Instituto de Previsién Social Acta N° 090/2024 de fecha 05 de noviembre de 2024
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 090-009/2024

POR LA QUE SE APRUEBAN LA MODIFICACION PARCIAL Y LA ACLARACION
N° 1, AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 134/2024 “ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS” - SOLPED 1140000321, CON ID N° 454.296.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2444/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 31 de octubre de 2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remiti6 el Memorando
DOP/DLI1/N® 0976/2024, de fecha 25 de octubre de 2024, del Depastatnento de Licitaciones —
Seccién Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a

consideracion de la Méxima Autoridad, la Modificacion Parcialy\la Aclaracién N° 1 al Pliego
de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica Nacional N8 $34/2024 “ADQUISICION DE
DROGAS VARIAS PARA ASEGURADOS DEL IPS”*SOLPED 1140000321, con ID N°
454.296;y

CONSIDERANDO: Que, la modificacion parcialy tepresentan modificaciones realizadas sobre
las Bases y Condiciones del respectivo Pliege;elo a raiz de las consultas realizadas por los
potenciales oferentes, la respuesta sumifiistrada (remitida a través de correo electronico
institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de Sumunistro de
Salud;

Que, la Aclaracién N° 1, representa' aclaraciones realizadas sobre las Bases y Condiciones del
respectivo Pliego; ello a raiznde las consultas realizadas por los potenciales oferentes, las
respuestas suministradas «(Temitidas a través de correo electrénico institucional), son de
exclusiva responsabiliddd‘de Direccion de Logistica de Suministro de Salud;

Por tanto, en uso dests 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
Plblica Nacional N° 134/2024 “ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS” - SOLPED 1140000321, con ID N° 454.296, conforme al

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON, JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. J OSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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Instituto de Previsién Social Acta N° 090/2024 de fecha 05 de noviembre de 2024

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 090-009/2024

Anexo, el cual se encuentra 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.

2°)  Aprobar la Aclaracién N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 134/2024 “ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA
ASEGURADOS DEL IPS” - SOLPED 1140000321, con ID N°,454.296, conforme al
Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del Conscjo/de Administracion
y las Areas Técnicas respectivas, que consta de 02 (dos) fojas ¥(se adjunta a la presente
Resolucion. -

3°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistiea y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la infegridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada paragl tratamiento por parte del Consejo de

Administracion. e
4°) * Comunicar a quienes corresponda y archivat) . (Ll -
SC/fm/jo.-

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 caréceter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podré acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencidn 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, 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 134/24
“ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA ASEGURADOS DEL IPS SOLPED
1140000321” ID N° 454.296.

1. En la Seccién Requisitos de Participacion y Criterio de Evaluacion — Capacidad Técnica: (se

agrega el punto 8)

Donde dice:

1- Autorizacion del Fabricante.

a. Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante.

b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un|
poder o autorizacion otorgado por éste iltimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

c. Siel oferente es el fabricante: Debera presentar Declaracion Jurada\de que es el Fabricante
del producto ofertado, a ser verificada con la documentacion de\JADNVS.

[.a documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion V1. Este formulario podra sen
reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente/que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la docurhéntacion podra ser presentada en|
copia simple, no obstante, para la firma del Contrato la mismadebera estar inscripta en el Registro
Piiblico de Comercio, Seccién Representaciones.

2- Resolucion de Apertura:

a)Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticadale la Resolucidon de Apertura vigente expedida por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social para
fabricar, comercializar :Materia Prima para'la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivol
médico, segiin corresponda a lo ofertado

b) En el caso de que el Oferente/No sea el Fabricante del Producto ofertado (producto Nacional),
debera presentar Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida por la Direccion|
Nacional de Vigilancia Sanitatia del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para
comercializar:Materia Primajpara la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivo medico
segun corresponda aJp‘efertado

Asi también el oferente debera presentar Copia autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente
del fabricante pafa/fabricar (producto nacional) expedida por la Direccion Nacional de Vigilancial
Sanitaria del Midisterio de Salud Piiblica y Bienestar Social segiin corresponda al Item ofertado.

c)En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representa a otras Empresas (Importadoras o ‘
Distribuidoras de Productos Nacionales) ambas empresas deberan presentar: Copia Autenticada de| |-
la Resolucién de Apertura vigente expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del| |z
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para comercializar y/o importar :Especialidad|
Farmacéutica ,Materia Prima,Dispositivos Medicos para la Industria Farmacéutica y No
Farmacéutica/ seglin corresponda a lo ofertado.

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente/ Autorizacion de Importacion|
vigente, segin corresponda a lo ofertado, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitarial
(DNVS) del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social/

Observacion: En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Resolucion de Aperturs
v Registro Sanitario) se encuentran vencidas, se debera presentar la Constancia de Renovacion| ¢
en tramite, epfitida por la D.N.V.S segiin corresponda al item ofertado, y que el Ente certifique| £

que interintos productos pueden seguir siendo comercializados y/ o importados. ‘

4- ert/'f‘fcado de Buenas Practicas
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a. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segun
corresponda a lo Ofertado, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, el cual deberda mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sca el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buenas Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccidon Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social , el cual
deberan mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato, segun corresponda a lo
ofertado.

e Para los productos Nacionales: Se debera de presentar el Certificado de Buenas Practicas dej
Fabricacion Vigente.

e Para los productos Importados: Se debera de presentar el Certificado de Buenas Practicas de|
Almacenamiento Vigente.

Ambos deberan de mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

En el caso que el oferente que No cuente con Depdsito propio deberdn presentar-€l Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de/Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacienal de Vigilancial
Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el*¢ual debera mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato, segin corresponda a lo efértado.

5- Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la“que se debera detallar todos los
datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al
modelo adjunto.

6- DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA
SOLA HOJA)

e Declaracion jurada del proveedor que posee’capacidad de mantener en sus depositos stock
suficiente para la entrega programada segin necesidad del IPS., conforme a espacio |
disponibilidad del Departamento d€;Administracion de Suministros Médicos (DASM).

e Declaracién jurada del Ofefente’ de conocer suficientemente el Pliego de Bases y
Condiciones y Adendas.

o Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de
lo solicitado.

7-Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

Debe decir:

1- Autorizaeion del Fabricante.

a. Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacién del fabricante. PR

b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un|
poder o autorizacion otorgado por éste tltimo. No obstante, se debera acompaiiar copia de 1aj
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

c. Si el oferente es el fabricante: Debera presentar Declaracion Jurada de que es el Fabricante|
del producto ofertado, a ser verificada con la documentacién de la DNVS.

[.a documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién VI. Este formulario podra sen
reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante of
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacion podra ser presentada en )
copia simple, no ghStante, para la firma del Contrato la misma deber4 estar inscripta en el Reglstro P
Publico de Comercio, Seccion Representaciones. :
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a)Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente expedida por|
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social para
fabricar, comercializar :Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivol
médico, seglin corresponda a lo ofertado

b) En el caso de que el Oferente No sea el Fabricante del Producto ofertado (producto Nacional),
debera presentar Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para
comercializar:Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivo medico)
segun corresponda a lo ofertado

Asi también el oferente debera presentar Copia autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente|
del fabricante para fabricar (producto nacional) expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social segin corresponda al ftem ofertado.

C)En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representa a otras Empresas (Importadoras o
Distribuidoras de Productos Nacionales) ambas empresas deberan presentar: Copia Autenticada dej
la Resolucion de Apertura vigente expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para comercializar y/o importar-:Especialidad|
Farmacéutica ,Materia Prima,Dispositivos Medicos para la Industria Farmac€utica y No
Farmacéutica/ segun corresponda a lo ofertado.

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente/ Autorizacion de Importacion)
vigente, seglin corresponda a lo ofertado, expedido por la Direccion Nacional'de Vigilancia Sanitaria
(DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social/

Observacion: En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Resoluciéon de Apertura
y Registro Sanitario) se encuentran vencidas, se debera presentar la Constancia de Renovacion
en tramite, emitida por la D.N.V.S segun corresponda al item'ofertado, y que el Ente certifique
que interin los productos pueden seguir siendo comer¢ializados y/ o importados.

4- Certificado de Buenas Practicas

a. Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segun
corresponda a lo Ofertado, expedido_per la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Pidblica y Bienéstar Social, el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contratol

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buehas\Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social , el cual
deberan mantenensu vigencia durante toda la duracién del contrato, segin corresponda a loj
ofertado.

o Para los productos Nacionales: Se debera de presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Edbricacion Vigente.

Almacenamiento Vigente.
Ambos deberan de mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

IAlquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento| §:
Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia| 1§
Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, ¢l cual deberd mantener sul
vigencia durante toda la duracion del contrato, segiin corresponda a lo ofertado.

5- Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar todos los|
datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalaje etc., conforme al
modelo adjunto.
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[En el caso que el oferente que No cuente con Depdsito propio deberan presentar el Contrato de I
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e Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depositos stock;
suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espacio y|
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

o Declaracion jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases yj
Condiciones y Adendas.

¢ Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de|
lo solicitado.

7-Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

8-Copia autenticada de la documentacion que demuestre fehacientemente el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF/GMP) otorgada por la Autoridad Sanitaria
competente en el pais de origen, o bien un Certificado ISO 13485, Certificado CE, FDA, o un
certificado emitido por una entidad certificadora reconocida en el pais de origen, como las de
los paises del Mercosur (ej. INVIMA o ANVISA). Se aceptara cualquiera de los documentos
antes mencionados.

2. En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterio de Evaluacion — Requisitos documentales
para evaluar el criterio de capacidad tecnica: (se agrega el punto 8)

Donde Dice:

1- Autorizacion del Fabricante.

b. Si el oferente es Representante o Distribuidor del, producto que oferta, deberd presentar la
autorizacion del fabricante.

c. Si el oferente es Distribuidor del Represertante’Local del Fabricante, debera presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste ultime. No obstante, se debera acompatfiar copia de la
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

d. Si el oferente es el fabricante; Debera presentar Declaracion Jurada de que es el Fabricante
del producto ofertado, a ser verificada con la documentacion de la DNVS.

La documentacién requerida es elkformulario incluido en la Seccién VI. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentaeién que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien/que oferta. Asimismo, la documentacién podra ser presentada en
copia simple, no obstante{ para la firma del Contrato la misma deber4 estar inscripta en el Registro|
Pablico de Comercia, Seceion Representaciones.

2- Resolucion de Apertura:

a)Para el Oferfenite’Fabricante: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida por
la DireccionNacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social paraj
fabricar, comercializar :Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivoj
médico, segilin corresponda a lo ofertado

b) En el caso de que el Oferente No sea el Fabricante del Producto ofertado (producto Nacional),
debera presentar Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente expedida por la Direccid
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para
comercializar:Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivo medico|
seglin corresponda a lo ofertado

Asi también el oferente debera presentar Copia autenticada de la Resolucion de  Apertura Vigente%
del fabricante para fabricar (producto nacional) expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia)
Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social segin corresponda al Item ofertado.

c)En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representa a otras Empresas (Importadoras of
Distribuidoras de Productos Nacionales) ambas empresas deberan presentar: Copia Autenticada de
la Resolucion de Apertura vigente expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salyd” Publica y Bienestar Social, para comercializar y/o importar :Especialidad

Farmaceutica Jateria Prima,Dispositivos Medicos para la Industria Farmacéutica y N '

jge)mé/ eglin corresponda a lo ofertado.
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3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente/ Autorizacion de Importacion|
vigente, segin corresponda a lo ofertado, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitariaj
(DNVS) del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social/

Observacion: En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Resolucion de Apertur:

y Registro Sanitario) se encuentran vencidas, se debera presentar la Constancia de Renovaclo:|
en tramite, emitida por la D.N.V.S segiin corresponda al item ofertado, y que el Ente certifique
que interin los productos pueden seguir siendo comercializados y/ o importados.

4- Certificado de Buenas Practicas

b. Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segin
corresponda a lo Ofertado, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

c. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buenas Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestaf Secial , €l cual
deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato, segiin corfesponda a lo
ofertado.

o Para los productos Nacionales: Se debera de presentar el Certificado 'de Buenas Préacticas de|
Fabricacion Vigente.

e Para los productos Importados: Se debera de presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente.

IAmbos deberan de mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

En el caso que el oferente que No cuente con Depdsitowpropio deberan presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, el cual debera mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato, segin corresponda a lo ofertado.

5- Planilla de datos garantizados de gada jtem/lote ofertado, en la que se debera detallar todos los
datos y especificaciones técnicas del\producto ofertado, presentacién, embalaje etc., conforme al
modelo adjunto.

6- DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA|
SOLA HOJA)

e Declaracidnjurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depositos stock
suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espacio ¥
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

e Declaracién jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y
Condiciones y Adendas.

e Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de
lo solicitado.

7-Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, versién 2003 o posterior.

Debe decir:

1- Autorizacion del Fabricante.

b. Si gfoferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
torizacion del fabricante.
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c. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un
poder o autorizacion otorgado por éste ultimo. No obstante, se debera acompafiar copia de laj
Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

d. Si el oferente es el fabricante: Debera presentar Declaracion Jurada de que es el Fabricante
del producto ofertado, a ser verificada con la documentacion de la DNVS.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién VI. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacién podra ser presentada en|
copia simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro
Pliblico de Comercio, Seccion Representaciones.

2- Resolucion de Apertura:

a)Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social para
fabricar, comercializar :Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivo
médico, seglin corresponda a lo ofertado

b) En el caso de que el Oferente No sea el Fabricante del Producto ofertado {préducto Nacional),
debera presentar Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida por la Direccion|
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y “Bienestar Social, para
comercializar:Materia Prima para la Industria Farmacéutica y No Farmacéutica/Dispositivo medico
segun corresponda a lo ofertado

Asi también el oferente debera presentar Copia autenticada de la’Resolucion de  Apertura Vigente
del fabricante para fabricar (producto nacional) expedida pof la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social segin corresponda al ftem ofertado.

c)En el caso de que el Oferente es Distribuidor que, fepresenta a otras Empresas (Importadoras o
Distribuidoras de Productos Nacionales) ambas emptesas deberan presentar: Copia Autenticada de
la Resolucion de Apertura vigente expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para comercializar y/o importar :Especialidad
Farmacéutica ,Materia Prima,Dispositivos~Medicos para la Industria Farmacéutica y No
[Farmacéutica/ segun corresponda a lo-ofertado.

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente/ Autorizacion de Importacion|
vigente, seglin corresponda a lo.ofertado, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitariaj
(DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social/

Observacion: En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Resoluciéon de Apertur:

y Registro Sanitario)se.encuentran vencidas, se debera presentar la Constancia de Renovacm::1
en tramite, emitida por la D.N.V.S segiin corresponda al item ofertado, y que el Ente certifique
que interin los productos pueden seguir siendo comercializados y/ o importados.

4- Certificado d€ Buenas Practicas

b. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y/o Almacenamiento Vigente segun
corresponda a lo Ofertado, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

c. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buenas Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional
de Vlgxlanma Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social , ¢l cuall
deberan mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato, seglin corresponda alo
ofertado.

e Para los productos Nacionales: Se debera de presentar el Certificado de Buenas Practicas de]
Fabricacion Vigente.
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En el caso que el oferente que No cuente con Deposito propio deberan presentar el Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, el cual deberd mantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato, segiin corresponda a lo ofertado.

5- Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar todos los
datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al
imodelo adjunto.

6- DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA
SOLA HOJA)

o Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus dep6sitos stock]
suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espacio y
disponibilidad del Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

e Declaracién jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y|. . 1:-
Condiciones y Adendas. £

e Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempg y forma de:
lo solicitado. ]

7-Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

8-Copia autenticada de la documentacion que demuestre fehacientemente el camplimiento de; |:
las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF/GMP) otorgada por, la Autoridad Sanitaria %
competente en el pais de origen, o bien un Certificado ISO 13485;'Certificado CE, FDA, o un| "
certificado emitido una entidad certificadora reconocida en el pais de origen, como las d¢ e ) s
los paises del Mereosur (ej. INVIMA o ANVISA). Se aceptara cualquiera de los documentos| V-
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 134/24
“ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA ASEGURADOS DEL IPS SOLPED 1140000321 ID:
454.296

ACLARACION N° 1

Asuncion, de octubre de 2024.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA NACIONAL N°
13424 “ADQUISICION DE DROGAS VARIAS PARA ASEGURADOS DEL IPS SOLPED
11400003217 ID: 454.296, sc realiza la siguiente aclaracion a las consultas realizadas por el/los potencial/es
oferente/es:

Nro. de Consulta: 1

Consulta
Fecha de Consulta: 17-10-2024

Consulta:
Solicitamos a la convocante incluir al inciso de experiencia requerida Iaspesibilidad de presentar contratos

RESPUESTA: El oferente debera ajustarse a lo establecido en.elPliego de Bases y Condiciones.

Nro. de Consulta: 2

Consulta
Fecha de Consulta: 17-10-2024

Consulta:

Solicitamos aclaracion a la convocante réferente a los documentos solicitados en la capacidad técnica para el
ftem N° 2- GLUTARALDEHIDO + ASOCIADO SOLUCION, debido a que lo solicitado en el PBC
corresponde a especialidades farmacéuticas. Con relacion al producto solicitado, creemos conveniente recordar
al IPS que el mismo corfeSsponde a un producto clasificado como “dispositivo médico”.
Respecto a los dispositivos médicos, la DINAVISA (segun Res. 669/16 “Por el cual se reglamenta el Articulo
4° inciso B) de la Ley N° 4659/12 “Que implementa Procedimientos de seguridad y Mecanismos de Prevencion
de Riesgos para los Profestonales de la Salud y -Pacientes”, Estableciendo Normas Para la Obtencién del
Registro Sanitario de Rroductos Considerados Dispositivos Médicos, Material Cortopunzantes y Equipos de
Proteccion Individual?) en su art. 4) Inc. D) establece que para el registro local de dispositivos médicos se debe
presentar: “Pogumentacion acreditando fehaciefitemente el cumplimento de las normas de calidad en los
procesos de produccion BPF/GMP otorgada por la Autoridad Sanitaria, competente en origen o certificado
ISO/CE/UL/FDA/ TUVF- otorgado por la entidad certificadora de origen”

Seguidamente, al realizar un comparativo del requerimiento establecido en el PBC y los requerimientos I8
establecidos por la autoridad competente (DNVS), nos percatamos de que existen incongruencias entre lo
solicitado por la Convocante y lo efectivamente requerido por la DNVS para el otorgamiento de los registros "
sanitarios de dispositivos médicos en el pais. [ 3¢
Entonces, en base a lo manifestado, 'solicitamos a la convocante la reformulacion de dicho requisito, | 3
adecuandose a los requerimientos de la DNVS, quedando de la siguiente manera: | -
Para el producto ITEM 2- GLUTARALDEHIDO + ASOCIADO SOLUCION
solicita la siguiente documentacion:
ntacion acreditando fehacientemente el cumplimento de las normas de calidad en los procesos de
ion BPF/GMP otorgada por la Autoridad Sanitaria, competente en origen o certificado
O/CE/UL/FDA/ TUVF- otorgado.  por .  la entidad certificadora de origen”
Sta separacién y modificacién ya ha sido incluida en llamados anteriores tales como la LPN N° 99/19 (ID N°
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367517), LPN N° 96-22, en donde la misma convocante accedié a modificar su PBC para con el mismo

producto.
RESPUESTA: El oferente debera remitirse a la Ultima Version del Pliego de Bases y Condiciones.
Nro. de Consulta: 3

Consulta
Fecha de Consulta: 17-10-2024

Consulta:

Corresponde aclarar a la convocante que en el presente llamado en el ftem N° 2 se solicita un producto * 3
clasificado por la DINAVISA como dispositivo médico, por lo cual solicitamos que la convocante separe en el ¢
apartado “REQUISITOS DOCUMENTAL PARA EVALUAR CAPACIDAD TECNICA” los documentos que | -
deberan ser presentados por los oferentes en caso de cotizar especialidades farmacéuticas y/o dispositivos |- :

Bord:

L]

médicos seglin lo registrado ante la DINAVISA.




