Instituto de Prevision Social Acta N° 083/2024 de fecha 14 de octubre de 2024

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 083-003/2024

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL - SBE N° 66/2023
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000306”, CON ID N° 431.134.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2252/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 10 de octubre de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitiy el Memorando
DOP/DLI1/N°® 0884/2024, de fecha 08 de octubre de 2024, del Departantento de Licitaciones —~
Seccién Gestion de Ofertas de la Direccién Operativa de Contrataciories, por el que se eleva a
consideracién de la Méxima Autoridad, la Modificacién Paréial del Pliego de Bases y
Condiciones, de la Licitacion Publica Nacional - SBE Nt '66/2023 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS\PARA ASEGURADOS DEL IPS
- SOLPED N° 1130000306, con ID N° 431.134; y

CONSIDERANDO: Que, la Modificacién Parcialjrepresenta modificaciones realizadas sobre
las bases y condiciones del respectivo Pliego; ellora raiz de la Notificacion DNCP/DGAJ N°
10996/2024, de fecha 04 de octubre de 2024, ¢)las modificaciones suministradas (remitidas a
través de correo electronico institucional), qie son de exclusiva responsabilidad de la Direccion
de Logistica de Suministros de Salud,

Por tanto, en uso de sus atribuciones

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Pablica~Nacional - SBE N° 66/2023 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOL-OGICOS, BIOTECNOLOGICOS PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N°"1130000306”, con ID N° 431.134, conforme al Anexo, el cual se encuentra
“refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas
respectivas, que consta de 17 (diecisiete) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.-----

;A

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. ANIBAL MANUEL DE LOS RIOS BOGADO
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 caracter publico, garantizando la trans arencia\e la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atenjén al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre re\tringido por la Ley. 12




Instituto de Prevision Social Acta N° 083/2024 de fecha 14 de octubre de 2024

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 083-003/2024

2°)  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 versién digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
3°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar. Ca—
SC/fm/pb.-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

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

ABG. ANA MARJA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejode Administracién

El presente instrumento es de cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo dc forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 22
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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 Seccidn Requisitos de Calificacion y Criterios de Evaluacion - 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 Fabricacién
vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deberdypresentar: Para
productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional,de\Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas 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 Certifi,ado de Buenas Practicas de
Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido-por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas de la copia,duténticada del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del
Fabricante del Producto Ofertado, dando cumplimiénto.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 LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA TEY N° 7256/24” y /o el Decreto N°17057/97 POR LA
CUAL SE DISPONE LA VIGENEIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS
RESOLUCIONES ADOPTADAS POR'EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR ,
REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ART.24'DE'LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

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
Almacenamienfo-Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional
de Vigilancia‘Sanitaria (DINAVISA)

Debe decir:
3. Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espaiiol)

a) Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
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 Almacenamiento
e (& nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
T\ AR E;,,”.-*u-‘"%fl;..“ ) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del
; .@ﬁ o ;-i; _... § ’{:I pedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
s T " ;"::"";"l fluctos importados: copia _autenticada _del Certificado _de Buenas Prdcticas _de
5 Alm amiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de
Vigilghcia Sanitaria (DINAVISA).
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Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N°7256/24 **
QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ** DE PROTECCION
DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS”" 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"", deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacién del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24
"OUE MODIFICA EL ARTICULOQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA
N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24°" o0 no forme parte del MERCOSUR,
deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente emitido por la Agencia
Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacidn vigente del
producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacion del
fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido por cualquiera de las

agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el\Registro Sanitario

del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas enla Ley N°7256/24.

En el caso que el oferente no cuente con Deposito propio, debera presenitar 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 (DINAVISA).

Donde dice:

7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DEN?'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 bioldgicos

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

b- Copia del Registro 0\ Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias
Reguladoras de Referencias segiin lo dispuesto en el Art. 4° del Decreto N° 6611/16 POR EL CUAL
SE REGLAMENTAEL 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”.

c- Los productos innovadores (Originales) deben presentar (nicamente 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 Bioldgicos de Origen Nacional, debera 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
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo II Art, 6 Inc. B
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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” 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 Practicas 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.

2) 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 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 MERCOSWR, debera
presentar el Certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido_por la Agencia
Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto
ofertado. Ademas, debera 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 Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada
del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DireccidéiiNacional de Vigilancia Sanitaria y el
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

a. 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 de
Vigilancia Sanitaria. Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segin definicion OMS)
deberan presentar sus estudios, de demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de
referencia original.

b) Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de
comercializacién (€EPR) 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 qu¢ modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y ademas, Los productos
farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberan presentar sus estudios de demostracion
de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

¢) 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 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 una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

En los incisos b) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de
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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, 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 Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite su
comercializacion otorgada por algunas 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.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion delNprincipio activo y 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
LALEY 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‘ apostillados.

1.5. Para farmacos 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 debera mantener su
vigencia durante toda la dura¢i6n del contrato.

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 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 Direccién
Naciondl 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).

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” 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 Practicas 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

DIFICA EL ARTICULO 11°Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 y RES. DINAVISA N°
LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
TO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”0 no forme parte del MERCOSUR, debera
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Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto
ofertado. Ademas, debera 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.

1.6 Para farmacos Inmunosupresores

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual debera mantener su
vigencia durante 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 expedidopor la’ Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

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

1. Cuando el pais de origen del elaborador es clasificade conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24
"QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° X'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° 148/2024 “POR LA CUAL
SE EMITE EL LISTADO ANUAL:QFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL
ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24”, \debera presentar ¢l Certificado de Buenas Practicas de
fabricacion o Licencia/Certificadojde Fabricacion del producto ofertado o forma parte del
MERCOSUR .

2. Cuando el pais deerigen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY
7256/24 “QUE MOBIFICA 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 PAISESEN\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 Fabricacion
emitida poria Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado
de®abricacion del producto ofertado. Ademas, debera 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.
Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados
por 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

Refg cia, aprobd las buenas prdcticas de fabricacion o bien otorgd el registro sanitario.
TN,

ia y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacion y Control expedida por la
al de Vigilancia Sanitaria.
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Debe decir:
7- PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS DE 1° Y 2° GENERACI()N,
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.

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio 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 N° 6611/16
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 REQUIJSITOS PARA
EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS y LEY 7256/24 “QUE'MQPIFICA 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”.

c-Los productos innovadores (Originales) deben presentar ifticamente 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, debera presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitarie, 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 I1 Art, 6 Inc. B
numeral 7 del Decreto N° 6611/16.

Para el punto a) Los estudios podrinpresentarse en copia simple o formato digital.

1.2 Para productos oncologicos orales e inyectables.

a. Lasempresas queofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro

Sanitarioemitido'por.la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
1. Cuando el pais delorigen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24
" QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 *° DE PROTECCION
DE LAANFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS” 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 ", deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente o

Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.
2. Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N°

7256/24 "QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES.

DINAVISA N°148/24 "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

guladora de_medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado _de
Dion vigente del producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas
tas de abricacidn_del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente
por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N°
48/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado_emitido por cualquiera de las agencias
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del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

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

a. 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 Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segiin definicion OMS)
deberan presentar sus estudios de demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de
referencia original.

b) Para productos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacién de
comercializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES)
y Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicadog€n la LEY N°
7256/24 que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y ademéS,)Los productos
farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberdn presentar\sus estudios de
demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

¢) 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 de Farmacovigilancia, presentar PGR (Plan
de Gestion de Riesgos).

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

En los incisos b) y d) los documentos deberan €star debidamente legalizados por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracion de

equivalencia terapéutica, podran presentarse en copia simple o formato digital.

1.4. Para farmacos Hemoderivados:

a. Las empresas que ofeftan Medicamentos Hemoderivados de Origen Nacional, debera
presentar copia auterificada 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.

- Copigautenticada 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° 6611/16 Articulo °6 Inc. (b) numeral 7.

b) Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados Importados, 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 Libre Venta (CLV), o documento vigente que acredite
su comercializacion otorgada por algunas de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y
v Autoridades Reguladoras de Referencia con maximo. nivel de madurez indicados en la LEY N°
. i 7256/24 que modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007

0N de Oferta A1
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Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados
por elMinisterio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados. Y _los estudios podrin
resentarse en copia simple o formato digital.

1.S. 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 debera mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato.

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 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).

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

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. I dea LEY N° 7256/24 "
QUE MODIFICA EL ARTICULOQ 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ~° DE PROTECCION
DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS " 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 "', deberd presentar el Certificado de BuehasPracticas de_Fabricacién vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacidn del producto.ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24
"QUE MODIFICA EL ARTICULO 11°¥Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA

N°148/24 "'POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE L4 LEY N° 7256/24°" 0 no forme parte del MERCOSUR,
deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la Agencia

Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del

producto ofertado. Ademus; deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacién del

[fabricante vigente o\Licencia/Certificado de Fabricacién vigente emitido por cualquiera de las
agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro Sanitario

del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24.

1.6. Para farmacos Inmunosupresores.

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

) "5‘. deberd/presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.
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Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 *

QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° ¥ AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ~” DE PROTECCION
DE L4 INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS"” 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”", deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacidn del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

2-Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. I de la LEY N°
7256/24 "OQUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES.
DINAVISA N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS
PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" o0 no forme parte del
MERCOSUR, deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn vigente emitido
por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais_de origen o Licencia/Certificado de
Fabricacién vigente del producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas
Practicas de fabricacion del fabricante vigente o Licencia/Certificady de Fabricacién vigente

emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 vy RES. DINAVISA N°
148/24.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberdn estar debidaménte legalizados
por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostilladess’Y los estudios de
bioequivalencia podrdn presentarse en copia simple o formato digital,

Obs: Para todos los casos.

En_caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oficidl, l, 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 [abricatidn'e’ bien otorgd el registro sanitario.

Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional, dnicamente deberdn presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la Direccién Nucional de

Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buéna Practicas de Fabricacion y Control expedida por

la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2-En la Seccidn Requisitos de Calificacién y Criterios de Evaluacion - Requisito documental para
evaluar la capacidad técnica,'se.realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

5. Certificado de Buehas'Rracticas (En idioma Espafiol)

a) Para los Oferentes-Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente,
expedido por d@Difeccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su
vigencia durant€ 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
a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)
ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion 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 Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademés de la copia autenticada de! Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado. dando
cumpllmlento a las Lgyes vigentes LEY 7256/24 “QUE MODlFlCA EL ARTICULO 11°Y AMPLIA

»‘- el (’;«“ 57/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENC[A EN LA REPUBLICA DEL
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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.

En el caso que el oferente que no cuente con Depésito 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 Depésito, expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

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

a) Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia durante 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 Almagenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas 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 Prdcticas _de
Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por expedido por la Direccidn

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 ~
QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LALEY N°3283/2007 ° DE PROTECCION
DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS'" 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"", deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

lones

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24
"OQUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA
N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTOAL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" 0 no forme parte del MERCOSUR,
deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la Agencia
Reguladora de-medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del
producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacion del
[uabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido por cualquiera de las 1%
agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro Sanitario

del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24.

En el caso que el oferente 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 Depésito, expedido por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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b- Copia del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras
de Referencias segun lo dispuesto en el Art. 4° del Decreto N° 6611/16 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 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 Bioldgicos de Origen Nacional, debera 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 Direccién 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 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 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 confoerme 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” y RES. DINAVISA N° 148/2024.4POR 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 Fabricacion ofertado emitido por la Agencia reguladora de
medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24"¥ 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.

2) 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 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, deberé presentar el Certificado vigente de
Buenas Précticas de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o
Licencia/Certificado.de\Fabricacion del producto ofertado. Ademas, debera presentar el certificado vigente de
Buenas Practicas-de.fabricacion del fabricante o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por
cualquiera de Jas agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N° 148/24.

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 Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

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

a. 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 Fabricacién y Control expedida por la Direccion Nacional de
\4¢{lacia Sanitaria. Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segun definicion OMS) deberan
GO sus estudios de demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

rasproductos importados: El producto debe contar con Registro Sanitario o Autorizacion de
rcializacion (CPP) vigente otorgada por una de las Autoridades Sanitarias Estrictas (ARES) y
Afitoridades Reguladoras de Referencia con maximo nivel de madurez indicados en la LEY N° 7256/24
due modifica el Art. 11 y amplia la LEY N° 3283/2007. Y ademés, Los productos farmacéuticos
multifuente (segln definicion OMS) deberan presentar sus estudios de demostracion de equivalencia

terapéutica con el producto de referencia original.

Medicamentos Esenciales de la OMS y que sean considerados de ventana terghéutica estrecha y/o
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atiendan enfermedades criticas deberdn 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 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 Practicas de Fabricacion del principio.attivo, 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 Importades, 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 inactivacionvviral.

- Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (ChV)y o documento vigente que acredite su
comercializacién otorgada por algunas de las Autofidades” 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.

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo y del fabricante del
producto final emitido por la Autoridad Sanitatia 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 LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA
SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

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

1.5. Para farmacos” 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
vigencia durante toda la duracion del contrato.

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 nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). Ademas del
Certlﬁc do de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedldo por la Direccidon Nacional de
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medicamentos del pais segin 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 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 Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado. Ademas, debera 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.

1.6 Para farmacos Inmunosupresores

a. Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente, expedido
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual debera 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 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 Nadienal de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

Y ademés, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producte de referencia.

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

Y ademds, debera presentar estudios de bioequivalencial¢ontra 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 LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS” 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”, debera presentar el
Certificado de Buenas Practicas de«fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o
forma parte del MERCOSUR .

2-Cuando ¢l 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 y RES. DINAVISA N° 148/2024 “POR
LA CUAL SE EMIFE 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 Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o
Licencia/@ertificado de Fabricacion del producto ofertado. Ademas, debera 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.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberén estar debidamente legalizados po
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 :
Sabricante o titular del producto donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia, -
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Debe decir:
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.

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 segin lo dispuesto en el Art. 4° del Decreto N° 6611/16 POR
EL CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LALEY 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 ELMARTICULO 11°
Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024 “PORAA CUAL SE EMITE
EL LISTADO ANUAL OFICIAL BE LOS PAISES EN CUMPLIMIENT® AL ART. 3 DE LA
LEY N°7256/24>.

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

d- Las empresas que ofertan Medicamentos/Biologicos de Origen Nacional, debera 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-Sdnitaria conforme a lo dispuesto en el Capitulo 11 Art,
6 Inc. B numeral 7 del Decreto N° 66]'1/16.

Para el punto a) Los estudios podran presentarse en copia simple o formato digital.

1.2. Para productos oncolégicos orales e inyectables.

a. Las empresas_que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del

Registro Sanjtarie emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
1. Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1de la LEY N° 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 REGSTROS
FARMACEUTICOS” 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 "', deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de_Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

2. Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N°

-~ 7256/24 "QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES.
| DINAVISA N°148/24 ""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
7 _ UR, deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
_ fkencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado_de
¥ vigente del producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas
74 1cas de fabricacidn_del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacién vigente
mitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N°
148/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias
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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 de
Vigilancia Sanitaria.

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

a. 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 de
Vigilancia Sanitaria. Y ademas Los productos farmacéuticos multifuente (segiin definicion OMS)
deberan presentar sus estudios de demostracion de equivalencia terapéutica con el 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 (segun definicion OMS) deberan presentar sug eStudios de demostracion
de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.

¢) Los productos multifuente cuyos principios activos se enCentren 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, 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 una Autoridad Sanitaria Estricta (ARES).

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, podrdnpresentarse en copia simple o formato digital.

1.4. Para farmacos Hemoderivados.

a. Las empresass que ofertan Medicamentos Hemoderivados de Origen Nacional, debera
presentar capia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de
acuerdo aVDECRETO 6611/16.

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

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo, i!;

del fabricante del producto final expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria E’j

. (DINAVISA) conforme a lo dispuesto en el Decreto N° 6611/16 Articulo °6 Inc. (b) numeral 7. :3 83
\ b) Las empresas que ofertan Medicamentos Hemoderivados Importados, debera presentar T%%;
copig autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA de acuerdo al - %}Ej
SBERRETO 6611/16. Sis
STROA s

Copia autenticada del Certificado de Libre Venta (CLV), o documento vigente que
acredite su comercializacion otorgada por algunas 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.

Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del principio activo
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cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO |1y AMPLIA
la LEY N° 3283/2007 y el Decreto N° 6611/16 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 elMinisterio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados. Y _los estudios

podrin presentarse en copia simple o formato digital.

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
debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.
b) En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofértado, 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).

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

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificddo conforme al Art. 1 dela LEY N° 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 REGSTROS
FARMACEUTICOS”" 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 ", deberd presentar(el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion_vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando el pais de origen delelaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24
"QUE MODIFICA ELNARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA
IN°148/24 “"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’ Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido _por la_Agencia
Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del
producto ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacién del
fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacidn vigente emitido por cualquiera de las
agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro Sanitario
| del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24.
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Y ademas, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.

b-  Paralos productos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido
a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

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

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 *
QUE MODIFICA EL ARTICULOQ 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 *° DE PROTECCION
DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS™ 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
IN°7256/24 ", deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas_de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

2-Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N°
7256/24 "QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v RES.
DINAVISA N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS
PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24°" o no\forme parte del
MERCOSUR, deberd presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
por la Agencia_Reguladora de medicamentos del pais de origen o dicencia/Certificado de
Fabricacidn vigente del producto ofertado. Ademds, deberd presemtar\el certificado de Buenas
Practicas de fabricacién del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente

emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N®7256/24 vy RES. DINAVISA N°
148/24.

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

bioequivalencia podrdn presentarse en copia simplé.o formato digital.

Obs: Para todos los casos

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, aprobé las buenas prdclicas de fabricacion o_bien otorgd el registro sanitario.
Las empresas que ofertan-medicamentos de origen nacional, sinicamente deberdin presentar copia

autenticada del Certificado’de Registro Sanitario vigente emitido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria\y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacién y Control expedida por
la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria,
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