la concurrencia
de potenciales oferentes ademads de exigir requisitos que no estan reguladog”bajo’ la autoridad sanitaria
nacional,

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 50 - PUNTO 1.6 PUNTO B INMUNOSUPRESORES - PARA PRODUCTOS
IMPORTADOS

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera:

1) Cuando el pais de origen del elaborador ES CLASIEICADO como de Alta Vigilancia/Agencia
Reguladora de Referencia segin Resolucion N° 148/24/por el cual se emite el listado anual oficial de los
paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24"debera presentar el certificado vigente de Buenas
Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais O El registro o
Certificado del producto ofertado, emitido {per.una de las Agencias seglin Resolucion N° 148/24 por el
cual se emite el listado anual oficial de. los ‘paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N°® 7256/24 2)
Cuando el pais de origen del elaborador NO SE ENCUENTRA en la Resolucion N° 148/24 por el cual se
emite el listado anual oficial de los paises'en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24, debera presentar
el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion/ Licencia de Fabricacion emitido por la Agencia
Reguladora del pais de origen, ademas deberd presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion O el registro@ Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias segin
Resolucion N° 148/24 por €l'cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art 3.
De la Ley N° 7256/24

Dicha peticion se\justifica en consideracion que recientemente (29/05/2024) fue promulgada la Ley
7256/24 QUEMODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 DE PROTECCION
DE LA INFORMACION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA
LOS REGISTROS FARMACEUTICOS, que modificé el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, ei cual ya,,
no identifica taxativamente a los paises de alta vigilancia, sino que trasladé a la DINAVISA (art. 3° de/ \'
ley 7256) la responsabilidad de identificar a los citados paises en un listado anual oficial siguieng
criterios y parametros establecidos en el articulo 2° de la citada normativa.
Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 51 - PUNTO 7- INCISO 1.1- INCISO 1.2- INCISO 1.3- INCISO 1.4-
INCISO 1.5- INCISO 1.6

Solicitamos a la convocante a incluir para los casos de productos importados LINK WEB oficial donde se
puede acreditar que el fabricante cuenta con Buenas Précticas de Fabricacion vigente o Certificado de
Registro sanitario vigente en alguno de los paises indicados como de alta vigilancia, es mas que suficiente

productos ofertados importados cumplen con las garantias de calidad, seguridad y eficacia.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 52 - 1.3 PARA FARMACOS INHIBIDORES- INCISO A

Solicitamos la convocante reformular EL PBC de la siguiente manera: Para los productos Lenalidomida
Capsula, Sorafenib capsula y Tofacitinib capsula deberan presentar Estudios de Bioequivalencia del
producto de mayor concentracion comparable con el producto de referencia, acompaiiados de pruebas de
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disolucion comparativas que respalden la bioexencion de los productos de menor concentracion,
considerando que las formulaciones tienen composiciones proporcionaimente similares.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 53 - CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS (EN IDIOMA ESPANOL)

Conviene aclarar a la convocante que en la actualidad existen paises que ya no emiten Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion, tal es el caso de la Republica Popular China el cual desde el afio 2019,
ha reglamentado no emitir tales certificados, sino mds bien emitir como unico documento la
Licencia/Certificado de Fabricacion en el cual se refleja por un lado la habilitacion de la planta elaboradora
y por otro el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion. Es importante mencionarles que el ente
regulador (DINAVISA) ya se ha expedido al respecto y la misma admite dichas licencias como documento
suficiente para acreditar el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién. En caso de duda
solicitamos amablemente realizar la consulta al ente regulador, ademds, como referencia citamos procesos
licitatorios del IPS en donde se ha procedido a modificar este requisito (LPN N° 32/22, LPN N° 104/22,
LPN N°96/22 y LPN N° 99/22)

Por todo esto, SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE LA AMPLIACION DE DICHOREQUISITO DE
LA SIGUIENTE MANERA:

Certificado de Buenas Practicas (TRADUCIDO EN IDIOMA ESPANOL) b. Paraproductos importados:
Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamjentp, ‘emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion del Fabricante o Licencia/Certificado de Fabricacion del
fabricante del producto ofertado.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version:

CONSULTA 54 - CAPACIDAD TECNICA, APARTADO'L. 1

1. Para productos biologicos de primera (generacion, Hemoderivados, Inmunosupresores,
Inmunoestimulantes, como Insulinas, Liraglutide, Hormona de Crecimiento, Factor VIII Liofilizado

Plasmatico 1000Ul, Filgrastim, Activador tisulaf del Plasminogeno, Interferon Beta, Asparginasa,
Micofenolato Mofetil, e Inmunomoduladores. Solicitamos a la convocante reformular este apartado, -
excluyendo el Factor VIII Liofilizado plasméatico 1000 Ul del listado detallado en atencion a que este \
producto se clasifica como HEMODERIVADO por lo cual se debe presentar los documentos exigidos
para la ALBUMINA 20% incluida en”el punto 1.4 del presente PBC, mismo caso ocurre con el ;
Micofenolato Mofetil clasificado¢omo INMUNOSUPRESOR por lo cual debe presentar los documentos  #£eR?
exigidos para el SIROLIMUS incluido en el punto 1.6 del presente PBC. P

Es importante mencionar que'segtn el DECRETO 6611/16 para el registro sanitario del FVIII plasmg#fe
no se requiere la presentacion de estudios de caracterizacion fisicoquimico del ingrediente farmag®
(principio activo) cOomparativo, asi como tampoco se requiere el mismo estudio para el MR
mofetil que ni siquiera Se encuentra regulado el Decreto de bioldgicos. |
Esta reformulacion puede validarse consultando los PBC de llamados anteriores del IPS.

Respuesta? EFOferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 55 - ESPECIFICACIONES TECNICAS ITEM 1 LEUPRORELINA

Solicitamos a la convocante reformular las EETT del PBC en cuanto a la presentacién de entrega, por lo
tanto, recomendamos que quede de la siguiente manera: JERINGA PRELLENADA/FRASCO
AMPOLLA, teniendo que en cuenta que la presentacion solicitada actualmente solo beneficia a la firmg
FAPASA cuando en el mercado local se comercializan otras presentaciones cuyas seguridad y eficacia #o
se ven afectadas, ademas el IPS cuenta con experiencia en adjudicaciones en ambas presentaciones.
Respuesta: El Oferente deber4 ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 56 - PUNTO 7. INCISO 1.2 PARA PRODUCTOS ONCOLOGICOS ORALES E
INYECTABLES
Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: PARA EL PUNTO 1 solicitar Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais O El
registro o Certificado del producto ofertado, emitido por una de las Agencias clasificado como alta
vigilancia/ Agencia Reguladora de Referencia y PARA EL PUNTO 2 solicitar Certificado vigente de
Buenas Practicas de Fabricacion/ Licencia de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora del pais de
origen, ademds presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion O el registro o
Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias clasificado como alta vigilancia/
Agencia Reguladora de Referencia. Dicha peticion se justifica en consideracion que para registrar
medicamentos de origen sintético ante la autoridad sanitaria DNVS esta men a seglin Resolucién N°
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84/21 lo siguiente: 5.3 Verificar si se presenta copia autenticada debidamente consularizada y legalizada
o apostillada segiin sea el caso del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control vigente para
la linea de produccion solicitada o del Registro sanitario del producto vigente, emitido por la autoridad
sanitaria de un pais contemplado en la ley 3283/07 por lo que la convocante en este punto estaria limitando
innecesariamente la concurrencia de potenciales oferentes ademas de exigir requisitos que no estdn
regulados bajo la autoridad sanitaria nacional.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 57 - PUNTO 7. INCISO 1.2 PARA PRODUCTOS ONCOLOGICOS ORALES E
INYECTABLES - PARA IMPORTADOS

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera:
1) Cuando el pais de origen del elaborador ES CLASIFICADO como de Alta Vigilancia/Agencia
Reguladora de Referencia segiin Resolucion N° 148/24 por el cual se emite el listado anual oficial de los
paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24 debera presentar el certificado vigente de Buenas
Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais*@ El registro o
Certificado del producto ofertado, emitido por una de las Agencias seglin Resolucion/N°® 148/24 por el
cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art 3. De la\Ley N° 7256/24 2)
Cuando el pais de origen del elaborador NO SE ENCUENTRA en la Resoluciéd NS 148/24 por el cual se
emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N?7256/24, debera presentar
el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion/ Licencia de Fabricacion emitido por la Agencia
Reguladora del pais de origen, ademés debera presentar el certificado“vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion O el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias segtin
Resolucion N° 148/24 por el cual se emite el listado anual oficial de 10s paises en cumplimiento al Art 3.
De la Ley N° 7256/24

Dicha peticion se justifica en consideracion que recientemente (29/05/2024) fue promulgada la Ley
7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLJALA LEY N° 3283/2007 DE PROTECCION
DE LA INFORMACION DE LA INFORMACION NO

DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS FARMACEUTICOS, que modificé
el articulo 11° de la ley N°

3283/2007, el cual ya no identifica taxativamente a los paises de alta vigilancia, sino que trasladé a la
DINAVISA (art. 3°de la ley 7256) la réSponsabilidad de identificar a los citados paises en un listado anual
oficial siguiendo los criterios y parametros establecidos en el articulo 2° de la citada normativa.
Respuesta: El Oferente deberi rémitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 58 - 1.3 INCISO.A

Solicitamos la convocarite teformular el punto A de la siguiente manera: ;
1. Para el producto“~Bortezomib inyectable deberd presentar sus estudios de EquivAld
terapéutica/Farmacgutica con el producto de referencia original.

2. Para los productos Lenalidomida Capsula, Sorafenib capsula y Tofacitinib capsula deberan presentar -

Estudios de‘Bioequivalencia del producto de mayor concentracién comparable con el producto de

referenCia; acompariados de pruebas de disolucion comparativas que respalden la bioexencion de los |
productos “de menor concentracion, considerando que las formulaciones tienen composiciones &

proporcionalmente similares.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 59 - 1.3 INCISO B

Solicitamos la reformulacion de la citada normativa, amparado en las disposiciones del articulo 20° de la
ley 2051/03, justificado en la falta de claridad y objetividad debida de la citada exigencia. Dicha peticior
se justifica en consideracion que recientemente (29/05/2024) fue promulgada la Ley 7256/24 QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 DE PROTECCION DE LA
INFORMACION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS
REGISTROS FARMACEUTICOS, que modifico el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, el cual ya no
identifica taxativamente a los paises de alta vigilancia, sino que trasladé a la DINAVISA (art. 3° de la ley
7256) la responsabilidad de identificar a los citados paises en un listado anual oficial siguiendo los criterios
y parametros establecidos en el articulo 2° de la citada

normativa y teniendo en cuenta que dicho listado fue publicado mediante Resolucion N° 148/24 por el
cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art3. De la Ley N° 7256/24.

g Recomendamos que quede de la sigaiente manera:
O Ds B R a
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El producto debe contar con Registro Sanitario o CPP vigente otorgada por una de autoridades sanitarias
declaradas en la RES. DNVS N° 148/24 por el cual se emite el listado anual oficial de los paises en
cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 60 - 1.4 HEMODERIVADOS - MEDICAMENTOS IMPORTADOS

EL PBC SOLICITA: Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (CLV), o documento vigente que
acredite su comercializacion otorgada por alguna de las agencias reguladoras de alta vigilancia en el Art
11 de la Ley 3283/2007 o en Paises certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente
Americano. (NIVEL 1V) ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED
(Cuba), COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).
Solicitamos a la convocante reformular el punto de la sgte. manera: Copia autenticada del Certificado de
Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su comercializacion otorgada por alguna de las
agencias reguladoras indicadas en el Art. 4 del Decreto N° 6611/16.

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 61 - INCISO 1.5 ITEMS 1- 6- 34- 38-39- 42- 47

INCISO 1.5 Para farmacos como: Bicalutamida, Tamoxifeno, Leuprolide, Letrozol, Octeotrida acetato -

Pemetrexed:

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: PARA ELPUNTO 1 solicitar Certificado

de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora d¢ medicamentos del pais O El

registro o Certificado del producto ofertado, emitido por una de das’ Agencias clasificado como alta

vigilancia/ Agencia Reguladora de Referencia y PARA EL-PUNTO 2 solicitar Certificado vigente de

Buenas Practicas de Fabricacion/ Licencia de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora del pais de

origen, ademas presentar el certificado vigente de Buenas-Practicas de Fabricacion O el registro o

Certificado de producto ofertado, emitido por una/de las Agencias clasificado como alta vigilancia/

Agencia Reguladora de Referencia.

Dicha peticion se justifica en consideracion que pdra registrar medicamentos de origen sintético ante la ' \
autoridad sanitaria DNVS esta menciona segun, Resolucion N° 84/21 lo siguiente: 5.3 Verificar si se
presenta copia autenticada debidamente consularizada y legalizada o apostillada segun sea el caso del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control vigente para la linea de produccion solicitada o
del Registro sanitario del producto vigente, emitido por la autoridad sanitaria de un pais contempladoen
la ley 3283/07 por lo que la convécante en este punto estaria limitando innecesariamente la concurrencia ¢
de potenciales oferentes ademas'de exigir requisitos que no estan regulados bajo la autoridad sanitarj#
nacional. A
Respuesta: El Oferente.deberi remitirse al Pliego Ultima Version. ‘

CONSULTA 62 -ATEMS 1-6-34-38-39-42-47 - INCISO 1.5

Pemetrexed.

Solicitamgs a la convocante modificar de la siguiente manera:
1) Cuando el pais de origen del elaborador ES CLASIFICADO como de Alta Vigilancia/Agencia
Reguladora de Referencia segin Resolucion N° 148/24 por el cual se emite el listado anual oficial de lo
paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24 debera presentar ei certificado vigente de Buen
Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais O El registro o
Certificado del producto ofertado, emitido por una de las Agencias segin Resolucion N° 148/24 por el
cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24

2) Cuando el pais de origen del elaborador NO SE ENCUENTRA en la Resolucion N° 148/24 por el cual £ :
se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al Art 3. De la Ley N° 7256/24, deberd
presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion/ Licencia de Fabricacion emitido por
la Agencia Reguladora del pais de origen, ademas debera presentar el certificado vigente de Buenas
Practicas de Fabricacion O el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias
segun Resolucioén N° 148/24 por el cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al
Art 3. De la Ley N° 7256/24

Dicha peticion se justifica en consideracion que recientemente (29/05/2024) fue promulgada la Ley
7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 DE PROTECCION
DE LA INFORMACION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA
LOS REGISTROS FARMACEUTICOS, que modificé el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, el cual ya
no identifica taxativamente a los paises de alta vigilancia, sino que traslad6 a la DINAVISA (art. 3° de la
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ley 7256) la responsabilidad de identificar a los citados paises en un listado anual oficial siguiendo los
criterios y parametros establecidos en el articulo 2° de la citada normativa.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 63 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

En el pliego de bases y condiciones en el apartado Datos de la licitacion en el punto ABASTECIMIENTO
SIMULTANEO se menciona que no aplicara el abastecimiento para los siguientes items; NO APLICA
PARA LOS SIGUIENTES ITEMS: -ITEM 7 BORTEZOMIB INYECTABLE/-ITEM 32
LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA //-ITEM 33 LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA //-ITEM 37
MICOFENOLATO MOFETIL //-ITEM 46 SORAFENIB//-ITEM 49 TOFACITINIB, en este sentido es
que solicitamos amablemente a la convocante aclarar el motivo por el cual los items mencionados estan
excluidos de este Sistema de adjudicacién.

Respuesta: El oferente debera remitirse a la dltima version pliego de bases y condiciones, a
excepciéon del TOFACITINIB.

CONSULTA 64 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Se solicita a la convocante incluir en el Sistema de abastecimineto simultaneo a lo siguientes items; -ITEM
7 BORTEZOMIB INYECTABLE//-ITEM 32 LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA //-ITEM 33
LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA //-ITEM 37 MICOFENOLAT® MOFETIL /-ITEM 46
SORAFENIB//-ITEM 49 TOFACITINIB, a modo de igualar el Sistema, adjudicacion contendida en el
PBC

Respuesta: El oferente debera remitirse a la dltima version pliego de bases y condiciones, a
excepcién del TOFACITINIB.

CONSULTA 65 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Con el objetivo de calificar la experiencia del oferénte, se consideraran los siguientes indices: ~

Demostrar la experiencia en PROVISION~DEs MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o \
contratos ejecutados por un monto equiyalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la |
presente licitacion, en promedio en lo§ afigst 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 debera estar igualmente acreditada por el
oferente, por el titular del registrosanitario y el fabricante del producto que se oferta

Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA 0 EMA (No requieren presentar
documentos adicionales).*

En este punto se solicita a la convocante incluir en el promedio el afio 2023, considerando que el periodo
mencionado ya se encuentra cerrado, quedando el requisito cuento sigue: Demostrar la experiencia en

PROVISION DE MEDICAMENTO 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 suma de lo 72
tres ultimos afios: 2021-2022-2023 alcance el monto solicitado. 18

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 66 - ITEM 15 - ITEM 16

erencia de Ab

1S

En relacion a los Items 15 -DOCETAXEL TRIHIDRAT INYECTABLE- 20MG VIAL // ltem 16 -
DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE 80MG VIAL. Se solicita la convocante analizar la
posibildad de solo Docetaxel a modo de que den mayor participacion considerando que en el mercado
existen Otras composiciones del Docetaxel, como el Docetaxel Anhidro.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 67 - PLAN DE ENTREGAS

CANTIDAD MINIMA
- 20%: Hasta los 8 (ocho) dias calendarios. Con entregas que podran ser fracgjonadas siempre dentro del
mencionado plazo.
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- 80%: Hasta los 20 (veinte) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro
del mencionado plazo.

CANTIDAD MAXIMA: Con Orden de Entrega de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, una
vez emitida la totalidad de las cantidades minimas, el plazo de entrega sera de hasta 20 (veinte) dias dias
calendarios. Las Ordenes de Entrega podrén ser fraccionadas de acuerdo a la necesidad del IPS, stock y
espacio disponible en el DASM.

Observaciones:

El LP.S. se compromete en adquirir solo las cantidades minimas, en tanto que las cantidades maximas
seran solicitadas segun necesidad de la Institucion.

En cuanto al plazo de entrega del 80 % de la cantidad minima establecida en el PBC, Solicitamos tengan
a consideracion establecer la entrega en un plazo de 30 dias, estos considerando los plazos de fabricacion,
desaduanje y sellado que deben pasar los productos antes de su entrega.

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

CONSULTA 68 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO ITEM N° ITEM 37 MICOFENOLATO
MOFETIL

Solicitamos a la Convocante incluir en el sistema de adjudicacion de abastecimientossimultaneo el item
N° 37 MICOFENOLATO MOFETIL. Tomando como referencia llamados antetiores de la misma
Institucién en los cuales éste item fue adjudicado a mas de un oferente. Delesta manera también la
Convocante dard mayor oportunidad de participacion a potenciales ofetefites y tendra asegurado su
continuo abastecimiento.

Respuesta: El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 69 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto N° 7 apartado 1.1 punto a la Convocante solicita’le siguiente: Para productos biologicos de

primera generacion, Hemoderivados, Inmunosupresores, Inmunoestimulantes, como Insulinas,

Liraglutide, Hormona de Crecimiento, Factor VIII Liofilizado Plasmatico 1000U]1, Filgrastim, Activador

tisular del Plasmindgeno, Interferén Beta, Asparginasa, Micofenolato Mofetil, e Inmunomoduladores:

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual

a biolégico de referencia.

Considerando que el Micofenolato Mofetil es un medicamento de sintesis quimica no asi bioldgico, N\
pedimos a la Convocante que aclare cudl es el estudio a ser presentado para la evaluacion del mismo. Ya
que al no ser bioldgico no aplica ehrequisito de ser comparable al bioldgico de referencia.
Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA.

En el punto N°(7-apartado 1.1 punto ¢ la Convocante solicita lo siguiente: Para productos bi '_g' %X
primera _generacion, Hemoderivados, Inmunosupresores, Inmunoestimulantes, como 'é’&'?
Liraglutide;"Hormona de Crecimiento, Factor VIII Liofilizado Plasmatico 1000Ul, Fiigrastim, ‘" :
tisular del Plasminégeno, Interferén Beta, Asparginasa, Micofenolato Mofetil, e [nmunomoduladoregzs®
¢- Los productos innovadores (Originales) deben presentar unicamente copia autenticada de Certificado
de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren
presentar estudios adicionales).

Solicitamos a la convocante que el requisito sea ampliado de la siguiente manera: Los productos
innovadores (Originales) deben presentar {inicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia Agencias reguladoras de alta vigilancia de
los paises indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007 o FDA o EMA (No requieren presentar estud
adicionales).

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 71 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 1.2 se citan los productos oncoldgicos orales entre los cuales no se encuentra el LETROZOL.
Se solicita a la Convocante aclarar bajo que clasificacion se considerara el mismo, a fin de definir cuales
son los documentos que deben ser presentados para la evaluacion de las ofertas. Asi también evitar
confusiones a los potenciales oferentes a la hora de presentar las ofertas

Respuesta; El Oferentedﬁe?@rgéﬁm gg0 Y
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CONSULTA 72 - CONSTANCIA SIPE Y PERFIL DEL PROVEEDOR

Solicitamos a la Convocante aclarar si serd aceptada la Constancia de Perfil del proveedor o deberan
presentarse todos los documentos en forma fisica junto con la oferta. El motivo obedece a que actualmente
el SICP ya no permite la generacion de constancias SIPE.

Respuesta: Se aclara que la presentacion de la Constancia es vilida.

CONSULTA 73 - CAPACIDAD TECNICA PUNTO 1.6 PARA FARMACOS
INMUNOSUPRESORES

En el punto donde se listan los farmacos inmunosupresores solo se encuentra el Sirolimus. Solicitamos a
la Convocante que se incluya también el Micofenolato Mofetil que es un farmaco inmunosupresor. De
manera a esclarecer cuales son los documentos que deben ser presentados para la evaluacion de las ofertas
y evitar confusiones en los potenciales oferentes.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 74 - iTEM 15 - DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL ANHIDRO INYECTABLE, a modo de ‘darjoportunidad a mayor
nimero de oferentes, ya que la cantidad de molécula de agua no hace la diferencia en la eficacia del
producto.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 75 - iTEM 16 - DOCETAXEL TRIHIDRATOJINYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion( téenica del DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL ANHIDRO INYECTABEE, a modo de dar oportunidad a mayor
nimero de oferentes. ya que la cantidad de moléctila’de agua no hace la diferencia en la eficacia del
producto.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 76 - ITEM 18 - FACTOR 8 LIOFILIZADO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modifiear’ la especificacion técnica del FACTOR 8 LIOFILIZADO
INYECTABLE respecto a la confentracion de 1000 UI por 500 Ul, a modo de dar oportunidad a mayor
nimero de oferentes.

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

CONSULTA 77 - iTEM}26 - INSULINA ULTRA LENTO-ANALOGA-INSULINA
GLARGINA

Solicitamos ,a,la_tonvocante modificar la especificacion técnica de la INSULINA ULTRA |
ANALOQGAXINSULINA GLARGINA, respecto a la concentracién de 300 U/ML por 100 U/ML,S
es la presentacion con mas existencia en el mercado; a modo de dar oportunidad a mayor nimerdggs
oferentes. '
Respuesta: Fl Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 78 - iTEM 7 - BORTEZOMIB INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar a Abastecimiento Simultaneo el item referente al BORTEZOMIB £z
INYECTABLE. Esto para cumplir con los Principios de Igualdad y Libre Competencia y ademds para que g 2>

la Institucion nunca quede desabastecida pues al tener 3 oferentes siempre puede contar con el producty” fatetais
al no depender de un solo proveedor :

Respuesta: El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 79 - REQUISITOS QUE DEMUESTRAN LA CAPACIDAD TECNICA

Respecto al requisito de capacidad técnica: 1.3 Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias
dirigidas a blancos moleculares como: Bortezomib, Lenalidomida ( ) consultamos a la convocante si la
demostracion de Equivalencia terapéutica se refiere a demostracion de Bioequivalencia, debido a que las
definiciones de la terminologia son confusas.

_ Respuesta: Un medicamento es terapéuticamente equivalente a otro ontiene el mismo
INSTITUTO DE pREVlGl’GNps“GCIH
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principio activo y, clinicamente, muestra la misma seguridad y eficacia. Los estudios de
bioequivalencia son el método mas apropiado para demostrar la equivalencia terapéutica entre
dos medicamentos. Dos medicamentos son bioequivalentes si son equivalentes
farmacéuticamente y si su biodisponibilidad después de su administracion a la misma dosis es
similar igual que sus efectos, tanto en seguridad como en eficacia.

Ambos son conceptos muy claros, cuya literatura respaldatoria es de facil acceso para cualquier
profesional de la salud, distancidndose de la afirmacién de que se tratan de terminologias confusas.
CONSULTA 80 - ITEM 32 - LENALIDOMIDA CAPSULA

Solicitamos a la convocante modificar a Abastecimiento Simultaneo el item referente a la
LENALIDOMIDA CAPSULA. Esto para cumplir con los Principios de lgualdad y Libre Competencia y
ademas para que la Institucion nunca quede desabastecida pues al tener 3 oferentes siempre puede contar
con el producto al no depender de un solo proveedor.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 81 - REQUISITOS QUE DEMUESTRAN LA CAPACIDAD'TECNICA

Respecto al requisito de capacidad técnica: 1.3. inciso ¢. Los productos.multifuente cuyos principios

activos se encuentren incluidos en el Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean
considerados de ventana terapéutica estrecha y/o atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes

locales de Farmacovigilancia propios. Solicitamos a la convocant€ justificar el requerimiento debido a que

en las normativas actuales de nuestra Autoridad Sanitaria (DINAVISA) no son exigidos reportes

periddicos de Farmacovigilancia para estos principios activos,{inicamente se reportan casos de eventos

adversos de un producto cuando este se presenta

Respuesta: Se aclara que los productos multifuentelcuyos principios activos se encuentren incluidos

en el Listado de Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana

terapéutica estrecha y/o atiendan enfermedades criticas deberin anexar reportes de
Farmacovigilancia, presentar PGR (Plan dé*Gestién de Riesgos). Ademas se aclara que si existen

normativas vigentes emitidas por la”autoridad regulatoria DINAVISA FARMACOVIGILANCIA v
RESOLUCION S.G.N°050/2016 Y 'RESOLUCION DINAVISA N° 259/2022 “"POR LA QUE SE ) \
REGLAMENTA EL SISTEMA'NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DEL PARAGUAY", \
por lo que el Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version. !

CONSULTA 82 - CAPACIDAD TECNICA

Respuesta ElOferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA-83 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINA
148/2024; respecto al nimeral 7 inciso 1.2 a.1 de capacidad técnica respecto a los paises de Alta Vigilancia
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 84 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al niimeral 7 inciso 1.2 a.2 de capacidad técnica respecto a los paises de Alta
Vigilancia.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 85 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al niimeral 7 inciso 1.3 b de capacidad técnica respecto a los paises de Alta
Vigilancia.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

INSTITUTO DRPREVISION SOCIAL
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CONSULTA 86 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al nimeral 7 inciso 1.4 B de capacidad técnica respecto a los paises de Alta
Vigilancia.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 87 - CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al niimeral 7 inciso 1.5 b.1 de capacidad técnica respecto a los paises de Alta
Vigilancia

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 88 - iTEM 16 DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL~TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL ANHIDRO INYECTABLE, a modo de dar oportunidad a mayor
nimero de oferentes. ya que la cantidad de molécula de agua no hace la diferencia, ¢n la eficacia del
producto

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 89 - iTEM 15 DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del BOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL ANHIDRO INYECTABLE, a modo de dar oportunidad a mayor
namero de oferentes, ya que la cantidad de molécula de agua ng hace la diferencia en la eficacia del
producto.

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego{Ultima Version.

CONSULTA 90 - CONSULTA: ITEM 18 FACTOR 8 LIOFILIZADO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del FACTOR 8 LIOFILIZADO
INYECTABLE respecto a la concentracion de 1000 Ul por 500 Ul, a modo de dar oportunidad a mayor ~
numero de oferentes

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

CONSULTA 91 - CONSULTA: ITEM 26 INSULINA ULTRA LENTO ANALOGAINSULINA
GLARGINA

Solicitamos a la conyocante modificar la especificacion técnica de la INSULINA ULTRA LENTO-
ANALOGA-INSULINA GLARGINA, respecto a la concentracion de 300 UI/ML por 100 UV/ML 2
que es la presentacion con mas existencia en el mercado; a modo de dar oportunidad a ,'-:»:’*‘ M
oferentes! A
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condicio}

CONSULTA 92 - iTEM 7 BORTEZOMIB INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar a Abastecimiento Simultaneo el item referente al BORTEZOMIB
INYECTABLE. Esto para cumplir con los Principios de Igualdad y Libre Competencia y ademads para
que la Institucioén nunca quede desabastecida pues al tener 3 oferentes siempre puede contar con el
producto al no depender de un solo proveedor.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 93 - iTEM 32 LENALIDOMIDA CAPSULA

Solicitamos a la convocante modificar a Abastecimiento Simultaneo el item referente a la
LENALIDOMIDA CAPSULA. Esto para cumplir con los Principios de Igualdad y Libre Competencia y
ademds para que la Institucion nunca quede desabastecida pues al tener 3 oferentes siempre puede contar
con el producto al no depender de un solo proveedor

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.
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CONSULTA 94 - ITEM 7 -BORTEZOMIB INYECTABLE

Se solicita a la convocante aplicar el sistema de abastecimiento simultaneo para el item 7. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce el riesgo de desabastecimiento para la
entidad y por consecuencia para los asegurados. Ademas, no encontramos un motivo valido para que la
mayoria de los items sean de abastecimiento simultdneo y este item no, concluyendo que esto solo limita
la participacion.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 95 - CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 5 INCISO B

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al nimeral § inciso b de capacidad técnica respecto a los paises de Alta Vigilancia
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 96 - CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 7 INCISO PUNTO 1.2 A4

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucign DINAVISA N°
148/2024; respecto al numeral 7 inciso 1.2 a.1 de capacidad técnica respecto @lospaises de Alta
Vigilancia

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 97 - CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 7 PUNTO 1.2 A.2

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al nameral 7 inciso 1.2 a.2 de capacidaditeenica respecto a los paises de Alta Vigilancia
Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego/Ultima Version.

CONSULTA 98 - ITEM 32 - LENALIDOMIDA/CAPSULA

Se solicita a la convocante aplicar el sistenia~de abastecimiento simultdneo para el item 32. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce el riesgo de desabastecimiento para la entidad
y por consecuencia para los asegurades. Ademas, no encontramos un motivo vélido para que la mayoria ’

de los items sean de abastecimignto simultaneo y este item no, concluyendo que esto solo limita la
participacion.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 99 {CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 7 PUNTO 1.3 B

148/2024; respecto al nameral 7 inciso 1.3 b de capacidad técnica respecto a los paises de "-11 R ;' 12
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. Y

CONSULTA 100 - CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 7 PUNTO 1.4 B

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N°
148/2024; respecto al nimeral 7 inciso 1.4 B de capacidad técnica respecto a los paises de Alta Vigilancia
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 101 - CAPACIDAD TECNICA NUMERAL 7 PUNTO 1.5 B.1

Solicitamos a la convocante adecuarse a la nueva Ley N° 7256/2024, Resolucion DINAVISA N¢
148/2024; respecto al nimeral 7 inciso 1.5 b.1 de capacidad técnica respecto a los paises de Alta Vigilangfa
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 102 - ITEM 33 - LENALIDOMIDA CAPSULA

Se solicita a la convocante aplicar el sistema de abastecimiento simultaneo para el item 33. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce el riesgo de desabastecimiento para la entidad
y por consecuencia para los asegurados. Ademas, no encontramos un motivo vélido para que la mayoria
de los items sean de abastecimiento simultdneo y este item no, concluyendo que esto solo limita la
participacion.
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Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 103 - iTEM 37 - MICOFENOLATO

Se solicita a la convocante aplicar el sistema de abastecimiento simultaneo para el item 37. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce el riesgo de desabastecimiento para la entidad
y por consecuencia para los asegurados. Ademas, no encontramos un motivo vélido para que la mayoria
de los items sean de abastecimiento simultaneo y este item no, concluyendo que esto solo limita la
participacion.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 104 - ITEM 46 - SORAFENID COMPRIMIDO

Se solicita a la convocante aplicar el sistema de abastecimiento simultdneo para el item 46. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce el riesgo de desabastecimiento, para la entidad
y por consecuencia para los asegurados. Ademas, no encontramos un motivo valido para.qt® la mayoria
de los items sean de abastecimiento simultdneo y este item no, concluyendo quefesto Solo limita la
participacion.

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 105 - iTEM 49- TOFACITINIB COMPRIMIDO

Se solicita a la convocante aplicar el sistema de abastecimient0“simultaneo para el item 49. Dada la
naturaleza del producto, aplicar este sistema asegura reduce elriesgo de desabastecimiento para la entidad
y por consecuencia para los asegurados. Ademads, no encontramos un motivo valido para que la mayoria
de los items sean de abastecimiento simultdneo y este’ fteth no, concluyendo que esto solo limita la
participacién

Respuesta: El abastecimiento simultineo no puede ser aplicado a este item del llamado, debido a
que estin segun los criterios y necesidades/€stablecidos por el servicio que lo utiliza, por lo que el
Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 106 - EXPERIENCIA REQUERIDA

"Demostrar la experiencia_én 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: 2020- 2021-2022."Se solicita a la convocante modificar o __
ampliar el periodo de,experiencia a 2021, 2022, 2023, '
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSUETAC107 - CAPACIDAD TECNICA

Aclaramos’a la convocante que para el producto Micofelonato Mofetil, no aplica los documefitos por la
naturaleza del producto (Sintesis Quimica) mencionados en la Seccion Capacidad Tecnica,
especificamente el punto 7- 1.1- ab,c,d, 1.1.Para productos biologicos de primera generacion,

Hemoderivados, Inmunosupresores, Inmunoestimulantes, como Insulinas, Liraglutide, Hormona de .
Crecimiento, Factor VIII Liofilizado Plasmatico 1000UI, Filgrastim, Activador tisular del Plasminogeno, Eét

Interferon Beta, Asparginasa, Micofenolato Mofetil, ¢ Inmunomoduladores:

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual
a bioldgico de referencia.

b- Copia del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras
de Referencias segiin lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE
ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.
¢c- Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certifica
de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requiefen
presentar estudios adicionales).

d- Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16 y el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion y Control expedida por la Direccidon Nacional
de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo Il Art, 6 Inc.8 numeral 7 del Decreto N°
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6611/16. Por lo tanto solicitamos a la convocante aclare que documentos requiere para el item
Micofelonato Mofetil. ]
Respuesta: Fl Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 108 - CAPACIDAD TECNICA

En el punto 7. inciso 1.1, la Convocante hace mencion a Micofenolato mofetil. Solicitamos rever este
requisito considerando que el mismo no corresponde a un producto biologico, debiendo ser su
clasificacién farmacos inmunosupresores.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 109 - 1.1 PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS DE PRIMERA GENERACION-
INCISO A

Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacion: los estudios requeridos podran presentarse
en copia simple acompariada de una DDJJ del fabricante en donde se individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, no obstante para la firma del contrato la DDJJ
debera estar legalizada y consularizada y/o apostillada.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 110 - 1.4 PARA FARMACOS HEMODERIVADOS- INCISO'A

Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacion: los estudies\requeridos podréan presentarse
en copia simple acompafiada de una DDJJ del fabricante en donde se-individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, no obstante\para la firma del contrato la DDJJ
deber4 estar legalizada y consularizada y/o apostillada

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultim4 Viersion.

CONSULTA 111 - 1.1 BIOLOGICOS DE PRIMERA GENERACION - INCISO A -
CARACTERIZACION FISICOQUIMICO

Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacion: los estudios requeridos podran presentarse
en copia simple acompariada de una DDJJ debfabricante en donde se individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozea su autenticidad, no obstante para la firma del contrato la DDJJ
deberad estar legalizada y consularizada y/0 apostillada

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 112 - 1.4 PARA.FARMACOS HEMODERIVADOS- INCISO A - INACTIVACION
VIRAL

debera estar legalizada y consularizada y/o apostillada
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 113 - iTEM 15 - DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL INYECTABLE, a modo de dar oportunidad a mayor nimero de
oferentes, ya que la cantidad de molécula de agua no hace la diferencia en la eficacia del producto.
Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 114 - iTEM 15 DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL INYECTABLE a'modo
de dar oportunidad a mayor nimero de oferentes, ya que la cantidad de molécula de agua no hace la
diferencia en la eficacia del producto

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 115 - 1.1 PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS DE PRIMERA GENERACION-
INCISO A

El PBC cita cuanto sigue: Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimjca del ingrediente
farmacéutico (principio activo) igual a biologico de referencia
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Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacion: los estudios requeridos podran presentarse
en copia simple acompafiada de una DDJJ del fabricante en donde se individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, no obstante para la firma del contrato la DDJJ
deberad estar legalizada y consularizada y/o apostillada

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 116 - iTEM 16 - DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL

INYECTABLE, a modo de dar oportunidad a mayor niimero de oferentes, ya que la cantidad de molécula
de agua no hace la diferencia en la eficacia del producto.

Respuesta: El Oferente deber: remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 117 - iTEM 16 DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica del DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE por DOCETAXEL INYECTABLE, a modo de dar oportunidad a‘mayor nimero de
oferentes. ya que la cantidad de molécula de agua no hace la diferencia en la gficacia del producto.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 118 - 1.4 PARA FARMACOS HEMODERIVADOSINCISO A

El PBC cita cuanto sigue: Deberan presentar estudios con un.doble proceso de inactivacion viral
Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacidn: los estudios requeridos podran presentarse
en copia simple acompafiada de una DDJJ del fabricante“en donde se individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, no obstante para la firma del contrato la DDJJ
debera estar legalizada y consularizada y/o apostillada

Respuesta; El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 119 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Se solicita a la convocante favor considéfar ampliar el abastecimiento simultaneo a los items 32 y 33, con
el fin de garantizar el abastecimiento segun la necesidad real de los pacientes del IPS, considerando el
volumen de la compra. N

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 120 «CAPACIDAD TECNICA

Capacidad Técnica. En el Punto 7., inciso 1.3), requisito a. de la pag. 15 del PBC, se solicita:
a. Los produetos farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberan presentar sus ¢sté
demostracioni.de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original. Se recuRly
Convocarite que los estudios de equivalencia terapéutica con el producto de referencia son aplical
productos solidos (comprimidos), no asi para soluciones inyectables. Por lo que solicitamos adelg

recuerda que la DINAVISA es la autoridad reguladora nacional, quien es la Ginica que tiene como funcion E &
establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su competencia en (3
todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento
obligatorio por parte de toda persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion,
conforme se establece especificamente el inciso fi) del Art. 5 de la Ley 6788/2021. Por tanto, la
Convocante debe recordar que la autoridad reguladora nacional es quien emite las documentaciong
exigibles para cada tipo de medicamento, droga, cosméticos, etc.; y, toda la Republica del Parag
incluyendo la propia Convocante debe cefiirse obligatoriamente a estos requisitos, por lo que ninguna
disposicion legal o administrativa pueda avasallar una norma de jerarquia superior.
Entendemos que la Convocante con este criterio pretende garantizar que los productos a adquirir
responden a productos de alta calidad, seguridad y eficacia. Sin embargo, al momento de establecer estos
criterios, la misma no puede apartarse de la normativa legal aplicable a los productos a adquirir, ya que es
la DNVS quien ostenta la responsabilidad de sobre la regulacion, control y fiscalizacion de los productos
para la salud, asi como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia conforme a lo dispuesto en el
Art. 3 de la Ley 6788/2021 Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Respuesta: El Oferente deberi remitirse g!g.l}:g_g&}:ﬂtima Version.
=
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CONSULTA 121 - ITEM 25 INSULINA NPH

Considerando el costo del producto solicitado, se solicita a la convocante favor aceptar la entrega del
producto con una declaracion jurada, y no con muestras para control de calidad al momento de su entrega
en el Parque Sanitario.

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

CONSULTA 122 - iTEM 26 - INSULINA ULTRA LENTO-ANALOGA-INSULINA GLARGINA

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica de la INSULINA ULTRA LENTO-
ANALOGA-INSULINA GLARGINA, respecto a la concentracion de 300 UI/ML por 100 UI/ML, ya que
la mayoria de los pacientes estan tratados hasta el momento con la de 100 UI/ML y tenemos conocimiento
que este cambio no se hizo en ningun otro pais; ademds es la presentacién con mds existencia en el
mercado; a modo de dar oportunidad a mayor nimero de oferentes

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

CONSULTA 123 - iTEM 26 INSULINA ULTRA LENTO-ANALOGA-INSULINA GLARGINA

Solicitamos a la convocante modificar la especificacion técnica de la INSURINA ULTRA LENTO-
ANALOGA-INSULINA GLARGINA, respecto a la concentracion de 300\UI/ML por 100 UI/ML. LOS
PACIENTES ESTAN TRATADOS CON LAS DE 100 Ul

AL MOMENTO Y PASAR EL 100% DE LOS TRATAMIENTOS A LA DE 300 Ul NO ES
RECOMENDABLE Y TENEMOS CONOCIMIENTO QUE TAMPOCO SE HIZO EN NINGUN OTRO
PAIS. ADEMAS ES LA QUE MAYOR OFERTA TIENE EN,EL

MERCADO Y ESO POSIBILITARIA UNA MAYOR PARTICIPACION DE OFERENTES.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establécido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 124 - CAPACIDAD TECNICA

En el Punto 7., inciso 1.3), requisito a. de 14 pag, 115 del PBC, se solicita:

a. Los productos farmacéuticos multifuente’(segun definicion OMS) deberan presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica ¢on el producto de referencia original.

Solicitamos a la Convocante ceflitse al listado correspondiente al informativo N° 01/2024 al momento de B
requerir que los medicamentos cuenteén con estudios de desmostracion de equivalencia terapéutica. \\
Entendemos que la Convogante’ con este criterio pretende garantizar que los productos a adquirir “
responden a productos de @lta calidad, seguridad y eficacia. Sin embargo, al momento de establecer estos
criterios, la misma no puede apartarse de la normativa legal aplicable a los productos a adquirir, ya que es

para la salud, asi.como el aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia conforme a lo dispuestas
DireccignrNacional de Vigilancia Sanitaria.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 125 - CAPACIDAD TECNICA.

to'y.Logisticad

En el altimo parrafo del punto 7. de la pag. 16 del PBC, se solicita: Los documentos de los productos
importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillados. Al respecto, se solicita a la Convocante eliminar lo requerido para los estudios
de demostracion de equivalencia terapéutica, estudios de doble inactivacion viral, entre ofr
considerando que los estudios clinicos no son pasibles de ser apostillados o legalizados.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
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CONSULTA 126 - ITEM 6 PEMETREXED

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE FAVOR ELEVAR EL PRECIO DE REFERENCI
CONSIDERANDO QUE SE ENCUENTRA )
DESFASADO EN CUANTO AL PRECIO DE COMERCIALIZACION ACTUAL.

Respuesta: El oferente debera remitirse a lo establecido en los Datos Cargados en el SICP.
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CONSULTA 127 - MUESTRAS

El PBC cita cuanto sigue: "Con las muestras se verificaran si el producto ofertado corresponde al producto
licitado en cuanto a especificaciones técnicas indicadas en la Seccion Especificaciones Técnicas y
Suministros Requeridos . Asimismo, seran verificados el Registro Sanitario, composicion, la presentacion,
marca, origen, procedencia y fabricante, los cuales deberan estar impresos en el embalaje primario, que
debera estar de acuerdo a los documentos obrantes en el MSP y BS (DINAVISA) y en el Formulario de
la Lista de Precios"

Solicitamos a la convocante aclarar a que refiere la palabra composicion que debe llevar impreso en el
embalaje primario, seria la formula del producto?

Respuesta: Se aclara que las partes de los envase primarios (rotulo o etiqueta) deben de contener la
informacion de denominacion genérica y concentracion (composicion) del principio activo.

CONSULTA 128 - CAPACIDAD TECNICA

En todos los puntos donde la Convocante hace mencion a la Ley 3283/2007, sélicitamos rever
considerando la normativa vigente a la fecha que corresponde a la Ley 7256/2024 y<€stablecer el listado
de paises conforme a lo dispuesto en la Resolucion DINAVISA N° 148/2024 Por la cbal'se emite el listado
anual oficial de los paises en cumplimiento al articulo 3° de la Ley 7256/2024.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 129 - CAPACIDAD FINANCIERA

Solicitamos a la convocante modificar el parametro de los ratios réspecto a los afios 2020, 2021, 2022;
teniendo en cuenta que el llamado se realizé ya en julio del 2024<iendo ya efectivo que ingrese el periodo
2023 para el andlisis, de tal forma deberia quedar como parametro respecto a los afios 2021, 2022 y 2023.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima-Version.

CONSULTA 130 - ITEM 41 PACLITAXEL

Solicitamos a la convocante modificar o aceptar la presentacién de entrega del Paclitaxel sin la provision
del filtro considerando que esto forma parteé\de.urt dispositivo medico el cual corresponde a otro producto
que necesitaria registro sanitario, lo cual-encareceria el precio del producto. Solicito encarecidamente a la

Convocante modificar en el PBC la presentacion de entrega con/sin filtro. A los efectos de contar con
mayor nimeros de oferentes. N
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 131 - CAPA€CIDAD FINANCIERA

Solicitamos a la (onvocante adecuarse a la nueva Ley N° 6380/19 DE MODERNIZACION
SIMPLIFICAGIONDEL SISTEMA TRIBUTARIO NACIONAL, respecto a Contrxbuyentes de 1B
debiendo quédar Contribuyentes de IRE GENERAL. '
Respuesta: EI'Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 132 - INCISO 1.3 - INCISO 1.6

Solicitamos a la convocante agregar la siguiente observacion: los estudios requeridos podran presentarse
en copia simple acompaiiada de una DDJJ del fabricante en donde se individualicen claramente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, no obstante para la firma del contrato la DDJJ
deberd estar legalizada y consularizada y/o apostillada.

. 7 ey . . (¥4 (\,(Y
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. W}ﬂ

CONSULTA 133 - CAPACIDAD TECNICA

En el Punto 7., inciso 1.4), requisito b. de la pag. 16 del PBC, se solicita: ‘
Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su
comercializacion otorgada por alguna de las agencias reguladoras de alta vigilancia en el Art 11 de la
Ley 3283/2007 o en Paises certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente Americano.
(NIVEL 1V) ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo y del

fabricante del producto final emitido por la Autoridad Sanitaria del Pag Kde origen, dando
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cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y el Decreto N°® 6611 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.. Al
respecto, solicitamos a la Convocante cefiirse especificamente por lo dispuesto en el inciso g) del
Art. 8 del Decreto 6611/16 Por el cual se reglamenta el Art. 24 de la Ley 1119/1997 De productos
para la salud y otros, y se establecen los requisitos para el registro de medicamentos biologicos.

g) El medicamento bioldgico similar o biosimilar debera estar registrado o aprobado ante alguna de las
Agencias Reguladoras de los paises citados en el Art. 4° del presente decreto, en sus incisos a), ¢) y d).

o~

Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.
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' LICITACION PUBLICA NACIONAL SBE N° 66/23
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306 ID N° 431.134”

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccion Datos de la Licitacién — Abastecimiento Simultineo

Donde dice:

Abastecimiento simultianeo
El sistema de abastecimiento simultineo para esta licitacion sera:

NO APLICA PARA LOS SIGUIENTES ITEMS:
-ITEM 7 BORTEZOMIB INYECTABLE
-ITEM 32 LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA
-ITEM 33 LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA
-ITEM 37 MICOFENOLATO MOFETIL
-ITEM 46 SORAFENIB

-ITEM 49 TOFACITINIB

Sera por iITEM, y sera utilizada la Modalidad de Contrato Abierto por Cantidddes Minimas y Cantidades
Maximas de la siguiente manera:

a. La adjudicacion recaera como maximo en las 3 (tres) niejores ofertas. La adjudicacion
se distribuira de la signiente forma: 50% para la‘oferta mejor calificada, 30% para la
segunda mejor oferta calificada y 20% para la{tércéra mejor oferta calificada; quienes
acepten adecuar su precio al de la oferta eyaluada como la més baja.

b. En caso de que exista 2 (dos) ofertas: La adjudicacién se distribuira de la siguiente
forma: 60% para la oferta mejorealificada y 40% para la segunda mejor oferta
calificada; quien debera aceptar adecuar su precio al de la oferta evaluada como la mas
baja.

c. En caso de que exista 1 (una) sola oferta, y ésta cumpla con todos los requisitos
establecidos en el pliego ‘dérbases y condiciones del presente llamado, oferte por la
cantidad miaxima de todos los items y tenga la capacidad para ejecutar el contrato, la
Convocante podra adjudicar a dicha oferta por la totalidad de lo ofertado.

La cantidad minima corresponde al 50% (cincuenta por ciento), de la cantidad mdaxima adjudicada en cada
caso.

Asimismo a fines aclaratorios se hace constar que el valor de las cantidades mdximas sefialadas es nominal
y que el compromiso en obligacion de pago por parte de la convocante serd exclusivamente partiendo de las
cantidades minimas y las.cantidades efectivamente entregadas. En consecuencia el oferente adjudicatario
no podrd obligar ni‘reclamar a la convocante la ejecucion total del monto nominal, para cuyo caso la
convocante podrd Solicitar la liquidacién del contrato.

La aplicacion del-margen de preferencia se realizard a los efectos de la distribucion de la proporcion de
adjudicaciongonforme a lo establecido en la Circular DNCP N° 11/2019.- P

Debe Decir:

Abastecimiento simultianeo
El sistema de abastecimiento simultineo para esta licitacion sera:

S1 APLICA PARA TODOS LOS ITEMS A EXCEPCION DEL TOFACITINIB

ON BOCIAL

Sera por ITEM, y sera utilizada la Modalidad de Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidade
Maximas de la siguiente manera:
b. La adjudicacion recaeria como maximo en las 3 (tres) mejores ofertas. La adjudicacio
se distribuira de la siguiente forma: 50% para la oferta mejor calificada, 30% para I
segunda mejor oferta calificada y 20% para la tercera mejor oferta calificada; quieng
acepten adecuar su precio al de la oferta evaluada como la mas baja.
d. En caso de que exista 2 (dos) ofertas: La adjudicacion se distribuira de la siguientg
forma: 60% para la oferta mejor calificada y 40% para la segunda mejor oferts
calificada; quien debera aceptar adecuar su precio al de la oferta evaluada como la mas
baja.
¢. En caso de que exista 1 (una) sola oferta, y ésta cumpla con todos los requisitos
establecidos en el pliego de bases y condiciones del presente llamado, oferte por la
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cantidad maxima de todos los items y tenga la capacidad para ejecutar el contrato, la
Convocante podra adjudicar a dicha oferta por la totalidad de lo ofertado.
La cantidad minima corresponde al 50% (cincuenta por ciento), de la cantidad mdxima adjudicada en cada
caso.
Asimismo a fines aclaratorios se hace constar que el valor de las cantidades mdximas sefialadas es nominal
¥ que el compromiso en obligacion de pago por parte de la convocante serd exclusivamente partiendo de las
cantidades minimas y las cantidades efectivamente entregadas. En consecuencia el oferente adjudicatario
no podrd obligar ni reclamar a la convocante la ejecucion total del monto nominal, para cuyo caso la
convocante podrd solicitar la liquidacion del contrato.
La aplicacion del margen de preferencia se realizard a los efectos de la distribucion de la proporcion de
adjudicacion conforme a lo establecido en la Circular DNCP N° 11/2019.-

2-En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Financiera, se
realiza la siguiente modificacidn:

Donde dice:
Capacidad Financiera

Contribuyente de IRACIS.

Deberéan cumplir con el siguiente parametro:

Ratio de Liquidez (activo corriente / pasivo corriente): Debera ser igual o mayer que 1,25 en promedio,
en los afios 2020, 2021 y 2022.

Endeudamiento (pasivo total / activo total): No debera ser mayor a 0,80'¢npromedio, de los afios 2020,
2021y 2022.

Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de impuestos o pérdida'ne debera ser negativo en
promedio de los afios 2020, 2021 y 2022.

Capital Operativo (activo corriente pasivo corriente): El oferente, debera poseer un capital positivo y
no inferior al 15 % (quince por ciento) del monto total dé-a ofeita (en caso de contrato abierto por
monto minimo y monto méximo, debera ser por el monto maximo del llamado), lo cual sera corroborado
por medio del Balance General del Gltimo afio (2022) pudiendo completar dicho porcentaje con la
presentacion de certificado de una entidad financiera calificada que demuestre la disponibilidad de linea
de crédito suficiente para justificar el porcentaje mencionado

Contribuyentes de IRPC

Deberan cumplir el siguiente parametro:

Eficiencia: (Ingreso/Egreso): Debera ser-igual o mayor que 1,25 el promedio, de los ejercicios fiscales
requeridos, 2020, 2021 y 2022.

Oferente en consorcio:

. Todas las ‘
- - Socio Cada
Requisitos Minimos . . partes \
Lider Socio . -
Combinadas .
Ratio de-Liquidez (activo corriente / pasivo cm?nibfir Cl?rﬁbTir XS Bty
corriente): Deberd ser igual o mayor que 1,25 P P No Aplica NS §
en promedio, en los afios 2020, 2021 y 2022. con_e_] con.e.l Q ‘ 10,
’ ’ Requisito Requisito Ry’
QN Sy
Endeudamiento (pasivo total / activo total): c?rﬁb;r CIIj)rfleir ,§ = d)\(‘;
No debera ser mayor a 0,80 en promedio, de conpel conpel No Apli » & EE?
= SO SRS
los afios 2020, 2021 y 2022. Requisito Requisito X oég» 7
Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después Debe Debe 55
de impuestos o pérdida no debera ser cumplir cumplir No Aplica rg.*__.
negativo en promedio de los afios 2020, 2021 conel conel P Q_z;g'_g
y 2022. Requisito Requisito T,
Capital Operativo (activo corriente pasivo . R3S
. ] El consorcio
corriente): El
. . - 40 % 10 % en su
oferente, debera poseer un capital positivo y .
P o . . como como conjunto
no inferior al 15 % (quince por ciento) del g .. .
minimo minimo debera
monto total de la oferta (en caso de contrato .
. . L. del del cumplir con
abierto por monto minimo y monto maximo, . .
. (. porcentaje porcentaje el 100 % del
deberd ser por el monto maximo del olicitad licitad i
llamado), lo cual sera corroborado por medio solicitado sofiettado polr.csetn gje
del Balance General del /1 Sotiettaco.
' v
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ultimo afio (2022) pudiendo completar dicho
porcentaje

con la presentacion de certificado de una
entidad financiera calificada que demuestre
la disponibilidad de linea de -crédito
suficiente para justificar el porcentaje
mencionado.

Debe decir:

Contribuyente de IRE GENERAL.

Deberan cumplir con el siguiente parametro:

» Ratio de Liquidez (activo corriente / pasivo corriente): Debera ser igual 0 mayor que 1, 25 en
promedio, en los aiios 2021, 2022 y 2023.

> Endeudamiento (pasivo total / activo total): No deber: ser mayor a 0,80 en promedio, de los afios
2021, 2022 y 2023.

» Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de impuestos o pérdida no debera ser negativo en
promedio de los afios 2021, 2022 y 2023.

» Capital Operativo (activo corriente — pasivo corriente): El oferentel deberd poseer un capital
positivo y no inferior al 15 % (quince por ciento) del monto total de.la oferta (en caso de contrato
abierto por monto minimo y monto maximo, debera ser por el'monto mdximo del llamado), lo
cual sera corroborado por medio del Balance General del ultitho aiio (2023) pudiendo completar
dicho porcentaje con la presentacién de certificado de.tina entidad financiera calificada que
demuestre la_disponibilidad de linea de crédito suficiente para justificar el porcentaje
mencionado ~

Contribuyentes de IRE SIMPLE

Deberin cumplir el siguiente parametro:

fiscales requeridos, 2021, 2022 y 2023.

Para contribuyentes de IRP

Deberan cumplir el siguiente'\parametro:

Eficiencia: (Ingreso/Egreso).
Deberi ser igual 6 mayor que 1, 25, el promedio, de los 3 (tres) ultimos aiios (2021, 2022 y.2

TTNG T

s S
¥ Abg!

Para contribuyentes de exclusivamente IVA General %: ,’)VQ

".‘rcw,'w".

Eficiencia: (Ingreso/Egreso).
Debera ser igual o mayor que 1, 25, el promedio, de los 3 (tres) ultimos afios (2021, 2022 y 2

Oferente en consorcio:

Requisitos Minimos Socio Lider Cada Socio odas a.s are
- E— Combinadas
Ratio de Liquidez (activo corriente / pasivo i Deb i
corriente): Debera ser igual o mayor que 1,25 en Debe cum[? l.r con ebe cump. 1.r No Aplica
promedio, en los afios 2021, 2022 v 2023. ¢l Requisito con el Requisito
Endeudamiento (pasivo total / activo total): No ] ]
. . - Debe cumplir con Debe cumplir .
debera ser mayor a 0,80 en promedio, de los aiios | Reauisit — | Requisit No Aplica
el Requisito con el Requisito
2021, 2022 v 2023. —=
Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de . .
impuestos o pérdida no deberd ser negativo en Debe cumplir con Debe cumplir No Aplica
promedio de los afios 2021, 2022 y 2023. ¢l Requisito %lR_eqM
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Capital Operativo (activo corriente — pasivo
corriente): El oferente, debera poseer un capital
ositivo v no inferior al 15 % (quince por ciento

del monto total de la oferta (en caso de contrato )

— . . El consorcio en su
abierto por monto minimo y monto maximo, 40 % como 10 % como —__con°unto debera
debera ser por el monto maximo del llamado), lo minimo del minimo del cumolir con el 100
cual seria corroborado por medio del Balance porcentaje porcentaje % del porcentaie
General del iiltimo afio (2023) pudiendo completar solicitado solicitado solicitado

dicho porcentaje con la presentacién de certificado
de una entidad financiera calificada que demuestre
la disponibilidad de linea de crédito suficiente para
justificar el porcentaje mencionado.

3- En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Requisitos documentales para
la evaluacidn de la capacidad financiera, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

a. Balance General y Cuadro de Estado de Resuitados de los tres Gltimos afios (2020, 2021 y 2022)
para contribuyente de IRACIS.
b. Formulario 106 de los tres ultimos afios (2020, 2021 y 2022) para contribuyentes del IRPC.

Debe decir:

a. Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los tres iltimos afios (2021,2022 y
2023.) para contribuyente de IRE GENERAL

b. Formulario 106 de los tres altimos aiios (2021, 2022 y 2023.) para contribuyentes del IRE

SIMPLE

¢. IVA General de los 3 (tres) iiltimos an0s+(2021, 2022, 2023), para contribuyentes sélo del IVA
General

d. Formulario 104 de los 3 (tres) wltimos aiios (2021, 2022, 2023), para contribuyentes de Renta
Personal

4- En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacidn - Experiencia requerida, se

realizan las siguientes\modificaciones:

Donde dice:
Demostrar, la”experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de *9,.,- B

contratds.€jecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertadd 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 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 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. En lo que respecta
a la experiencia de este ultimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igualmente acreditad
con una declaracién jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentages.
*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o0 EMA (No requieren presentar
documentos adicionales).*
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Oferente en consorcio:
Requisitos Minimos Socio Cada Todas las partes
Lider Socio Combinadas

Demostrar la experiencia en PROVISION DE | 40 % 10 % El consorcio en su
MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o | como como conjunto debera
contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 | minimo minimo cumplir con el 100
% como minimo del monto maximo ofertado en la | del del % del porcentaje
presente licitacion, en promedio en los afios: 2020- | porcentaje | porcentaje solicitado.
2021-2022. solicitado | solicitado

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 estar 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 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) deber
presentar (nicamente 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 cuenta que el proceso es per'Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades
Maximas, el porcentaje requeride(debera cubrir la Cantidad Méxima de cada itern ofertado.

Para la evaluacion deberén ajustarse a los requerimientos solicitados para todos los items.

Debe decir:

monto méaximo ofertado en la presente licitacion, sumatoria de los afios: 2021 -2022 - 2023.

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 debera estar igualmente acreditada por el (2
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 estar igualmente acreditada por el§ 4
oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta. En lo que respect#g

a la experiencia de este tltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igualmente acreditad é.‘é"
con una declaracion jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes: _,?‘.g’ o
*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado dét.
Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar

documentos adicionales).
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Oferente en consorcio:
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Requisitos Minimos

Socio
Lider

Cada
Socio

Todas las partes
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 méximo
ofertado en la presente licitacion,
sumatoria de los afios: 2021 -2022 -
2023.

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 estar
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 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 innigvadores
(Originales) debefpresentar
Gnicamente copia adtenticada de
Certificado(de Isibre Venta/CPP,
emitidg por tina entidad regulatoria de
referencia, FDA 0 EMA (No requieren
presentar documentos adicionales).*

40 %
como
minimo
del
porcentaje
solicitado

10:%
cOMmo
minimo
del
porcentaje
solicitado

El consorcio en su
conjunto debera
cumplir con el 100
% del porcentaje
solicitado.

5- En la Seccion Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Requisitos documentales para

la evaluacion de la experiencia, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

1- Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida.

2-Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcién Final de la PROVISION
DE MEDICAMENTOS donde conste el desempeiio satisfactorio del oferente, expedidos por
Instituciones Piblicas o Privadas dentro de los Gltimos 03 (tres) afios (2020 2021 2022). (Dicho,
documento deberd estar debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emitio). /

8Y16n ds Oforts
r3\v§ de Conti<tacinones




\ PARAGUALI GOBIERNO bi11
XY REKUAI (J’ PARAGUAY

MRTTTUTO OF PREVSIN SOCIAL

Debe decir:

1- Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida.

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

6- En la Seccidn Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica, se
realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

5- Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espaiol)

a) Para los Oferentes Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracién del contrato.

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

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de*Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional(d®, Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas deFabricacion del Fabricante
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINA VISAY:

Para productos Importados: copia autenticada del Certificado de BuenasiPracticas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccior /Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado deBugtias Practicas de Fabricacién emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Eabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y 7o, el_Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE
DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA/DEL/PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES
ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO C@MUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A
REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N° 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24
DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGIEOS.

En el caso que el oferente que no cuefite con Depdsito propio, deberd presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINA VISA).

Debe decir:
5. Certificado de Buenas-Practicas (En idioma Espafiol)

a) Para los Ofetentes Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente,
expedidoporda Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su
vigenciadlirante toda la duracion del contrato.

b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar: Para
productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento emitido 4
a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
ademds copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por _
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). §§

Para productos Importados: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademés de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24 “QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA
LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTAFO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”
y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA
DEL. PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL. GRUPO MERCADO
COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611
POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA
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LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS.

En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar copia autenticada del
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 Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Donde dice:

7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE 1° Y 2° GENERACION, HEMODERIVADOS,
INMUNOSUPRESORES, INMUNOESTIMULANTES, ONCOLOGICOS Y PARA FARMACOS
INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA Y TERAPIAS DIRIGIDAS A BLANCOS
MOLECULARES, PROTEINAS RECOMBINANTES.

1.1. Para productos biologicos de primera generacion, Hemoderivados, Inmunosupresores,
Inmunoestimulantes, como Insulinas, Liraglutide, Hormona de Crecimiento, Factor VIII Liofilizado
Plasmatico 1000Ul, Filgrastim, Activador tisular del Plasmindogeno, Interferon Beta, Asparginasa,
Micofenolato Mofetil, e Inmunomoduladores:

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (ptincipio activo) igual
a biologico de referencia.

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

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

d- Las empresas que ofertan Medicamentos Biologicos de ‘Origen Nacional, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo 11 Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N°
6611/16.

Los documentos podran presentarse encopia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos
deberan estar debidamente legalizades_por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillada.

1.2. Para productos oneolggicos orales e inyectables como: BENDAMUSTINA, BUSULFAN,
DOCETAXEL  TRIHIPRATO, CARBOPLATINO, CISPLATINO, CICLOFOSFAMIDA,
DACARBAZINA ~FBUDARABINA, IRINOTECAN, PACLITAXEL, OXALIPLATINO, ACIDO
TRANSRETINOICO, CAPECITABINA, CITARABINA, ETOPOSIDO, HIDROXIUREA, /A QOKRFeSE
FLUOROURACH.O, RILUZOLE, TEMOZOLAMIDA 100 MG, VINBLASTINA, VINCRISTINA /36

SULFATO, METROTEXATE. O

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanita t £ 8
emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). LS :

1) Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia,
o forma parte del MERCOSUR , o certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente
Americano: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile), debera
presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos del pais. Segiin la Ley N° 3.283/07, y el registro o Certificado de producto ofertado, emitido
por una de las Agencias mencionadas.

medicamentos de un pais clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, del MERCOSUR
seglin Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto ofertado , emitido por una de las Agencias
mencionadas.

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

1.3 Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares como:
Bortezomib, Lenalidomida , Sorafenib, Tofacitinib

a. Los productos farmacéuticos multifuente (segtin definicion OMS) deberan presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

b. El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de comercializacion (CPP) vigente
otorgada por una de las entidades EMA, FDA, HEALT CANADA o los paises indicados de Alta
Vigilancia

enel Art. 11de la Ley 3283/2007.

c. Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrecha y/o
atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes locales de Farmacovigilancia propios.

d. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA.

En los incisos b) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por, el”Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que{presentan y se reconozca
su autenticidad.

1.4. Para farmacos Hemoderivados como Albumina 20%

a. Deberan presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral.
b) Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados

- Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados‘de JOrigen Nacional, debera presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario entitido-por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo, del fabricante
del producto final expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) conforme a
lo dispuesto en el Decreto N° 6611 Articulo\®6 Inc. (b) numeral 7.

-Presentar estudios con un doble proc€so de*inactivacion viral.

b. Las empresas que ofertan Nedicamentos Hemoderivados Importados, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de/Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO

6611/16.

- Copia autenticada del ‘Certificado de Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su )
comercializacion otergadapor alguna de las agencias reguladoras de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley \
3283/2007 o en Paises‘certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente Americano. (NIVEL
IV) ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS
(México), HEAL-TH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).

- Copiaduténticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo y del fabricante
del produeto final emitido por la Autoridad Sanitaria del Pais de origen, dando cumplimiento a las Leyes 4
vigentes Ley 3283/2007, y el Decreto N° 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LAZ&# 3%
LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LQASESIAAS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS. AT
-Presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el ™S 2
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

1.5. Para farmacos como Bicalutamida, Tamoxifeno, Leuprolide, Letrozol, Octeotrida Acetato, 5
Pemetrexed .

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas précticas de Fabricacion Vigep
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener
vigencia durante toda la duracion del contrato.
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b) En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombré-d
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAYISA) ademas del
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Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b.Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1) Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia,
o forma parte del MERCOSUR , o certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente
Americano: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile), debera
presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos del pais. Segun la Ley N° 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico,
emitido por una de las Agencias mencionadas.

2) Cuando el pais de origen del elaborador no se clasifica como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia,
o no forma parte del MERCOSUR , debera presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos del pais de origen, ademas debera
presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos de un pais clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, del MERCOSUR
segun Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las Agencias
mencionadas.

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

1.6 Para farmacos Inmunosupresores como: Sirolimus

a. El producto ofertado debera presentar estudios de bioequivalencia contrael producto de referencia.

b. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

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

Para los productos Importados: Certificado de’Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la DireccionNacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1. Cuando el pais de origen del elaborador'es clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia, o
forma parte del MERCOSUR , o cettificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente Americano:
ANMAT (Argentina), ANVISA~(Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS (México),
HEALTH CANADA y FDA,(USA), INS (Instituto de Salud de Chile), debera presentar el certificado
vigente de Buenas Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del pais.
Segtin la Ley N° 3.283/0%, vy el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las
Agencias mencionadas

2. Cuando el pais de-origen del elaborador no se clasifica como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, €Y
o no forma parte’del MERCOSUR , debera presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de \

seglin Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las A Segfi3
mencionadas. i<
Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por &
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Debe decir:

7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE 1° Y 2° GENERACION, HEMODERIVADOS, 7/
INMUNOSUPRESORES, INMUNOESTIMULANTES, ONCOLOGICOS Y PARA FARMACOS 25!
INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA Y TERAPIAS DIRIGIDAS A BLANCOS:2: 2
MOLECULARES, PROTEINAS RECOMBINANTES. e

1.1.Para productos biologicos

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo)d
a biolégico de referencia.

b- Copia_del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias
Reguladoras de Refere
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SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS y LEY 7256/24 “QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y
AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL
LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N°
7256/24”.

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

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

Los documentos podréan presentarse en copia simple, no obstante, para la firma del confrate,los mismos
deberdn estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores)del” Paraguay o
apostillada

1.2. Para productos oncoldgicos orales e inyectables

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1) Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24
“"QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA\LEY N° 3283/2007 “DE PROTECCION
DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS'‘DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” v RES. DINAVISA N° 148/2024“POR LA CUA SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”,
debera presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacién ofertado emitido por la
Agencia reguladora de medicamentos dél'pais segiin Ia Ley N° 7256/24 Y RES. DNVS N° 148124 o
forma parte del MERCOSUR v el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de
las Agencias de Referencia.

2) Cuando el pais de origendel'elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24
“QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° ~
148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN g
CUMPLIMIENTO AL'ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, deber4
presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia
Reguladora demedicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto
ofertado. Ademds, debera presentar el certificado vigente de Buenas Pricticas de fabricacion del
fabricante o €l Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias £l
declaradas en la Ley N°© 7256/24 Y RES. DINAVISA N° 148/24. ;

Vigilancia Sanitaria.

1.3. Para firmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segi '
definicién OMS) deberin presentar sus estudios de demostracion de equivalencia terapéutica conﬁ ;'"»-« o K
producto de referencia original.

b) Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y

Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicados en la LEY N° 7256/24
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multifuente (segiun _definicién _OMS) deberin presentar sus estudios de demostraciéon de
equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

c) Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren_incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS vy que sean considerados de ventana terapéutica estrecha y/o
atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes de Farmacovigilancia, presentar PGR
(Plan de Gestién de Riesgos).

d) Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberdn estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

1.4. Para farmacos Hemoderivados

a, Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados de Origen Nacional, debera presentar
copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al
DECRETO 6611/16.

- Deberan presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral:

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion del principio activo, del fabricante
del producto final expedida por la Direccion Nacional de Vigilancid.Sanitaria (DINAVISA) conforme a
lo dispuesto en el Decreto N° 6611 Articulo °6 Inc. (b) numeral, 7

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados Importados, debera presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario efitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16.

- Deberén presentar estudios con un doble procese de inactivacion viral.

- Copia autenticada del Certificado”de Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su
comercializacion _otorgada por algunas de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) v
Autoridades Reguladoras de Reférencia con maximo nivel de madurez indicados en la LEY N° a
7256/24 que modifica el Art.(11)y amplia la LEY N° 3283/2007.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo vy del
fabricante del producto final emitido por la Autoridad Sanitaria del Pais de origen, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO 11 y AMPLIA
la LEY N° 3283/2007 y el Decreto N° 6611 POR EL, CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA QAR ¥
LEY N°1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LO%&) N4
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS. AN s

Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados '
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

1.5. Para firmacos como Bicalutamida, Tamoxifeno, Leuprolide, Letrozol, Octeotrida Acetato,
Pemetrexed.

OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). Ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 "QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 32832007 “DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” y RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUA SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”,
debera presentar el certificado vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion ofertado emitido por la
Agencia reguladora de medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24 Y RES. DNVS N° 148/24 o
forma parte del MERCOSUR y el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de

las Agencias de Referencia.

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24
“QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v RES. DINAVISA N°
148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, debera
presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Agencia
Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacién del producto
ofertado. Ademas, debera presentar el certificado vigente de Buenas Practicas defabricacién del
fabricante o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiefa)de-las agencias
declaradas en la Ley N°© 7256/24 Y RES. DINAVISA N° 148/24.

1.6 Para farmacos Inmunosupresores

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas prdcticas de Fabricacién Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener
su vigencia durante toda la duracién del contrato.

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buena§ Practicas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Y ademads, deberd presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.

b. Para los productos Importados:{Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por{la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Y ademis, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.

1. Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24
“"QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE
PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA

2. Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/2% P
“QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLJIA LA LEY N° 3283/2007 v RES. DINAVISA

y Logisteny

N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES & jg
EN CUMPLIMIENTO AL ART.3DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, EE>
debera presentar el Certificado vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion emitido por la ?.;E
Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacién 355
del producto ofertado. Adems, debers presentar el certificado vigente de Buenas Pricticas ¢é VS :

fabricacién del fabricante o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido
de las agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N° 148/24.
Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizadod por
el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

el oy
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Obs:

En _caso_de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las
documentaciones citadas anteriormente se deberd presentar una declargcion jurada de parte del
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fabricante o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia,

aprobd las buenas prdcticas de fabricacion o _bien otorgd el registro sanitario.

Las empresas que ofertan_medicamentos de origen nacional, unicamente deberdn presentar copia
autenticada_del Certificado_de Registro_Sanitario_vigente emitido por la_Direccidn Nacional de
Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacién y Control expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

7-_En la Seccién Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - Requisito documental para
evaluar la capacidad técnica, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

5- Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a) Para los Oferentes Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

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

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Adfmacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de, Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabri¢acion del Fabricante
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nagional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado de Buenas*Rracticas de Fabricacion emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Décreto N°17057/97 POR LA CUAL SE
DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES
ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN_BEL MERCOSUR , REFERENTES A
REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N° 661 I"RORJEL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24
DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA A SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICQOS.

En el caso que el oferente que no cuente con Depodsito propio, deberd presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositatia, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la EmpreSa Titular del Depdsito, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Debe decir:

5. Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espariol)

a) Para los Oferentes, Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente,
expedido por la Diréccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su
vigencia durante-teda la duracion del contrato.

ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedidsy

la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento 2
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria 2

(DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24 “QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLI
LA LEY N°3283/2007 vy RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTAPO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”
y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA
DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO
COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°661
POREL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA
LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS. v
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En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Donde dice:

7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE 1° Y 2° GENERACION, HEMODERIVADOS,
INMUNOSUPRESORES, INMUNOESTIMULANTES, ONCOLOGICOS Y PARA FARMACOS
INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA Y TERAPIAS DIRIGIDAS A BLANCOS
MOLECULARES, PROTEINAS RECOMBINANTES

1.1. Para productos biologicos de primera generacion, Hemoderivados, Inmunosupresores,
Inmunoestimulantes, como Insulinas, Liraglutide, Hormona de Crecimiento, Factor VIII Liofilizado
Plasmatico 1000Ul, Filgrastim, Activador tisular del Plasmindgeno, Interferon Beta, Asparginasa,
Micofenolato Mofetil, e Inmunomoduladores:

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual
a biolégico de referencia.

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

c- Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente“egpia autenticada de Certificado
de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de refeféncia, FDA o EMA (No requieren
presentar estudios adicionales).

d- Las empresas que ofertan Medicamentos Biologicos de ‘@rigen Nacional, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido_pora DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16 y el Certificado de Buenas Practicas de Fabrieacidn)y Control expedida por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en eNCapitulo Il Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N°
6611/16.

Los documentos podran presentarse en copia Simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos
deberdn estar debidamente legalizados por/el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillada.

1.2. Para productos oncolégicos orales e inyectables como: BENDAMUSTINA, BUSULFAN,
DOCETAXEL  TRIHIDRATO;, CARBOPLATINO, CISPLATINO, CICLOFOSFAMIDA,
DACARBAZINA, FLUDARABINA, IRINOTECAN, PACLITAXEL, OXALIPLATINO, ACIDO
TRANSRETINOICO, CAPECITABINA, CITARABINA, ETOPOSIDO, HIDROXIUREA, ,
FLUOROURACILO, RILUZOLE, TEMOZOLAMIDA 100 MG, VINBLASTINA, VINCRISTINA
SULFATO, METRQTEXATE.

a. Las empresas-que-ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por l&Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1) Cuandg el pais de origen del elaborador es clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia, AZAFAS
o forma parte del MERCOSUR , o certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente & RvAENE
Americano: ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (CubgdSHXmiX
presentar el certificado vigente de Buenas Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora des S .
medicamentos del pais. Segun la Ley N° 3.283/07, y el registro o Certificado de producto ofertado, emitido {<PELREE
por una de las Agencias mencionadas. ' ‘
2) Cuando el pais de origen del elaborador no se clasifica como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia,
o no forma parte del MERCOSUR , debera presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos del pais de origen, ademas debera
presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora ge” {:
medicamentos de un pais clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, del MERCOS$UR o0y
segn Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto ofertado , emitido por una de las Agdncias =55
mencionadas. =
b.Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del
Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional dé
Vigilancia Sanitaria.

1.3 Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares como:
Bortezomib, Lenalidomida , Sorafenib, Tofacmmb
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a. Los productos farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberéan presentar sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

b. El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de comercializacion (CPP) vigente
otorgada por una de las entidades EMA, FDA, HEALT CANADA o los paises indicados de Alta
Vigilancia en el Art. 11de la Ley 3283/2007.

c¢. Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terapéutica estrecha y/o
atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes locales de Farmacovigilancia propios.

d. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA.

En los incisos b) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

1.4. Para farmacos Hemoderivados como Albumina 20%
a. Deberan presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral.
b) Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados

- Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados de Origen Nacional, debera presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciép del principio activo, del fabricante
del producto final expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) conforme a
lo dispuesto en el Decreto N° 6611 Articulo °6 Inc. (b) numeral 7.

-Presentar estudios con un doble proceso de inactivacion/vieal.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados Importados, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario €mitido por la DINAVISA de acuerdo al DECRETO
6611/16.

- Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su
comercializacion otorgada por algunafde las’agencias reguladoras de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley
3283/2007 o en Paises certificados por©PS como de Alta Vigilancia del Continente Americano. (NIVEL
IV) ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS -
(México), HEALTH CANADA 'y, FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile). \
- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo y del fabricante o
del producto final emitido'per la Autoridad Sanitaria del Pais de origen, dando cumplimiento a las Leyes
vigentes Ley 3283/200%,y el Decreto N° 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA
LEY N° 1119/97, BE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS RARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.
-Presentar e$tudios con un doble proceso de inactivacion viral.

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

Pemetrexed

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.
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b) En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, deberé presentar:

Lt >

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).

b.Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1) Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia,
o forma parte del MERCOSUR , o certificados por OPS como de Alta Vigilancia del Continente

Americano: ANMAT (Argentina),, ANVISA (B INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba),
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COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile), debera
presentar el certificado vigente de Buenas Précticas de Fabricacién emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos del pais. Segun la Ley N° 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico,
emitido por una de las Agencias mencionadas.

2) Cuando el pais de origen del elaborador no se clasifica como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia,
o no forma parte del MERCOSUR , debera presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos del pais de origen, ademas debera
presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos de un pais clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, del MERCOSUR
segtin Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las Agencias
mencionadas.

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

1.6 Para farmacos Inmunosupresores como: Sirolimus

a. El producto ofertado debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.

b. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:
Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamieitoyemitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido.por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancja Sanitaria (DINAVISA).

1. Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado como de‘Alta Vigilancia, Adecuada vigilancia, o
forma parte del MERCOSUR , o certificados por OPS como'de/Alta Vigilancia del Continente Americano:
ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colorbia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS (México),
HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto‘de Salud de Chile), debera presentar el certificado
vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitide por la Agencia reguladora de medicamentos del pais.
Segun la Ley N° 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las
Agencias mencionadas.

2. Cuando el pais de origen del elaborador no se clasifica como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia,
o no forma parte del MERCOSUR ‘\debera presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de
Fabricacion emitido por la AgenCia Reguladora de Medicamentos del pais de origen, ademas debera
presentar el certificado vigente'de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos de un pais clasificado como de Alta Vigilancia, Adecuada Vigilancia, del MERCOSUR
seglin Ley 3.283/07, y el registro o Certificado de producto farmacéutico, emitido por una de las Agencias
mencionadas.

Los documentos denlos productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el
Ministerio de R€laciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Debe detir:

7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE 1° Y 2° GENERACION, HEMODERIVAD£
INMUNOSUPRESORES, INMUNOESTIMULANTES, ONCOLOGICOS Y PARA FAR :
INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA Y TERAPIAS DIRIGIDAS A BL&
MOLECULARES, PROTEINAS RECOMBINANTES.

1.1.Para productos biolégicos

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual
a biolégico de referencia. >

b- Copia del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las Agengiasiox.’
Reguladoras de Referencias segiin lo dispuesto en el Art. 4° del Decreto N° 6611/16 POR EL cUAL{RF

SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA tuzvs
SALUD Y _OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE -
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS v LEY 7256/24 “OUE MODIFICA EL ARTICULO 11°
AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL
LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N°
7256/24”.
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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 estudios adicionales).

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

Los documentos podran presentarse en copia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos
deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillada

1.2. Para productos oncoldgicos orales e inyectables
a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1) Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 ""QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” v RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUA SE\EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ARTA3WME LA LEY N° 7256/24”,
debera presentar el certificado vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion ofertado _emitido por la
Agencia reguladora de medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24 Y RES. DNVS N° 148/24 o forma
parte del MERCOSUR vy el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias
de Referencia.

2) Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado'conforme al Art. 1 dela LEY 7256/24 “QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA YEY ‘N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024
“POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado
vigente de Buenas Practicas de Fabricacionemitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais
de origen_o Licencia/Certificado de Fabri¢acion del producto ofertado. Ademas, deberd presentar el
certificado vigente de Buenas Practicas de fabricacion del fabricante o el Registro Sanitario del producto
ofertado emitido por cualquiera de las"agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N°
148/24.

b. Las empresas que ofertan Médicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del
Certificado de Registro,_‘Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el
Certificado de BuenaswPracticas de Fabricaciéon y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

1.3.Para faxmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares
a. Lasempresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia faussvy

producto de referencia original.

b) Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y
Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicados en la LEY N° 7256/24
que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y_ademas, Los productos farmacéuticos
multifuente (segiin _definicion OMS) deberin presentar sus estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

c) Los productos multifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos en el Listado {(de
Medicamentos Esenciales de la OMS vy que sean considerados de ventana terapéutica estrecha y/o
atiendan enfermedades criticas deberan anexar reportes de Farmacovigilancia, presentar PGR

(Plan de Gestion de Riesgos).

d) Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por ung i
INSTITUTO D PREVISION SOCIAl
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En los incisos b) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de
equivalencia terapéutica, autenticados y debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o Apostilla, en la que se individualizan los Estudios que presentan y se reconozca
su autenticidad.

1.4. Para farmacos Hemoderivados

a. Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados de Origen Nacional, debera presentar
copia _autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al
DECRETO 6611/16.

- Deberan presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo, del fabricante
del producto final expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) conforme a
lo dispuesto en el Decreto N° 6611 Articulo °6 Inc. (b) numeral 7.

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados Importados, deberd/presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo.al DECRETO
6611/16.

- Deberan presentar estudios con un doble proceso de inactivacion viral.

= Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (CLYV), o documento” vigente que_acredite su
comercializacién otorgada por algunas de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) v Autoridades

Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicadoS’en la LEY N° 7256/24 que modifica
el Art. 11y amplia la LEY N° 3283/2007.

- Copia_autenticada del Certificado de Buenas Practica§ de Fabricacion del principio activo y del
fabricante del producto final emitido por la Autoridad Sanitaria del Pais de origen, dando cumplimiento
a las Leves vigentes LEY 7256/24 QUE MODIFICA'EEL ARTICULO 11 y AMPLIA la LEY N° 3283/2007
y el Decreto N° 6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE
PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS.

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

1.5. Para firmacos como Bicalutamida, Tamoxifeno, Leuprolide, Letrozol, Octeotrida Acetato,
Pemetrexed.

a) Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su 4£e%
vigencia durante-teda la duracion del contrato. I s

OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). Ademds ¥
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de  »
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). :

; 7

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario
emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

~ L o TN

2 dg Abastecimiento y

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 "'QVYE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE_PROTECCION DE LA
INFORMACION NO_DIVULGADA_Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” y RES. DINAVISA N° 1482024 “POR LA CUA SE EMITE EL _LISTADQ
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”,
debers presentar el certificado vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion ofertado emitido por la
Agencia reguladora de medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24 Y RES. DNVS N° 148/24 o forma
parte del MERCOSUR v el registro o Certificado de producto ofertado, emitido por una de las Agencias
de Referencia.

s

uando el pais de origen del elabo
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“POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, deberd presentar el Certificado
vigente de Buenas Pricticas de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais
de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado. Ademds, deberd presentar el
certificado vigente de Buenas Practicas de fabricacién del fabricante o el Registro Sanitario del producto
ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N°
148/24.

1.6 Para firmacos Inmunosupresores

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacién Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su

vigencia durante toda la duracién del contrato.

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, deber# presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademdas del

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccion/Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Y ademas, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto dereferencia.

b. Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almaeenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitatia (DINAVISA).

Y ademas, deberi presentar estudios de bioequivalencia contra éLproducto de referencia.

1-Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 ""QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY)N® 3283/2007 “DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS) DPE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” v RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°® 7256/24”,
deberi presentar el Certificado de Buenas Practicas de fabricaciéon o Licencia/Certificado de Fabricacion
del producto ofertado o forma parte del MERCOSUR .

2-Cuando el pais de origen del elaborader no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 “QUE
MODIFICA EL ARTICULO 118 Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v RES. DINAVISA N° 148/2024
“POR LA CUAL SE EMITE ED\LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado
vigente de Buenas Pricticas de Fabricacién emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais
de origen o Licencia/Certificado de Fabricacién del producto ofertado. Ademas, deberd presentar el

certificado vigente-de Buenas Practicas de fabricacién del fabricante o el Registro Sanitario del producto

148/24.

Los\documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente lega ‘:‘.
el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Obs:

En_caso _de presentar _documentacion_emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las
documentaciones_citadas_anteriormente se deberd presentar una declaracion jurada de parte del
fabricante o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia,
aprobd las buenas prdcticas de fabricacion o _bien otorgd el registro sanitario.
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Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional, finicamente deberin preseg
copia_autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la Diréccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacion y Control
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
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8-En la Seccion Suministros Requeridos - Especificaciones Técnicas - Detalle de los productos con las respectivas especificaciones técnicas, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

vasaslleiasasaan,
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CODIGO TODIGD FORMA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION PRESENTACION ENTREGA - DASM | CANTIDAD CANTIDAD
ITEM e MATERIAL | 07 T000 (oner DESCRIPCION DEL ARTICULO PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS | CONCENTRACION | . FORMA o oNCE e s XIS
ACETATO DE LEUPROLIDA INVECTABLE-LEUPROLIDE TEUPROLIDE
; 10704 10000287 51111807001 EUPROREL ToA. AEUPRORELINA) 22.5MG. INYECTABLE UNIDAD JERINGA PRECARGADA JERINGA PRELLENADA 3.600 7.200
2 10651 10000012 511117099999 A A oGP ULA-ACIDO ACIDO TRANSRETINOICO 10 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 8.000 16.000
ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINGGENO
3 6075 10000015 51131703999 INYECTABLE- ACTIVADOR TISULAR DEL ACTIVADOR TISULAR DEL 50 MG INYECTABLE (NIBAD AMPOLLA AMPOLLA 155 310
PLASMINOGENO PLASMINOGENO
] AT 16000020 3ST31909001 ALBUMINA HUMANA - SOLUCION -ALBUMINA HUMANA ALBUMINA HUMANA 0%, INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 35000 70,000
s 11264 10000056 51111501.9998 BENDAMUSTINA FOLVO PARA INVECTABLE- BENDAMUSTINA 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 575 1150
5 10390 0000062 STI11804559 BICALUTAMIDA COMPRIMIDO-BICALUTAMIDA BICALUTAMIDA 50MG COMPRIMIDG UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 131,000 782000
7 5578 ST111512002 BORTEZOMIB INYECTABLE-BORTEZOMIB BORTEZOMIB 35MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 2.200 1400
3 11267 600074 511115029995 BUSULFAN INYECTABLE-BUSULFAN BUSULFAN 60 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 190 380
9 9953 000077 31111616001 CAPECITABINA COMPRIMIDO-CAPECITABINA CAPECITABINA 500 MG. COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO 125.000 750,000
10 780 5000081 51111503001 CARBOPLATING [NVECTABLE-CARBOPLATING CARBOPLATING BOMG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 555 3110
I 1324 000095 51111507001 CICLOFOSFAMIDA INYECTABLE-CICLOFOSFAMIDA CICLOFOSFAMIDA G INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 000 3,000
12 150 5000105 51111506001 CISPLATINO INVECTABLECISPLATING CISPLATING MG NYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 800 3.600
13 126 0000107 51111602001 CITARABINA INYECTABLE-CITARABINA CITARABINA 100 MG NYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 11,000 22,000
T} 53 0000135 STIT1508001 DACARBAZINA INYECTABLE-DACARBAZINA (DTIC) DACARBAZINA (DTIC) 100 MG NXEGIABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.800 3600
15 6753 10000153 51111902001 DOCETAXEL TRIHIDRATO INY e TABLE-DOCETAXEL DOCETAXEL TRIHIDRATO 20MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.625 3.250
t6 6756 10000154 $1111902.001 DOCETAXEL TRIHD R A I ECTABLE-DOCETAXEL DOCETAXEL TRIHIDRATO 80MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1344 2688
7 ETS) 10000184 ST1613001 ETOPOSIDE INVECTABLE- ETOPOSIDE ETOPOSIDO 00 MG /5 ML TNYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1850 3700
18 6339 10000189 51131907001 FACTOR B LIOFILIZADO INYECTABLE-FACT VIII LIOF FACTOR VI LIOFILIZADO 100001 INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 2.000 4,000
v 717 16000199 ST201803001 FILGRASTIM INYECTABLE- FILGRASTIM FILGRASTIM 30,600,000 UTML TNYECTABLE UNIDAD, JTAL FRASCO AMPOLLA 31,500 15,000
o 11288 1111604999 FLUDARABINA INYECTABLE - FLUDARABINA FLUDARABINA S0MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 375 550
1 9434 10000203 S ITT16040 FLUDARABINA COMPRIMIDO-FLUDARABINA FLUDARABINA 10 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 525 1.050
2 5156 10000205 ST1116050 FLUOROURACILO INYECTABLE-FLUORURACILO FLUORURACILG 500 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 15.750 31,500
bE N} 10000238 ST11160630 HIDROXIUREA CAPSULA-HIDROXIUREA HIDROXTUREA, 500 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 106,000 712,600
2 11289 10000254 S1181506-9996 INSULINA DEGLUDEC-INSULINA DEGLUDEC INSULINA DEGLUDEC 100 UVML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR PLUMA PRECARGAD A INVECTOR 300 197.500 395.000
7 1351 16000258 51181506003 TNSULINA NPH - INVECTABLE-INSULINA NPH HUMANA INSULINA NPH HUMANA 100 G.L/ML INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA MD, 55,000 110,000
INSULINA ULTRA LENTO- ANALOGA-INSULINA APLICADORES PRELLENADOS
2 11330 10000662 51181506006 e INSULINA GLARGINA 300 UL ML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR \DORES PRELLE! 210.000 420000
INSULINA ULTRA RAPIDA HUMANA (ANALOGA) - APLICADORES PRELLENADOS
27 9993 10000256 51181506-005 Tk RAPIA HUMANA (4 INSULINAULTRARRAPIDA 100 UUML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR S PRELLE! 32.500 65.000
TNSULINA ULTRA RAPIDA HUMANA (ANALOGA) -
28 9993 10000257 51181506-005 T D HUMANA (ANALOC INSUBINA'UETRARRAPIDA 100 UML INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 2.100 4200
2') 6180 5000759 51301513002 INTERFERON BETA INYECTABLE- INTERFERON BETA [ A INTERFERON BETA 1 A 5,000,000 UT INVECTABL UNIDAD TERINGA PRECARGADA TERINGA PRELLENADA 950 3500
30 5475 0000263 51111806001 IRINOTECAN INYECTABLE-IRINGTECAN RINOTECAN 100 MG/SML INYECTABL UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.9 3.850
3 1355 10000048 311116999999 L-ASPARAGINASA INYECTABLE-ASPARAGINASA ASPARAGINASA 10.000 U INYECTABL UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 650 1300
37 16650 0000380 512018099999 LENALIDOMIDA CAPSULA- LENALIDOMIDA LENALIDOMIDA 35 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 5250 12.500
33 16665 16000279 51201809-9999 LENALIDOMIDA CAPSULA-LENALIGOMIDA TENALIDOMIDA 10MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 8.500 17.000
31 9997 10006383 51111820001 LETROZOL - COMPRIMIDO-LETROZOL LETROZOL 2.5MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO 315.000 830,000
33 11304 10000303 11815179999 LIRAGLUTIDE INVECTABLE-LIRAGLUTIDE LIRAGLUTIDE 6 MG/ ML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR PLUMA RECARGADA INVECTOR 155.000 310.000
36 1452 10000317 SITLI610002 METOTREXATO INYECTABLE- METOTREXATO METOTREXATO 300 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.632 326+
MICOFENOLATO MOFETIL - COMPRIMIDO-
.
3 5799 10000324 51201503001 o o DrE T O MICOFENOLATO MOFETIL 500 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 575.000 1.150.000
8 10490 10000345 51182304001 OCTREOTIDA ACETATO INYECAENGT =004 OCTREOTIDA ACETATO 0.1 MG INYECTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA 3.100 6.200
3 624 10000346 51182304001 TR TIDA AT A N N © DC TREOTIDA OCTREOTIDA ACETATO 20 MG. INYECTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA DE ACCION PROLONGADA 850 1.700
o) 181 10660356 751IM1501003 OXALIPLATING INVECTABLE-OXALIPLATING 100 MG OXALIPLATING 100 MG TNYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 7375 355
I 6084 10000358 | 7 STTLIS04001 PACLITAXEL INVECTABLE-PACLITAXEL 150 MG PACLITAXEL 150 MG INYECTABLE UNIDAD KIT FRASCO AMPOLLA C/ FILTRO 3300 6.600
12 10473 0000367 Y7 51111610599 PEMETREXED INVECTABLE- PEMETREXED 500 MG PEMETREXED 360 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 700 1400
IS 9955 0600400, 51142801999 RILUZOL COMPRIMIDO-RILUZOLE RILUZOLE 30 MG. COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO 16.750 33,500
T} 10698 1000045 312015159999 SIROLIMUS COMPRIMIDO-SIROLIMUS SIROLIMUS MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD) COMPRIMIDO RECUBIERTO 11,000 82000
15 11349 1090616, 51182302001 SOMATOTROPINA INYECTABLE-SOMATOTROPINA HORMONA DE CRECIMIENTO 10 UL/ML INYECTABLE ut UNIDAD CAIA CONTENIENDO CARTUCHOS 82.500 165.000
i : y Rl P/DISPOSITIVO APLICADOR 5
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TODIGO CODIGO FORMA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION PRESENTACION ENTREGA - DASM CANTIDAD CANTIDAD
ITEM . MATERIAL | o, p SOOS0 DESCRIPCION DEL ARTICULO PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS | CONCENTRACION | . FORMA =~ (oNem CoNCD) o Al Ny
5 10308 16606420 1111716002 SORAFENIB COMPRIMIDO-SORAFENIE SORAFENIE 760 MG COMPRIMIDO UNIDAD, UNIDAD COMPRIMIDO 16.000 32.000
47 6176 10000431 51111809001 TAMOXIFENO COMPRIMIDO- TAMOXIFENO TAMOXIFENO 20 MG CONPRIMIDO/ UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO /TABLETA 97.000 194.000
[ 16324 10000435 STTT1519002 TEMOZOLAMIDA CAPSULA-TEMOZOLAMIDA TEMOZOLAMIDA 100 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 7500 8,000
39 11345 10000663 SHLLI713-9984 TOFACITINIB COMPRIMIDO-TOFACITINIB TOFACITINIB SMG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMBO RECUBIERTO ¢/ 6.600 13.200
0 1330 10000460 STT11812001 VINBLASTINA INVECTABLE-VINBLASTINA 10 MG INY, VINBLASTINA 10 MG INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 278 550
51 1441 10000461 1111813002 VINCRISTINA SULFATO INYECTABLE-VINCRISTINA VINCRISTINA SULFATO I MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1150 2.300
52 1457 10000284 5121612002 LEUCOVORINA CALCICA: LESCOVORINA CALCICA LEUCOVORINA CALCICA 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 20.500 11000
Observacion.
-El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia ¥, éficiencia.
Debe deci
rmem | €OPISO | yarppiaL cATALOGO DESCRIPCION DEL ARTICULO PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS CONCENTRACION FORMA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION PRESENTACION ENTREGA - DAsMIps | CANTIDAD CANTIDAD
SiH P . FARMACEUTICA ( DNCP) (DNCP) MINIMA MAXIMA
ACETATO DE LEUPROLIDA INYECTABLE- VIAL: SOLVENTE/ JERINGA 3500 7300
i 10704 10000287 51111807001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA)* LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) 22.5 MG, INYECTABLE UNIDAD UNIDAD PRELLENADA
ACIDO TRANSRETINOICO CAPSULA-ACIDO 8.000 16.000
2 10651 10000012 511117099999 Py ACIDO TRANSRETINOICO 10 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA
ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO 155 310
3 6075 10000015 51131703.999 INYECTABLE- ACTIVADOR TISULAR DEL ACTIVADOR TISULAR DEL sofc INYECTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA
PLASMINOGENO
PLASMINOGENO
-, 35.000 70.000
4 6449 10000020 51131909001 ALBUMINA HUMARA - SOLUCION -ALBUMINA ALBUMINA HUMANA 20%. INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
575 1.150
5 11264 10000056 51111501-9998 BENDAMUSTINA POLVO PARA INYECTABLE- BENDAMUSTINA 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
BENDAMUSTINA
141.000 282.000
6 10440 10000062 51111804-999 BICALUTAMIDA COMPRIMIDO-BICALUTAMIDA BICALUTAMIDA 50MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO
3300 1300
7 9978 10000066 51111512002 BORTEZOMIB INYECTABLE-BORTEZOMIB BORTEZOMIB, 3.5 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL
190 380
8 11267 10000074 511115029999 BUSULFAN INYECTABLE-BUSULFAN BUSTREAN 60 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
125 000 250.000
9 9953 10000077 51111616001 CAPECITABINA COMPRIMIDO-CAPECITABINA CAPECITABINA 500 MG. COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO
1.555 3.110
10 780 10000081 51114503-001 CARBOPLATINO INYECTABLE-CARBOPLATINO GARBOPLATING 150 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
2.000 4.000
11 424 10000095 51111507-001 CICLOFOSFAMIDA INYECTABLE-CICLOFOSFAMIDA CICLOFOSFAMIDA 1G INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
1.800 3.600
12 1430 10000105 51111506001 CISPLATINO INYECTABLE-CISPLATINO CISPLATINO 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
11.000 22.000
13 1426 10000107 51111602001 CITARABINA INYECTABLE-CITARABINA, CITARABINA 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
- 1.800 3.600
14 1434 10060129 51111508001 DACARBAZINA INYECTABLE-DACARBAZINA(DTIC) DACARBAZINA (DTIC) 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
DOCETAXEL TRIHIDRATO INYECTABLE- . : , . 1625 3.250
15 6753 10000153 S1LE902-001 DOCETAXEL TRIHIDRATS DOCETAXEL 20MG/VIAL INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL
. DOCETAXEL TRIHIDRATO, INYECTABLE- ; . 134 2688
I3 6756 10000154 1111902001 DOCETAXEL TRINIDRATO DOCETAXEL SOMG/VIAL INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL
1.830 3.700
17 1442 100001 / 51111614001 ETOPOSIDE INYECTABLE- ETOPOSIDE ETOPOSIDO 100 MG / 5 ML INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
-
—- e
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CODIGO
cODIGO FORMA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD
mem | COPKC MATERIAL CA(’I‘D:LC(;fo DESCRIPCION DEL ARTICULO PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS CONCENTRACION | . ¥ORMA PoNen owCh: PRESENTACION ENTREGA - DAsM Ips | CANTIDA Py
¥ 7,000 7000
18 6339 10000189 51131907001 FACTOR 8 LIOFILIZADO INYECTABLE-FACT VIII FACTOR VIII LIOFILIZADO PLASM 1000 UY INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
LIOF PLASMATICO
AMPOLLA/FCO 24.500 49.000
19 It 10000199 51201802001 FILGRASTIM INYECTABLE- FILGRASTIM FILGRASTIM 30.000.000 UUML INYECTABLE UNIDAD UNIDAD AMP./JERINGA
PRELLENADA
778 35
2 11288 10000202 51111604-9999 FLUDARABINA INYECTABLE - FLUDARABINA FLUDARABINA 50MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
335 1050
7 9434 10000203 51111604-001 FLUDARABINA COMPRIMIDO-FLUDARABINA FLUDARABINA 10MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO
15.750 31,500
2 6446 10000205 51111605001 FLUOROURACILO INYECTABLE-FLUORURACILO FLUORURACILO 500 MG INYECTABLE yRIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
106.000 212000
2 71 10000238 51111606001 HIDROXIUREA CAPSULA-HIDROXIUREA HIDROXIUREA 500 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA
INYE 157,500 395.000
21 11289 10000254 51181506-9996 INSULINA DEGLUDEC-INSULINA DEGLUDEC INSULINA DEGLUDEC 100 UVML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR FLUMA PRECARGADA INYECTOR 300
- ¥ 35,000 116,000
25 1251 10000258 51181506-003 INSULINA NPH - INYECTABLE-INSULINA NPH INSULINA NPH HUMANA 100 UL/ML INYEGTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA MD
INSULINA ULTRA LENTO- ANALOGA-INSULINA APLICADORES PRELLENADOS 210.000 420.000
2 11330 10000662 S1181506-006 LENTO- AN INSULINA GLARGINA 300 UT /ML INYECTABLE UNIDAD INYECTOR RS eLLE
INSULINA ULTRA RAPIDA HUMANA (ANALOGA ) - APLICADORES PRELLENADOS 32.500 65.000
27 9993 10000256 51181506.005 T R Ao INSULINA ULTRARRAPIDA 100 UUML INVECTABLE UNIDAD INYECTOR AR aa s
INSULINA ULTRA RAPIDA HUMANA (ANALOGA) - 2.100 4.200
8 9993 10000257 51181506-005 TRCIa s RAPIDA HUMANA (ANALOG INSULINA ULTRARRAPIDA 100 UUME INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
INTE INVE N 1950 3500
29 6180 10000259 51201513002 RFERONBETA INYECTABLE- INTERFERON INTERFERON BETA 1 A 6.000.000 UL INYECTABLE UNIDAD JERINGA PRECARGADA JERINGA PRELLENADA
1935 3850
30 6475 10000263 51111806-001 IRINOTECAN INYECTABLE-IRINOTECAN IRINOTECAN 100 KIG/SML INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
50 1300
31 1455 10000048 51111699-9999 L-ASPARAGINASA INYECTABLE-ASPARAGINASA ASPARAGINASA 10.000 UT INYECTABLE UNIDAD ViaL FRASCO AMPOLLA
- - 6250 12.500
32 10690 10000280 51201809-9999 LENALIDOMIDA CAPSULA- LENALIDOMIDA LENALIDOMIDA 25MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA
- - 8,300 17,600
3 10665 10000279 51201809-9999 LENALIDOMIDA CAPSULA-LENALIDOMIDA LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA
T15.000 830,000
34 9997 10000283 51111820001 LETROZOL - COMPRIMIDO-LETROZOL LETROZOD 25MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO
55000 30,000
35 11304 10000303 51181517-9999 LIRAGLUTIDE INYECTABLE-LIRAGLUTIDE LIRAGRYTIDE 6 MG/ ML INYECTABLE UNIDAD INVECTOR PLUMA RECARGADA INYECTOR
632 3367
36 1452 10000317 51111610002 METOTREXATO INYECTABLE- METOTREXATO METOTREXATO 500 MG INYECTABLE UNTDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
MICOFENOLATO MOFETIL - COMPRIMIDO- 575.000 1.150.000
37 5799 10000324 51201503001 o L - OM® MICOFENOLATO MOFETIL 500 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMERIMIDO
- 3100 6.200
" 10490 10000345 51182304001 OCTREOTIDA ACETATO INYECTABLE- OCTREOTIDA OCTREOTIDA ACETATO 0.1 MG, INYECTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA
NYE 8% 700
9 624 10000346 51182304001 ORI A A e T vap - E-OCTREOTIDY OCTREOTIDA ACETATO 20 MG. INYECTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA DE ACCION PROLONGADA
7475 1950
i 6481 10000356 51111501003 OXALIPLATINO INYECTABLE-OXALIPLATINGC0 OXALIPLATING 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
3,300 5500
n 6083 10000358 51111904001 PACLITAXEL INYECTABLE-PACTAXEL 156MG PACLITAXEL 150 MG INVECTABLE UNIDAD KIT FRASCO AMPOLLA C/ FILTRO
700 Ta00
2 10472 10000367 51111610999 PEMETREXED INYECTABLE- PEMETREXED 500 MG PEMETREXED 500 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
6750 3500
35 9955 10000300 5114280445 RILUZOL COMPRIMIDO-RILUZOLE RILUZOLE 50 MG. COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO
1000 ¥3.000
. 10698 10000417 201565-9999 SIROLIMUS COMPRIMIDO-SIROLIMUS SIROLIMUS I MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO
F
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CODIGO
CODIGO FORMA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD
mem | €DK MATERIAL CA(‘]I";LC(::;O DESCRIPCION DEL ARTICULO PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS CONCENTRACION | . FORMA o NS PRESENTACION ENTREGA - DASM IPS R Ny
CAJA CONTENIENDO CARTUCHOS 825.000 1:650.000
4 11349 10000646 51182302001 SOMATOTROPINA INYECTABLE-SOMATOTROPINA HORMONA DE CRECIMIENTO 1o UT ML INYECTABLE ur UNIDAD T
T6.000 32.000
% 10308 10000420 51111716002 SORAFENIB COMPRIMIDO-SORAFENIB SORAFENIB 200 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO
COMPRIMIDOY 57000 193,000
W 6176 10000431 1111809001 TAMOXIFENO COMPRIMIDO- TAMOXIFENO TAMOXIFENO 20MG Epiicrg UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO /TABLETA
3000 8000
a8 10324 10000435 SHT1519-002 TEMOZOLAMIDA CAPSULA-TEMOZOLAMIDA TEMOZOLAMIDA 100 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA
5.600 13.200
" 11345 10000663 11117139984 TOFACITINIB COMPRIMIDO-TOFACITINIB TOFACITINIB SMG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO C/
775 5%
50 1440 10000460 51111812001 VINBLASTINA INYECTABLE-VINBLASTINA 10 MG VINBLASTINA 10 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
X 1150 3300
51 1441 10000461 51111813002 VINCRISTINA SULFATO INYECTABLE- VINCRISTINA VINCRISTINA SULFATO 1 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
_ 70,500 31000
52 1457 10000284 51211612002 LEUCOVORINA CALCICA. LEUCOVORINA CALCICA LEUCOVORINA CALCICA 50 MG INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA
) PLUMA PRECARGADA INYECTOR 100.000 200.000
53 11647 10000852 S$1181517-9999 SEMAGLUTIDE SEMAGLUTIDE 134 my/mL, INYECTABLE UNIDAD VIAL A PRECARCAN IYECT
. ) HORMONA DE \ CAJA CONTENIENDO CARTUCHOS 2.390.000 4.600.000
s 1135 10000647 1182302001 Somatotropina Inyectable CRECIMIE R OOMA TROPINA 20 UV mL INYECTABLE u KT D o
o - : — 12600 74,000
55 11508 10000733 512127999999 Upadacitinib Comprimido UPADACITINIB 15me 9’——"‘-"—;—%“%—" UNIDAD UNIDAD Comprimide ﬁ:‘::':iz'::lc"“' rimido
Lo
Observacion:

-El precio ofertado no debera super;
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9-En la Seccion Suministros Requeridos Especificaciones Técnicas — Plan de entrega de los bienes se modifica la planilla de muestras para control de calidad, por lo que se realizan las
siguientes modificaciones:

Donde dice:
PLANILLA DE CONTROL DE CALIDAD
RO PRINCIPIOS FORMA CANTIDAD P el NOMENCLATURA
CATALOGO ENTREGA - x
ITEM CODIGO SIH | MATERIAL SAP (DNCP) DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS - IPS CONCENTRACION g ARMAGEUTICA| DD DE MUESTRAS VADEMECUM IPS RECOMENDADA
ACETATO DE
LEUPROLIDA NORN\[{//\(’)[‘IVAS
51111807- INYECTABLE- LEUPROLIDE
1 10704 10000287 001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) 22,5 MG. INYECTABLE DDl UNIDAD FARMACOPEAS
(LEUPRORELINA)* VIGENTES
ACIDO NORMATIVAS
51111709- TRANSRETINOICO ACIDO FARMX/COOPEAS
2 10651 10000012 CAPSULA-ACIDO 10MG CAPSULA DDl NA CAPSULA
9% TRANSRETINOICO TRANSRETINOICO VIGENTES
ACTIVADOR TISULAR
DEL PLASMINOGENO ACTIVADOR NORhflyl/\gIVAS
51131703 INYECTABLE-
3 6075 10000015 999 ACTIVADOR TISULAR PIT/I\SSII{ALII/}Il({)GDgT{;O 50 MG INYECTABLE DDJJ N/A AMPOLLA FARMACOPEAS
DEL PLASMINOGENO . VIGENTES
51131909 ALBUMINA HUMANA - ALBUMINA FRASCO Y?O )
4 6449 10000020 001 SOLUCL?{}“MQ;BAUMINA HUMANA 20%. INYECTABLE N/A 3 AMPOLLA FARMACQPEAS
S111501 BENDAMUSTINA POLVO o NORN\[( ’73“’ S
- PARA INYECTABLE- FARMACOPEAS
5 11264 10000056 9998 BENDAMUSTINA BENDAMUSTINA 100 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA M ACIrE
S1111808 BICALUTAMIDA NORMATIVAS
6 10440 10000062 999 R IO BICALUTAMIDA 50 MG COMPRIMIDO DD COMPRIMIDO FARMACOPEAS
SLsi BORTEZOMIB NORIv\i{ //\gw S
7 9978 10000066 002 'ggg%%‘:h‘é' BORTEZOMIB 3.5 MG INYECTABLE DDJJ UNIDAD FARMACOPEAS
NORMATIVAS
51111502 BUSULFAN FRASCO © Y0
« - INYECTABLE- FARMACOPEAS
.8 11267 10000074 9999 BUSUAE Ry BUSULFAN 60 MG INYECTABLE DD AMPOLLA s
‘ SHiltets CAPECETABINA COMPRIMIDO NORN\[{’/*(’)T VAS
2% 9 9953 10000077 ool gg’,‘é’gg:‘;&?\' CAPECITABINA 500 MG. COMPRIMIDO NA 60 RECUBIERTO FARMACOPEAS
<3 S1111503 CARBOPLATINO Nom"\‘,’/‘g IVAS
; INVECTABLE- FARMACOPEAS
10 780 10000081 001 CARBOPLATING CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE DDJJ UNIDAD RMACOPE
S1L11507 CICLOFOSFAMIDA ERASCO NORMATIVAS
1" 1424 10000945 01 Lo IaBLE CICLOFOSFAMIDA 1G INYECTABLE DD AMPOLLA FARMACOPEAS
| NORMATIVAS
// 51111506- CISPLATINO FRASCO IO

Y ey

INS /|
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TODIGO PRESENTACION
CANTIDAD
CODIGO SIH MA' CATALOGO PRINCIPIOS FORMA ENTREGA - NOMENCLATURA
ITEM TERIAL SAP (DNCP) DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS - IPS CONCENTRACION|pARMACEUTICA|  DDJJ DE MUESTRAS VADEMECUM IPS RECOMENDADA
12 1430 10000105 001 INYECTABLE- CISPLATINO 50 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FARMACOPEAS
CISPLATINO VIGENTES
1111602 CITARABINA NOR% ?OTW 5
- INYECTABLE- FRASCO
13 1426 10000107 001 oIT INA CITARABINA 100 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA{%/E%?EEAS
51111508 DACARBAZINA DACARBAZINA NORN{(I/A(; TVAS
- INYECTABLE- FRASCO
14 1434
43 10000129 001 DACARBAZINA (DTIC) (DTIC) 100 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA%%%CT)EEAS
DOCETAXEL
TRIHIDRATO NORN‘I{//\JIVAS
51111902- INYECTABLE- DOCETAXEL FRASCO
15 6753 10000153 20MG INYECTABLE DD. FARMACOPEAS
001 DOCETAXEL TRIHIDRATO N
TRIHIDRATO AMPOLLA VIGENTES
DOCETAXEL
TRIHIDRATO NORMATIVAS
51111902 INYECTABLE- DOCETAXEL FRASCO Y0
16 6756 10000154 001 DOCETAXEL TRIHIDRATO 80MG INYECTABLE DDJJ) AMPOLLA FARMACOPEAS
TRIHIDRATO VIGENTES
SH11614 ETOPOSIDE NORlv‘i( }/\JW s
- INYECTABLE- FRASCO
17 1442 10000184 001 ETOPOSIDE ETOPOSIDE 100 MG/SML INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA%IE%(%EEAS
5113197 FACTOR 8 LIOFILIZADO FACTOR VIII CRASCO NOR“':{?JIVAS
- INYECTABLE-FACT VIII LIOFILIZADO
18 - ;
6339-1 10000189 001 LIOF PLASMATICO PLASM 1000 UI INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA%%%%QFEEAS
51201802 FILGRASTIM Nom\@ ?gw s
- INYECTABLE- FRASCO
19 717 10000199 001 PIL GRASTH\E EILGRASTIM 30.000.000 UVML | INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA%%%%?EEAS
S1111604-999 FLUDARABINA NORIV; ’73"’ S
=3 - INYECTABLE- FRASCO
f':' 1 2 11288 10000202 FLUDARABINA FLUDARABINA 50 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FA%%%CT)EEAS
=5 g? S1111608 FLUDARABINA NORMATIVAS
Y<les o 9434 10000203 o COMPRIMIDO- FLUDARABINA 10 MG COMPRIMIDO | DD COMPRIMIDO FARMACOPEAS
134 FLUDARABINA VIGENTES
Poi S1111605 FLUOROURACILO - NOR“@"/\JIVAS
; L - INYECTABLE- FRASCO 4
8 o 2 6446 10000205 001 FLUGRURNCNG FLUORURACILO 500 MG INYECTABLE DDIJ AMPOLLA FA%%%?EISZAS
Aoy e NORMATIVAS
455 S1111606- HIDROXIUREA o
5. B 711 10000238 001 CAPSULA<HIDROXIUREA HIDROXIUREA 500 MG CAPSULA N/A CAPSULA FA%%A&IC\[?EEAS
e PLUMA NORMATIVAS
‘0 51181506- INSULINA DEGLUDEC- INSULINA PRECARGADA Y/O
5 93 24 11289 10000254 999 INSULINA DEGLUDEC DEGLUDEC 100 U/ML INYECTABLE N/A 15 INYECTOR 300 FARMACOPEAS
oF ’2. UI/3 ML VIGENTES
‘ : 51181 INSULINA NPH - INSULINA NPH NOR%?J s
| - INYECTABLE-INSULINA ! . FRASCO
25 1251 10000258 00, NPH HUMANA HUMANA 100 U.L/ML INYECTABLE N/A 15 AMPOLLA MD FA%%/E%?EEAS
NORMATIVAS
5 A 1506- INSULINA ULTRA INSULINA APLICADORES Yo
3 3 ~ [INSTITUTE DE RREJASION BBEIAL
| 3.Ju 4Rot 26
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3 Y PRINCIPIOS FORMA CANTIDAD L CION NOMENCLATURA
. CATALOGO ENTREGA -
ITEM CODIGO SIH | MATERIAL SAP | ©0 1 (CPy DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS - IPS CONCENTRACIONpA RMACEUTICA| DDJ DE MUESTRAS VADEMECUM IPS RECOMENDADA
26 11330 10000256 005 LENTO (ANALOGA)— GLARGINA 300 UVML INYECTABLE DDJJ PRECARGADOS FARMACOPEAS
INSULINA GLARGINA DESECHABLES VIGENTES
INSULINA ULTRA RAPIDA NORMATIVAS
” 9003 10000256 51181506~ HUMANA (ANALOGA)- INSULINA ;R;léiggf\)ggss . ZQOPEA s
; INSULINA ' ARM
005 ULTRAlIJ{RAPIDA ULTRARRAPIDA 100 UI/ML INYECTABLE N/A 15 DESECHABLES VIGENTES
INSULINA ULTRA RAPIDA NORMATIVAS
HUMANA (ANALOGA)- YO
51181506- INSULINA FRASCO
28 9993 10000257 INYECTABLE- INSULINA 100 UI/ML INYECTABLE NA 15 FARMACOPEAS
005 ULTRARRAPIDA ULTRARAPIDA AMPOLLA VIGENTES
INTERFERON BETA NORN\[(’/\SWAS
» 650 10000255 51201513- INYECTABLE. INTERFERON BETA 1 JERINGA FARMACEPEAS
002 INTERFERON BETA 1 A A 6.000.000 Ul INYECTABLE DD PRELLENADA RMACOPE
IRINOTECAN NORMATIVAS
30 6475 10000263 MU INYECTABLE- 5 FRASCO FARM.Z?OPEAS
00l IRINOTECAN IRINOTECAN 100 MG/SMD INYECTABLE DDJJ AMPOLLA RMACOPE
NORMATIVAS
L-ASPARAGINASA
3l 1455 10000048 e INYECTABLE- A oL LeSCo FARMX?OPEAS
9999 ASPARACIMASA ASPARAGINASA 107000, U1 INYECTABLE DDJJ AMPOLLA RMACOPE
LENALIDOMIDA NOR]\@’;‘J TVAS
32 10665 10000279 it CAPSULA- A A FARMACOPEAS
LENALIDOMIDA LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA DDIJ CAPSULA RMACOPE
LENALIDOMIDA NORN\I(‘;SWAS
33 10690 10000280 R CAPSULA- A A FARMACOPEAS
LENALDOMIDA LENALIDOMIDA 25 MG CAPSULA DDIJ CAPSULA RMACOPE
NORMATIVAS
LETROZOL - YO
ZE 34 9997 10000283 o COMPRIMIDO- EETROZOL 25 MG COMPRIMIDO NA 60 PR MIDO FARMACOPEAS
=~ i o 0ot LETROZOL : RECUBIERTO VIGENTES
et e =<
gkl =i S118117 LIRAGLUTIDE PLUMA NORMATIVAS
Se - INYECTABLE- RECARGADA FARM
3 ; ’ ACOPEAS
=i 11304 10000303 9999 LRAGLUTIDE LIRAGLUTIDE 6 MG/ ML INYECTABLE NA 15 INYECTOR R ENIES
ot METOTREXATO NORMATIVAS
S BEr w s 10000317 51111610- INVECTABLE FRASCO FARMACOPEAS
et 1 002 METOTREXALC METOTREXATO 500 MG INYECTABLE DDl AMPOLLA RMACQPE
(=]
2:Q3=<i Ml(l?v?(l;‘leNglLATO NORMATIVAS
=i - YO
o 51201503- COMPRIMIDO- MICOFENOLATO
Azy 37 5799 10000324 001 MICOFENOLATO MOFETIL 500 MG COMPRIMIDO N/A 100 COMPRIMIDO FARMACOPEAS
ok MOFETIL VIGENTES
B' QE 51182304 O SWOTIDA ACETATO OCTREOTIDA NORN{:%WAS
! 2304- INVECTABLE- OCTREOTIDA . y
38 049 3 ; ~ FARMACOPEAS
A 10490 10000345 001 ACETATO ACETATO 0.1 MG. INYECTABLE DDJJ AMPOLLA RMACOPE
S1183308 OCTREOTIDA ACETATO OCTREOTIDA AMPOLLA DE NORMATIVAS
2304- INYECTABLE- OCTREOTIDA ACCION ’
39 624 100003 : - FARMACOPEAS
6 ool ACETATO ACETATO 20 MG. INYECTABLE DD PROLONGADA VIGENTES
NORMATIVAS
51111501- OXALIPLATINO AEVISION-SOCIAL FRASCO YO
_ E 15424 «A"AT A h
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ALOGE PRINCIPIOS FORMA CANTIDAD F N NOMENCLATURA
CODIGO SIH CATALOGO ENTREGA -
ITEM 0 S MATERIAL SAP (DNCP) DESCRIPCION DEL BIEN ACTIVOS.- IPS CONCENTRACION[pARMACEUTICA|  DDW DE MUESTRAS VADEMECUM IPS RECOMENDADA
40 6481 10000356 003 INYECTABLE- OXALIPLATINO 100 MG INYECTABLE DDJJ AMPOLLA FARMACOPEAS
OXALIPLATINO VIGENTES
PACLITAXEL FRASCO NORN\[;/\S IVAS
51111904- . AMPOLLA C/
4 6084 10000358 001 Y ECTABLE PACLITAXEL 150 MG INYECTABLE DDJJ FILTRO FARMACOPFAS
PEMETREXED NORMATIVAS
51111610- . FRASCO j
INYECTABLE- FARMACOPEAS
by, 10472 10000367 999 PEMETREXED PEMETREXED 500 MG INYECTABIE DDV AMPOLLA R E:
NORMATIVAS
51142801- RILUZOL COMPRIMIDO- COMPRIMIDO FARMACOPEAS
43 9955 10000400 999 RILUZOLE RILUZOLE 50 MG, CGOMPRIMIDO DDJ RECUBIERTO R rE
SIROLIMUS NORMATIVAS
51201515- COMPRIMIDO /
COMPRIMIDO- FARMACOPEAS
M“ 10698 10000417 9999 SIROLIMUS SIROLIMUS 1 M@ COMPRIMIDO N/A 60 RECUBIERTO VIGENTES
CAIA
NORMATIVAS
51182302 SOMATOTROPINA HORMONA DE CSERTTESéEJ%])sO Yio
45 11349 10000646 - INYECTABLE- 100YML INYECTABLE N/A 15 FARMACOPEAS
001 SOMATOTROPINA CRECIMIENTO PDISPOSITIVO VIGENTES
SORAFENID NORMATIVAS
46 10308 10000420 e COMPRIMIDO- SORAFENIB 200 MG COMPRIMIDO pDIJ COMPRIMIDO FARMX/COOPEAS
SORAFENIB VIGENTES
51111809 TAMOXIFENO COMPRIMIDO/ COMPRIMIDO NOR]\{’['}JWAS
- COMPRIMIDO-
4 FARMACOPEAS
6176 10000431 001 T AMOXIFENG TAMOXIFENO 20 MG TABLETA DD /TABLETA RMACOPE
— TEMOZOLAMIDA NORMATIVAS
> o " Y/O
B35 a8 10324 10000435 e CAPSULA- TEMOZOLAMIDA 100 MG CAPSULA DD CAPSULA FARMACOPEAS
= “‘-_Z’z - TEMOZOLAMIDA Ul I APSU RMACREE
AR . TOFACITINIB COMPRIMIDO NORM’?SWAS
X . 3- COMPRIMIDO- RECUBIERTO C/
19 FARMACOPEA
218 11345 10000663 9984 TOFACITINIS TOFACITINIB SMG COMPRIMIDO DDJJ PELICULA RMACOPEAS
P VINBLASTINA NORMATIVAS
Si=l |, 51111812 INVECTABLE: FARMACOPEAS
7 1440 10000460 001 VINBLAS TN AT PN VINBLASTINA 10 MG INYECTABLE DDJJ FRASCO AMPOLLA A ACQPE
—Hg » 51111813 VINCRISTINAS DLFATO VINCRISTINA FRASCO N2
Ate s : 3- INYEGTABLE- FARMACOPEAS
Sl 1441 10000461 002 VINCRER UL FATO SULFATO 1 MG INYECTABLE DDY AMPOLLA e
ot NORMATIVAS
Qo gg 51211612- LEUCOVORINA CALCICA- LEUCOVORINA Y0
ByBE 2 1457 10000284 002 LEUCOVORINA CALCICA CALCICA 50 MG INYECTABLE DDJJ UNIDAD FARMACOPEAS
=
PARA EL PRESENTE LLAMADO LOS ITE
NO APLICA PARA LOS SIGUIENTES ICAMENTOS:1,2.4.5,6.7.8, 10. 11,12,13,14,15,16,18,19,20,21,22,26,29,30.31.32.33.36.38.39.40,41,42,43,46.47,48,49,50.51,52 deberan ingresar
con Declaracion Jurada, ademas de pr ar/el legajo documental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los siguientes documentos:
MISION SOCIAL
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I. Certificado de Analisis Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente local, en caso de importados).
2. Metodologia Analitica (solo en la lra entrega por cada licitacion).
3. Registro Sanitario vigente del Producto.

4. Planilla de Datos Garantizados

5. Orden de Entrega

PARAGUAI
REKUAI

) GOBIERNO per
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6. Una muestra, para cotejo y verificacién de correspondencia con lo declarado en etiqueta y documentalmente, que le sera de vuelta 8 laFitma.

PARA EL RESTOS DE LOS MEDICAMENTOS SOLICITADOS SE SOLICITA LA PRESENTACION DE MUESTRAS SEGUNPLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD.

iy

1

Debe decir:
T PLANILA DE CONTROL DE CALIDAD
ITEM - CODIGO SIH MATERIAL CODIGO CATALOGO (DNCP) |/ PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS . CANTIDAD DE MUESTRAS

1 10704 10000287 51111807-001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) DDJJ

2 10651 10000012 51111709-9999 ACIDO TRANSRETINOICO DD

3 6075 10000015 51131703-999 ACTIVADOR TISULAR DEL PLASMINOGENO DDJJ

4 6449 10000020 51131909-00] ALBUMINA HUMANA 3
3 5 11264 10000056 5111150449998 BENDAMUSTINA DDJJ
4y 6 10440 10000062 §11%1804-999 BICALUTAMIDA DDJJ
G ‘j 7 9978 10000066 51111512-002 BORTEZOMIB DDI1J

i 8 11267 10000074 51111502-9999 BUSULFAN DDJJ
i 9 9953 10000077 51111616-001 CAPECITABINA 60
= 10 780 10000081 51111503-001 CARBOPLATINO DDJJ
S 11 1424 10000095 51111507001 CICLOFOSFAMIDA DD
1 12 1430 10000105 51111506-001 CISPLATINO DDJJ
=t 13 1426 10000107 51111602-001 CITARABINA DDJJ
i 14 1434 10000129 51111508-001 DACARBAZINA (DTIC) DDJJ
15 6753 10000153 51111902001 DOCETAXEL ~ DDJJ
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
3. Jus R
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‘ 2 » PLANILA DE CONTROL DE CALIDAD , S ;
ITEM |  COPIGOSIH MATERIAL CODIGO CATALOGO (DNCP) - PRINCIPIOS ACTIVOS - IPS _ CANTIDAD DE MUESTRAS
16 6756 10000154 51111902-001 DOCETAXEL DDJJ
17 1442 10000184 51111614-001 ETORGSIDO DDJJ
18 6339 10000189 51131907-001 FACTOR VIil LIOFIBMZADO PLASM DDJJ
19 717 10000199 51201802-001 FICGRASTIM DDJJ
20 11288 10000202 51111604-9999 FUUDARABINA DDJJ
21 9434 10000203 51111604-001 FLUDARABINA DDJJ
22 6446 10000205 51111605-001 FLUORURACILO DDJJ
23 711 10000238 51111606-001 HIDROXIUREA N/A
24 11289 10000254 51181506-9996 INSULINA DEGLUDEC 15
25 1251 10000258 51181506-003 INSULINA NPH HUMANA 15
26 11330 10000662 51181506-006 INSULINA GLARGINA 15
27 9993 10000256 51181506-005 INSULINA ULTRARRAPIDA 15
28 9993 10000257 51181506-005 INSULINA ULTRARRAPIDA 15
29 6480 10000259 51201513-002 INTERFERON BETA 1 A 15
30 6475 10000263 51114806-001 IRINOTECAN DDJJ
T 3 1455 10000048 51111699-9999 ASPARAGINASA DDJJ
EXX=gE 32 10690 10000280 51201809-9999 LENALIDOMIDA DDJJ
g & 33 10665 10000279 51201809-9999 LENALIDOMIDA DDJJ
g o =3 34 9997 10000283 51111820-001 LETROZOL 60
;5 43‘; § 2 \ 35 11304 10000303 51181517-9999 LIRAGLUTIDE s
SRR 36 1452 10000317 51111610-002 METOTREXATO DDJJ
E% 8 37 5799 10000324 51201503-001 MICOFENOLATO MOFETIL 100
g 2.3 38 10490 10000345 51182304-001 OCTREOTIDA ACETATO DDJJ
2 -3 \ 39 624 / 10000346 51182304-001 OCTREOTIDA ACETATO DDJJ
|40 10000356 S1111501-003 OXALIPLATINO DDJJ
T 10000358 S1111904-001 PACLITAXEL DDJJ

£VisiON SOCIAL
Rot
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PLANILA DE CONTROL DE CALIDAD : . ;
— ITEM CODIGO SIH - MATERIAL ‘ CODIGO CATALOGO (DNCP) 4 i HﬁlNC lPldS ACTIVOS - IPS CANTIBAB DE ‘J{UESTRAS

42 10472 10000367 51111610-999 PEMETREXED DDl
43 9955 10000400 51142801-999 RILUZOLE DDJJ
44 10698 10000417 51201515-9999 SIROLIMUS 60

45 11349 10000646 51182302-001 HORMONA'DE CRECIMIENTO 15

46 10308 10000420 S1111716-002 SORAFENIB DD
47 6176 10000431 51111809-001 TAMOXIFENO DDJJ
48 10324 10000435 51111519-002 TEMOZOLAMIDA DDJJ
49 11345 10000663 51111713-9984 TOFACITINIB DDJJ
50 1440 10000460 51111812-001 VINBLASTINA DDIJJ
51 1441 10000461 51111813-002 VINCRISTINA SULFATO DDJJ
52 1457 10000284 51211612-002 LEUCOVORINA CALCICA DDJ
53 11647 10000852 51181517-9999 SEMAGLUTIDE 15

54 11350 10000647 51182302-001 Somatotropina Inyectable D; J
55 11508 10000733 51212799-9999 Upadacitinib Comprimido DDJJ

g
o223 PARA EL PRESENTE LLAMADO LOS ITEMS:

233 NO APLICA PARA LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS; L2,3,5,6,7,8,10,11, 12,13, 14, 15, 16,17, 18, 19, 20, 21, 22, 30, 31, 32, 33, 36, 38,39, 40, 41,

42, 43, 46, 47, 48.49, 50, 51,52, 54, S5 deberan ingresatcon Declaracion Jurada, ademas de presentar el legajodocumental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los
siguientes documentos:

1. Certificado de Analisis Original cop,lag’Firmas correspondientes (copia firmadapor la Regente local, en caso de importados).

2. Metodologia Analitica (solo en la 1raentrega por cada licitacion).

3. Registro Sanitario vigghte del Producto.

Secclon de
Direccidn Operativey
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WESTINUTO OF PREVERION SOCIAL

5. Orden de Entrega

6. Una muestra, para cotejo y verificacién de correspondencia con lo declarado enetiqueta y documentalmente, que le serd de vuelta a
la Firma.

»  PARA EL RESTOS DE LOS MEDICAMENTOS SOLICITADOS SE SOLICITA LA PRESENTACION, DE MUESTRAS SEGUN'
%, PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD.

INSTITUTO DF 1SION SOCIAL
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10S A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRA

TONES PUBLICAS (SICP)

-En los Datos Cargados en el SICP, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

, CODIGO UNIDAD DE .
mEM | €OPIGO | ATERIAL | CATALOGO | DESCRIPCION DEL ARTICULO MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION | CANTIDAD | CANTIDAD { PRECIO | pppcigTOTAL
SIH ( DNCP) MINIMA | MAXIMA | UNITARIO
(DNCP) ( DNCP)
ACETATO DE LEUPROLIDA ERNGA
i 10704 | 10000287 | 51111807001 INYECTABLE-LEUPROLIDE UNIDAD PRbC s 3.600 7.200 3964157 | 28541930400
(LEUPRORELINA)*
ACIDO TRANSRETINOICO
2 10651 | 10000012 | 51111709-9999 CAPSULA-ACIDO UNIDAD UNIDAD 8.000 16.000 36.270 580.320.000
TRANSRETINOICO
ACTIVADOR TISULAR DEL
PLASMINOGENO INYECTABLE-
3 6075 10000015 | S51131703-999 N SN ECTABL UNIDAD AMPOLLA 155 310 3023790 | 937.374.900
PLASMINOGENO
ALBUMINA HUMANA -
4 6449 10000020 | 51131909-001 SOLUCION -ALBUMINA UNIDAD VIAL 35.000 70.000 377767 | 26443690000
HUMANA
BENDAMUSTINA POLVO PARA
5 11264 | 10000056 | s1111501-9998 | NENDAMUSTINA POLVO PARA UNIDAD VIAL 575 1150 6046945 | 6953986750
3 BICALUTAMIDA COMPRIMIDO-
S
& 6 10440 | 10000062 | 51111804-999 TAMIDA COMPE UNIDAD UNIDAD 141.000 282,000 6.995 1.972.590.000
3 BORTEZOMIB INYECTABLE-
& 9978 10000066 | S1111512-002 O v e UNIDAD VIAL 2200 4.400 4641210 | 20421324.000
@ 3.
31 8 11267 | 10000074 | 51111502-9999 BUSUL%@%S‘S%TABLE UNIDAD VIAL 190 380 9226917 | 3.506228.460
+1 CAPECITABINA COMPRIMIDO-
-t 2 2 2 bl
33 o 9953 10000077 | S1111616-001 A A COMPR UNIDAD UNIDAD 125.000 250.000 8.341 2,085 250.000
<3 CARBOPLATINO INYECTABLE:
£3] 10 780 10000081 | 51111503001 R BOP AT UNIDAD VIAL 1.555 3110 287.520 894 187200
y
2 N ) CICLOFOSFAMIDA
21 1424 10000095 | 51111507001 | o CICLOFOSFAMIDACS DA UNIDAD VIAL 2.000 4000 78.935 315.740.000
&1 CISPLATINO INYECFABLE-
[« R i 242 2
4] 1 1430 10000105 | 51111506-001 AL UNIDAD VIAL 1,800 3.600 132,242 476 071 200
T4 CITARABINAINYECTABLE-
2 -
13 1426 10000107 | S51111602-001 e Moy UNIDAD VIAL 11,000 22000 35958 791.076.000
DACARBAZINA INYECTABLE-
2 ] 202 2.900.
14 1434 10000129 | S51111508-001 DACARBAZINA(DTIC) UNIDAD VIAL 1.800 3.600 120,250 432,900,000
DOCETAXEL TRIHIDRATO
s 6753 10000153 | S1111902-001 ECTABLE-DOCETAXEL UNIDAD VIAL 1625 3250 1010633 | 3284557250
P TRIHIDRATO




PARAC A.! GOBIERNC e
REXK LU PARAGUAY
PED TITLITCS O M&wtm I A
CODIGO UNIDAD DE
M | CODIGO | \ (i TERIAL | CATALOGO | DESCRIPCION DEL ARTICULO MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION | CANTIDAD | CANTIDAD | PRECIO | ppeoio toTAL
SIH ( DNCP) MINIMA | MAXIMA | UNITARIO
(DNCP) ( DNCP)
DOCETAXEL TRIHIDRATO
16 6756 10000154 | 51111902-001 INYECTABLE-DOCETAXEL UNIDAD VIAL 1344 2688 3650000 | 9.811.200.000
TRIHIDRATO
17 1442 10000184 | 51111614-001 ETOPOS[;'T)SPTS;EETABLE' UNIDAD V1AL 1.850 3.700 94 868 351.011.600
FACTOR 8 LIOFILIZADO
18 6339 10000189 | 51131907-001 | INYECTABLE-FACT VIl LIOF UNIDAD VIAL 2.000 4000 6612264 | 26.449.056.000
PLASMATICO
19 717 10000199 | 51201802-001 F[LGRA;TLI(’;"RTS‘;I;:&TABLE' UNIDAD VIAL 24.500 49.000 748373 | 36.670.277.000
20 11288 | 10000202 | 51111604-9999 FLUDA‘;‘EgIg:R%;ENiTABLE - UNIDAD VIAL 275 550 1.487.168 817.942.400
21 9434 10000203 | 51111604-001 FLUDA‘;‘Egg":Ri%';’[N‘;RIMIDO' (NIDAD UNIDAD 525 1.050 259.117 272.072.850
22 6446 10000205 | 51111605001 FLUORO&%%%B&ETESTABLE' UNIDAD VIAL 15.750 31,500 17.188 541.422.000
23 711 10000238 | 51111606-001 HIDR%’I‘];%’(‘S(‘?UCR’}?ULA' UNIDAD UNIDAD 106.000 212.000 7.068 1.498 416.000
24 11280 | 10000254 | 51181506-9996 | INSULINA gggtgggg-msmmzx UNIDAD INYECTOR 197.500 395.000 193.633 | 76.485.035.000
25 1251 10000258 | 51181506-003 [Nsr%%\mbl: Ron R UNIDAD VIAL 55.000 110.000 73.600 8.096.000.000
INSULINA ULTRA LENTO-
26 11330 | 10000662 | 51181506-006 ANALOGA-INSULINA UNIDAD INYECTOR 210.000 420.000 129971 | 54.587.820.000
GLARGINA
INSULINA ULTRA RAPIDA
SR 227 9993 10000256 | 51181506005 HUMANA (ANALOGA) - UNIDAD INYECTOR 32.500 65.000 84.714 5.506.410.000
Chat INSULINA ULTRARRAPIDA
Sy INSULINA ULTRA RAPIDA
TGt HUMANA (ANALOGA) -
iz 9993 10000257 | 51181506-005 INYECTABLE. NSUL A UNIDAD VIAL 2100 4200 82631 347.050.200
B> XS ULTRARRAPIDA
B2 INTERFERON BETA JERINGA
s SARSAN D29 6480 10000259 | 51201513-002 INYECTABLE- INTERFERON UNIDAD 1.950 3.900 3104641 | 12.108.099.900
LS8 B < BETA 1 A PRECARGADA
T2 L IRINOTECAN INYECTABLE?
? =t 5 . 5
SR 530 6475 10000263 | 51111806-001 O TR UNIDAD VIAL 1.925 3850 223 632 860.983.200
P2 oy - [-ASPARAGINASA o
g{=gghi 1455 10000048 | 51111699-9999 | o L NASA UNIDAD VIAL 650 1300 2558954 | 3326640200
2EOB% 1, ; ) LENALIDOMIDA GAPSULA- ) N N )
gi=cin 10690 | 10000280 | 51201809-9999 e o, i UNIDAD UNIDAD 6250 12,500 2303640 | 28795500000
33 10665 10000279 | 51201809-9999 | LEN Lé%g“&‘gg&;;‘fum' UNIDAD UNIDAD 8.500 17.000 2.056.085 | 34.953.445.000
34 9997 10000283 | 51111820-001 %f RozgéT-ch)zr\élimMmo- UNIDAD UNIDAD 415.000 830,000 14153 11.746.990 000
«
INSTITUTO OE 8*6" 598%
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' CODIGO UNIDAD DE
ImEM | “OPIGO | MATERIAL | CATALOGO | DESCRIPCION DEL ARTICULO MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION | CANTIDAD | CANTIDAD | PRECIO | pproo 1oTAL
SIH ( DNCP) MINIMA | MAXIMA | UNITARIO ,
(DNCP) ( DNCP)
[IRAGLUTIDE INYECTABLE-
35 11304 | 10000303 | 51181517-9999 RAGLUTDE UNIDAD INYECTOR 155000 310.000 572633 | 177.516.230.000
METOTREXATO INYECTABLE-
36 1452 10000317 | 51111610-002 o T REXATS UNIDAD VIAT 1632 3.264 163.349 533.171.136
MICOFENOLATO MOFETIL -
37 5799 10000324 | 51201503-001 | COMPRIMIDO-MICOFENOLATO UNIDAD UNIDAD 575000 .150.000 18004 | 20.704.600.000
MOFETIL
OCTREOTIDA ACETATO
38 10490 | 10000345 | 51182304-001 | INYECTABLE- OCTREOTIDA UNIDAD AMPOLLA 3.100 6200 58.107 360263 400
ACETATO 0,1 MG
OCTREOTIDA ACETATO
39 624 10000346 | 51182304-001 INYECTABLE-OCTREOTIDA UNIDAD AMPOLLA 850 1.700 10.420.358 | 17.714.608.600
ACETATO 20 MG
OXALIPLATINO INYECTABLE-
40 6481 10000356 | S51111501-003 A Ay o TAl UNIDAD VIAL 2475 4950 176.289 872,630,550
PACLITAXEL INYECTABLE-
a1 6084 10000358 | S1111904-001 Y e UNIDAD KIT 3.300 6.600 428 181 2.825.994 600
PEMETREXED INYECTABLE-
2 R
a2 10472 | 10000367 | 51111610-999 A A UNIDAD VIAL 700 1400 1203476 | 1.684.866.400
43 9955 10000400 | 51142801-999 RILUZOL COMPRIMIDO- UNIDAD UNIDAD 16.750 33.500 43191 1 446.898.500
44 10698 | 10000417 | 51201515-9999 SIROL“‘;}{{SOCL?&dS?M'DO' UNIDAD UNIDAD 41.000 82.000 92,560 7.589.920 000
SOMATOTROPINA INYECTABLE-
45 11349 | 10000646 | 51182302-001 e Ul UNIDAD 82.500 165.000 95255 15.717.075.000
46 10308 | 10000420 | 51111716-002 SOMF%%E:&Z‘}?[M'DO‘ UNIDAD UNIDAD 16.000 32,000 264086 | 8450752000
<= TAMOXIFENO COMPRIMIDO- N
L 27 6176 10000431 | 51111809-001 oM UNIDAD UNIDAD 97.000 194 000 2069 401.386.000
=
33 TEMOZOLAMIDA CAPSULA-
e 10324 | 10000435 | S51111519-002 A UNIDAD UNIDAD 4000 8.000 233133 1.865.064.000
F TOFACITINIB COMPRIMIDO- -
S 2 2
b Sl 11345 | 10000663 | 51111713-9984 TORa oM UNIDAD UNIDAD 6.600 13.200 145329 1.918.342.800
(=20 INbiuh
=3 n VINBLASTINA INYECTABLE- SN
"8 =30 1440 10000460 | 51111812001 el abeesion. & UNIDAD VIAL 275 550 401 835 221009 250
NDhed VINCRISTINA SULFATO
£31 1441 10000461 | 51111813-002 INYECTABLE-VINCRISEINA UNIDAD VIAL 1.150 2300 39.668 91.236.400
b a3 SULFATO
1501 LEUCOVORINA €ALCICA-
B 0b2 1457 10000284 | 5121612-002 COVORINACALCICA UNIDAD VIAL 20.500 41.000 102,805 | 4215005000
Q0 INYECTABLE
SMONTO TOTAL. . T T T 674 991 651 146
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-El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia.

Debe decir:

GOBIERINO o1
PARAGUAY

ITEM

CODIGO

SIH MATERIAL

CODIGO
CATALOGO
(DNCP)

DESCRIPCION DEL -
ARTICULO

MARCA

PROCEDENCIA

UNIDAD DE
MEDIDA
{ DNCP)

PRESENTACION
(DNCP)

CANTIDAD

CANTIDAD
MAXIMA

PRECIO
UNITARIO

PRECIO TOTAL

10704 10000287

51111807-001

ACETATO DE LEUPROLIDA
INYECTABLE-LEUPROLIDE
(LEUPRORELINA)*

UNIDAD

UNIDAD

3.600

7.200

3.964.157

28.541.930.400

10651 10000012

51111709-9999

ACIDO TRANSRETINOICO
CAPSULA-ACIDO
TRANSRETINOICO

UNIDAD

UNIDAD

8.000

16.000

36.270

580.320.000

6075 10000015

51131703-999

ACTIVADOR TISULAR DEL
PLASMINOGENO
INYECTABLE- ACTIVADOR
TISULAR DEL
PLASMINOGENO

UNIDAD.

AMPOLLA

155

310

3.023.790

937.374.900

10000020

51131909-001

ALBUMINA HUMANA -
SOLUCION -ALBUMINA
HUMANA

UNIDAD

VIAL

35.000

70.000

395.825

27.707.750.000

10000056

51111501-9998

BENDAMUSTINA POLVO
PARA INYECTABLE-
BENDAMUSTINA

UNIDAD

VIAL

575

1.150

6.562.444

7.546.810.600

10000062

51111804-999

BICALUTAMIDA
COMPRIMIDO-
BICALUTAMIDA

UNIDAD

UNIDAD

141.000

282.000

8.670

2.444.940.000

9978 10000066

51111512-002

BORTEZOMIB
INYECTABLE-
BORTEZOMIB

UNIDAD

VIAL

2200

4.400

4.641.210

20.421.324.000

11267 10000074

51111502-9999

BUSULFAN INYECTABLE-
BUSULFAN

UNIDAD

VIAL

190

380

9.226.917

3.506.228.460

9953 10000077

51111616-001

CAPECITABINA
COMPRIMIDO-
CAPECITABINA

UNIDAD

UNIDAD

125.000

250.000

9.412

2.353.000.000

780 10000081

51111503-001

CARBOPLATINO
INYECTABLE-
CARBOPLATINO

UNIDAD

VIAL

1.555

3.110

326.201

1.014.485.110

1424 10000095

51111507001

CICLOFOSFAMIDA
INYECTABLE-
CICL@FOSFAMIDA

UNIDAD

VIAL

2.000

4.000

323.860.000

1430 10000105

51114506-001

CISPLATINGQ INYECTABLE-
CISPLATINO

UNIDAD

VIAL

1.800

3.600

476.071.200

1426 10000107

;1(1 11602-001

CITARABINA
INYECTABLE-CITARABINA

UNIDAD

VIAL

11.000

22.000

791.076.000

/




PARACGLIAX
REKTJIAX

CGOBIERIMNC o
PARAGUAY

MATERIAL |:

DESCRIPCION DEL -
ARTICULO

MARCA

PROCEDENCIA

UNIDAD DE
MEDIDA
(DNCP)

PRESENTACION
(DNCP)

CANTIDAD
MINIMA -

CANTIDAD
- MAXIMA

PRECIO
.UNITARIO

PRECIO TOTAL

1434

10000129

51111508-001

DACARBAZINA
INYECTABLE-
DACARBAZINA (DTIC)

UNIDAD

VIAL

1.800

3.600

120.250

432.900.000

6753

10000153

51111902-001

DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE-DOCETAXEL
TRIHIDRATO

UNIDAD

VIAL

1.625

3.250

1.010.633

3.284.557.250

16

6756

10000154

51111902-001

DOCETAXEL TRIHIDRATO
INYECTABLE-DOCETAXEL
TRIHIDRATO

UNIDAD

VIAL

1.344

2.688

3.650.000

9.811.200.000

17

10000184

51111614-001

ETOPOSIDE INYECTABLE-
ETOPOSIDE

UNIDAD

VIAL

1.850

3.700

94.868

351.011.600

18

6339

10000189

51131907-001

FACTOR 8 LIOFILIZADO
INYECTABLE-FACT VIl
LIOF PLASMATICO

UNIDAD

VIAL

2.000

4.000

6.612.264

26.449.056.000

19

717

10000199

51201802-001

FILGRASTIM INYECTABLE-
FILGRASTIM

UNIDAD.

UNIDAD

24.500

49.000

748.373

36.670.277.000

20

11288

10000202

51111604-9999

FLUDARABINA
INYECTABLE -
FLUDARABINA

UNIDAD

VIAL

275

550

1.487.168

817.942.400

21

9434

10000203

51111604-001

FLUDARABINA
COMPRIMIDO-
FLUDARABINA

UNIDAD

UNIDAD

525

1.050

259.117

272.072.850

22

6446

10000205

51111605-001

FLUOROURACILO
INYECTABLE-
FLUORURACILO

UNIDAD

VIAL

15.750

31.500

19.452

612.738.000

23

711

10000238

51111606-001

HIDROXIUREA CAPSULA-
HIDROXIUREA

UNIDAD

UNIDAD

106.000

212.000

7.068

1.498.416.000

24

11289

10000254

51181506-9996

INSULINA DEGLUDEC-
INSULINA DEGLUDEC

UNIDAD

INYECTOR

197.500

395.000

193.633

76.485.035.000

25

1251

10000258

51181506-003

INSULINA NPH -
INYECTABLE-INSULINA
NPH HUMANA

UNIDAD

VIAL

55.000

110.000

73.600

8.096.000.000

26

11330

10000662

51181506-006

INSULINA ULTRA LENTO-,
ANALOGA-INSULINA
GLARGINA

UNIDAD

INYECTOR

210.000

420.000

129.971

54.587.820.000

27

9993

10000256

51181506-005

INSULINA ULTRA RARIDA
HUMANA (ANAILLOGA) -
INSULINA ULTRARRAPIDA

UNIDAD

INYECTOR

32.500

65.000

84.714

5.506.410.000

28

9993

10000257

51181506-005

INSULINA/ULTRA’RAPIDA
HUMANA (ANALOGA) -
INYECTABEE- INSULINA
ULTRARRAPIDA

UNIDAD

VIAL

2.100

4.200

82.631

347.050.200

29

10000259

51201513;294//

" INTERFERON BETA

INYECTABLE-
INTERFERON BETA | A

UNIDAD

JERINGA
PRECARGADA

1.950

3.900

3.104.641

12.108.099.900

3 de Cnt
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ITEM

CODIGO
SIH

MATERIAL

CODIGO
CATALOGO
(DNCP) -

DESCRIPCION DEL
ARTICULO

MARCA * | PROCEDENCIA

UNIDAD DE
MEDIDA -
( DNCP)

_ PRESENTACION

(DNCP)

CANTIDAD
MAXIMA ..

CANTIDAD
IMA

PRECIO
UNITARIO

| PRECIO TOTAL

30

6475

10000263

51111806-001

IRINOTECAN
INYECTABLE-IRINOTECAN

UNIDAD

VIAL

1.925 3.850 236.535

910.659.750

31

1455

10000048

51111699-9999

L-ASPARAGINASA
INYECTABLE-
ASPARAGINASA

UNIDAD

VIAL

650 1.300 2.558.954

3.326.640.200

32

10690

10000280

51201809-9999

LENALIDOMIDA CAPSULA-
LENALIDOMIDA

UNIDAD

UNIDAD

6.250 12.500 2.303.640

28.795.500.000

33

10665

10000279

51201809-9999

LENALIDOMIDA CAPSULA-
LENALIDOMIDA

UNIDAD

UNIDAD

8.500 17.000 2.056.085

34.953.445.000

34

9997

10000283

51111820-001

LETROZOL - COMPRIMIDO-
LETROZOL

UNIDAD

UNIDAD

415.000 830.000 14.153

11.746.990.000

35

11304

10000303

51181517-9999

LIRAGLUTIDE
INYECTABLE-
LIRAGLUTIDE

UNIDAD

INYECTOR

65.000 130.000 572.633

74.442.290.000

36

1452

10000317

51111610-002

METOTREXATO
INYECTABLE-
METOTREXATO

UNIDAD

VIAL

1.632 3.264 178.067

581.210.688

37

5799

10000324

51201503-001

MICOFENOLATO MOFETIL
- COMPRIMIDO-
MICOFENOLATO MOFETIL

UNIDAD

UNIDAD

575.000 1.150.000 18.004

20.704.600.000

38

10490

10000345

51182304-001

OCTREOTIDA ACETATO
INYECTABLE-
OCTREOTIDA ACETATO 0,1
MG

UNIDAD

AMPOLLA

3.100 6.200 58.107

360.263.400

39

624

10000346

51182304-001

OCTREOTIDA ACETATO
INYECTABLE-
OCTREOTIDA ACETATO 20
MG

UNIDAD

AMPOLLA

850 1.700 10.420.358

17.714.608.600

40

6481

10000356

51111501-003

OXALIPLATINO
INYECTABLE-
OXALIPLATINO 100 MG

UNIDAD

VIAL

2.475 4950

976.912.200

41

6084

10000358

51111904-001

PACLITAXEL
INYECTABLE-
PACLITAXEL 150 MG

UNIDAD

KIT

3.300 6.600 428.181

2.825.994.600

10472

10000367

51111610-999

PEMETREXED
INYECTABLE:
PEMETREXED 500-MG

UNIDAD

VIAL

700 1.400 1.657.864

2.321.009.600

43

9955

10000400

51142801-999

RILUZOL COMPRIMIDO-
RIKUZOLE

UNIDAD

UNIDAD

16.750 33.500 43.191

1.446.898.500

44

10698

10000417

51201515-9999

SIROLIMUS COMPRIMIDO-
SIROLIMUS

UNIDAD

UNIDAD

41.000 82.000 92.560

7.589.920.000

45

11349

10000646

51 182302/-00/
/

Y SOMATOTROPINA

INYECTABLE-
SOMATOTROPINA

Ul

UNIDAD

825.000 1.650.000 9.526

15.717.900.000
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CODIGO UNIDAD DE
; CODIGO DESCRIPCION DEL PRESENTACION | CANTIDAD | CANTIDAD | PRECIO
ITEM | T | MATERIAL r-Srang ARTICULO MARCA. | PHOCEDENCIA | - M e (DNCP) MINIMA | MAXIMA | UNITARIQ | PRECIOTOTAL
» 10308 10000420 | 51111716002 | SORAFENIB COMPRIMIDO- UNIDAD UNIDAD 16.000 32.000 264.086 8.450.752.000
SORAFENIB
TAMOXIFENO
. 6176 10000431 | 51111809001 COMPRMIDO. UNIDAD UNIDAD 977000 194.000 2.069 401.386.000
TAMOXIFENO
TEMOZOLAMIDA
48 10324 10000435 | 51111519002 TG UNIDAD UNIDAD 4.000 8.000 233.133 1.865.064.000
TEMOZOLAMIDA
TOFACITINIB
4 11345 10000663 | 511117139984 COMPRIMIDG. UNIDAD UNIDAD 6.600 13.200 145.329 1.918.342.800
TOFACITINIB
VINBLASTINA
50 1440 10000460 | 51111812-001 INYECTABLE- UNIDAD VIAL 275 330 401.835 221.009250
VINBLASTINA 10 MG INY
VINCRISTINA SULFATO
51 1441 10000461 | 51111813-002 INYECTABLE- UNIRQD ViaL 1150 2.300 39.668 91236400
VINCRISTINA SULFATO
LEUCOVORINA CALCICA-
52 1457 10000284 | 51211612002 | LEUCOVORINA CALCICA UNIDAD VIAL 20500 41.000 102.805 4.215.005.000
INYECTABLE
= 11647 | 10000852 | 51181517.9999 SEMAGLUTIDE UNIDAD VIAL 100,000 200,000 371250 | 74.250.000.000
54 11350 10000647 | 51182302-001 | Somatotropina Inyectable u UNIDAD 2.300.000 4.600.000 3.226 14.839.600.000
s 11505 | 10000733 | §1212799.9999 | Unadacitinib Combrimide UNIDAD UNIDAD 12.000 24.000 $26.900 19.845.600.000
MONTOTOTAL. . . . . . . 684,488.594.858
Observacion: INSTITUTO DE FREVISION SOCIAY
. , - . o 9. JYi)\ Rot
-El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia. Secctén
eccion (G4
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