Instituto de Prevision Social Acta N° 078/2024 de fecha 01 de octubre de 2024

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 078-003/2024

POR LA QUE SE APRUEBAN LA ADENDA N° 1; Y LA ACLARACION N° 1, DE LA
CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 20/2024 “ADQUISICION
URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER TAVI, CON KIT DE
INSUMOS COMPLETO PARA SU INTERVENCION PARA LA SRA. SEVERIANA
ORTIZ VDA. DE NUNEZ, CON C.I. N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2123/2024 ~recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 27 de setiembre de 2024/el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que “w€miti6 el Memorando
DOP/DLI2/N° 0217/2024, de fecha 26 de setiembre de 2024, del Departamento de Licitaciones
— Secciéon Compra Directa, de la Direccion Operativa de Contratagiones, por la que se eleva a
consideracion de la Méaxima Autoridad, la aprobacion de laAdénda N° 1 y la Aclaracion N° 1,
en el marco de la Contratacién por Via de la Excefeidn N° 20/2024 “ADQUISICION
URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATEPBER TAVI, CON KIT DE INSUMOS
COMPLETO PARA SU INTERVENCION PARA IZASRA. SEVERIANA ORTIZ VDA. DE
NUNEZ, CON C.I. N° 401.019 - AMPARO JUDICMAL”, con ID N° 453.129; y

CONSIDERANDO: Que, la Adenda N°{l1) representan modificaciones realizadas sobre las
bases y condiciones del respectivo Pliego; elo a raiz de la solicitud de las consultas realizadas
por los potenciales oferentes y las respuestas suministradas (remitidas a través de Correo
Electronico Institucional) que son déyextlusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud;

Que, la Aclaracion N° 1, tépresenta aclaraciones realizadas sobre las Bases y Condiciones del
respectivo Pliego; ello @“ydiz de las consultas realizadas por los potenciales oferentes, las
respuestas suministradas (remitidas a través de Correo Electronico Institucional), son dc
exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud;

Por tanto, en-uso’'de sus atribuciones;

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RiOS BOGADO

ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRA
. N DIETRI
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION o

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

ST SO ST e \d //

El presente instrumento es de carcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podrd acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, cn atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12



Instituto de Prevision Social Acta N° 078/2024 de fecha 01 de octubre de 2024
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 078-003/2024

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Adenda N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacion por Via de
la Excepcion N° 20/2024 “ADQUISICION URGENTE DE VALVULA AORTICA
TRANSCATETER TAVI, CON KIT DE INSUMOS COMEBBETO PARA SU
INTERVENCION PARA LA SRA. SEVERIANA ORTIZ VDA DE-NUNEZ, CON C.1,
N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL”, con ID N° 453.129, conferme al Anexo, el cual se
“encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Admifiistracion y las dreas técnicas
respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjunta a la grésente Resolucion.---------------

2°)  Aprobar la Aclaracién N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacion por Via
de la Excepcién N° 20/2024 “ADQUISICION. IRGENTE DE VALVULA AORTICA
TRANSCATETER TAVI, CON KIT DE\INSUMOS COMPLETO PARA SU
INTERVENCION PARA LA SRA. SEVERIMNA ORTIZ VDA. DE NUNEZ, CON C.1.
N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL”~cbaD’N° 453.129, conforme al Anexo, el cual se
“encuentra refrendado por la Secretartaddel Consejo de Administracion y las areas técnicas
respectivas, que consta de 02 (dos) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.--------------

3°) Establecer que la Gerencia d¢ Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las fesppfisables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital Tegistrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion. --- -

4°)  Comunicar a quigties corresponda y archivar. et
SC/mg/pb.-

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

DR. CARLOSALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
ECON, JOSE #£MILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. viCTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION o y

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

El presente instrumento es de carécter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podrd acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 20/24
“ADQUISICION URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER TAVI, CON
KIT DE INSUMOS COMPLETO PARA SU INTERVENCION PARA LA SRA.
SEVERIANA ORTIZ VDA DE NUNEZ CON C.I. N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL”
ID N° 453.129

~ ADENDANC1

1. Enla Seccion de Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion, en el punto 15
Capacidad Técnica y en el punto 16 Requisitos documentales para evaluar el criterio de
capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacion: se aclara que los demds incisos
quedan invariable.

Donde dice:

e Debera presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacién y habilitacion para su uso en
la practica clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE
Comunidad Europea (Traducido al espafiol).

Debe decir: g?
e Debera presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacion y habilihgi para su

uso en la practica clinica emitido por un organismo competente comeo; DA de EEUU
y/o CE Comunidad Europea (traducido al espaiiol); ANVISA ANMAT
(Argentina).

4

*
2. Enla Seccion de Requisitos de Participacion y Criterio, Ql
Requeridos — Especificaciones Técnicas, se reali

Donde dice: Q

Los productos y/o servicios a ser requeridos cuentan con las siguientes especificaciones técnicas:

luacion, Suministros
ente modificacion:

42296000- | Valvula cardiaca f @a Aortica Transcatéter TAVI, con Kit de insumos

1 11351 UNIDAD KIT 1

9996 transcatéter . '. pleto para intervencion.

Debe decir: \0

Los producto%grvicios a ser requeridos cuentan con las siguientes especificaciones técnicas:

42296000-
9996

Valvula cardiaca
transcatéter

Valvula Aortica Transcatéter TAVI, con Kit de insumos
completo para intervencién.

UNIDAD

AON SOC!

Observacion: La Valvula Aortica Transcateter deberd presentar un tamaifio de 23 mm

- - - - - Lo o R A S
disefio _intra anular, con altura de marco baja y/geometria de celda abierta, ademas deb! [6'Bo rdo n.}
expandible_por Balén por la navegabilidad del sistema delivery. BN Dirgtot] l\i‘;g;‘
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CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 20/24
“ADQUISICION URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER TAVI, CON KIT DE
INSUMOS COMPLETO PARA SU INTERVENCION PARA LA SRA. SEVERIANA ORTIZ VDA DE
NUNEZ CON C.I. N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL”
ID N° 453.129

ACLARACION N° 1

Asuncion, de Septiembre de 2024.

AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como CONTRATACION POR VIA DE LA
EXCEPCION N° 20/24 “ADQUISICION URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER
TAVI, CON KIT DE INSUMOS COMPLETO PARA SU INTERVENCION PARA LA SRA.
SEVERIANA ORTIZ VDA DE NUNEZ CON C.I. N° 401.019 - AMPARO JUDICIAL” con ID N°
453.129, se realiza la siguiente aclaracion a las consultas realizadas por el/los potencial/es oferente/es:

CONSULTAN® 1

ID 453129 - CVE 20-24_IPS_TAVI
Consulta @
Se le consulta y solicita a la convocante sobre VENCIMIENTO MINIMO REQUERIDO. PB@I : 26. Periodo

de Validez de la Garantia de los Bienes El plazo de validez de la garantia de los biene el siguiente: El
vencimiento minimo de los Insumos no debera ser inferior a 18 meses (dieciocho), a partir de la*entrega del bien en
el Departamento de Administracion de Suministros Médicos....... Dado que se trata de ¢ esolucion por amparo
judicial y de "URGENTE" adquisicion para la SRA. SEVERIANA ORTIZ VDA Z CON C.1. N°401.019
Se infiere una vez adquirida la protesis se implantard inmediatamente. O QUE SE SOLICITA
RESPETUOSAMENTE a la CONVOCANTE que modifique el requisito de ve iento minimo y lo exprese de la
siguiente manera: ".....vencimiento minimo de los Insumos no debera ser infesior a 6 meses (seis)...................
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego@ es y Condiciones.
*

CONSULTA N° 2 ( Q
MEDIDA (b’
Consulta

Solicitamos a la convocante aclarar la medida de la valvula a‘ser utilizada.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido a la Adenda N° 1

*
CONSULTA N° 3 ‘E
VENCIMIENTO ( )
Consulta
Considerando que el producto es dg al@bsto, habitualmente importado para cada caso solicitamos extender ¢l plazo

de entrega en forma prudencial,
Respuesta: El oferente debera Nl arse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA N° 4
CERTIFICACION R IDA
Consulta

El PBC,en la p4, @8,establece "Debera presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacion y habilitacion
para su esQ practica clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE

Comuni pea(traducido al espafiol).- La expresion "tales como" expresa en forma clara un requisito abierto
admitiendo la presentacion de Certificados de otras agencias y organismos competentes ,como es el caso, a via de
ejemplo,DINAVISA de la Reptiblica del Paraguay; ANVISA de la Republica Federativa del Brasil,, ANMATT de la
Argentina,etc,etc.- La expresion "TALES COMO" obliga a la convocante a no interpretar restrictivamente este
requisito y deberd admitir certificaciones de demas Organismos competentes y prestigiosos tales como los
mencionados.- Se solicita aclarar debidamente este concepto.-
Respuesta: El oferente deber4 ajustarse a lo establecido a la Adenda N° 1
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CONSULTA N° 5
EETT - EETT - DE LA PROTESIS SOLICITADA
Consulta

Favor informar si la Véalvula Aortica Transcatéter TAVI requerida debe ser EXPANDIBLE POR BALON.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido a la Adenda N° 1

CONSULTA N° 6
EETT - ADQUISICION URGENTE DE VALVULA AORTICA TRANSCATETER TAVI

Consulta
La valvula AORTICA TRANSCATETER TAVI debe ser de DISENO: intra anular, con altura de marco baja
geometria de celda abierta para facilitar los futuros accesos coronarios.

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido a la Adenda N° 1
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