Instituto de Previsién Social Acta N° 094/2024 de fecha 13 de noviembre de 2024

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N° 094-015/2024

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL Y LA ACLARACION N°
1, AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388",
CON ID N° 454.306; Y LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL
SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP).

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2618/2024; fecepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 13 de noviembre de’ 2024, el cual contiene
_la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitio el Memorando
. DOP/DLII/N°® 1063/2024, de fecha 13 de noviembre de_2024, del Departamento de
. Licitaciones — Seccion Gestién de Ofertas de la Direccion Opgerativa de Contrataciones, por el
que se eleva a consideracion de la Méxima Autoridad, 1a Modificacion Parcial al Pliego de
Bases y Condiciones, la Aclaracion N° 1, y la Modificaeion de los Datos Cargados en el SICP,
en el marco de la Licitacién Publica Nacionah "N° 148/2024 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOL'OGICOS, INMUNOSUPRESORES Y
OTROS” - SOLPED N° 1130000388, con ID IN3'454.306; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion{ N° 1 y la Modificacién Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones realizadas’sobre las Bases y Condiciones del respectivo Pliego;
ello a raiz de las consultas realizadas por los potenciales oferentes, la respuesta suministrada
(remitida a través de correo clectrdnico institucional), son de exclusiva responsabilidad de la
Direccion de Logistica de Suministros de Salud,

Que, en atencion a lo expuesto anteriormente, solicitamos la aprobacion de la modificacion de
los datos cargados en. 8l SICP, acorde a la planilla adjunta, teniendo en cuenta que la planilla de
precios ya no es publidada como parte del PBC, sino que la misma ¢s descargada del SICP para
ser presentada Cenel formulario correspondiente;

Por tanto, émuso de sus atribuciones,

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

‘ DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUS A
§ ] . TAVO ALBERTO GONZALEZ MAF
. ggON. JpSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRIE:'IODO
m}: AB.(-:;IOSE JARA BOJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
- ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

0y
. i)

)

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




Instituto de Prevision Social Acta N° 094/2024 de fecha 13 de noviembre de 2024

Consejo de Administracién ,
RESOLUCION C.A. N° 094-015/2024

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclaracion N° 1 al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y OTROS.~ SOLPED N°
1130000388", ID N° 454.306, conforme al Anexo, el cual se €nguefitra refrendado por
la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas, que
consta de 05 (cinco) fojas y se adjunta a la presente Resolucion. --

2°)  Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de Basgs.y Condiciones de la Licitacion
Publica Nacional N° 1482024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES Y OTROS -
SOLPED N° 1130000388", ID N° 454.306, conforme al Anexo, el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejoyde Administracion y las Areas Técnicas
respectivas, que consta de 12 (doce) fojasyy se adjunta a la presente Resolucion.----------

Aprobar la Modificacién de los Datos Cargados en el Sistema de Informacion de las

Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la Licitacién Publica Nacional N° |
148/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, - |
BIOTECNOLOGICOS;™ INMUNOSUPRESORES Y OTROS - SOLPED N°

1130000388", ID N° 454306, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por
la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas, que |
consta de 02 (dos$) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

4°)  Establecer que’la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contratacionies, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Vi

Administracion.
‘ 5°) ““Comunicar a quienes corresponda y archivar. j
. SC/fm/pb.- - A Al

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH
~zwsc SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

:-_ml;'i ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter pblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencidn al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepcién
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 148/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388” ID N° 454.306.

ACLARACION N° 1

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 148724 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
BIOTECNOLOGICOS, INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388 ID N°
454.306, se realiza la siguiente aclaracion a la consulta realizada por el potencial oferente:

CONSULTA 1 - 1.4.PARA FARMACOS INMUNOSUPRESORES

En donde dice: Y ademads, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el produeto de referencia.
Solicitamos a la convocante, tener en cuenta los siguientes documentos: Certificade de Producto (CLV) o
(CPP) y GMP de origen del fabricante, como asi también el Certificado deyamdlisis, siendo estos de
Direcciones denominadas de "Alta Vigilancia" y excluir el estudio de Bipequivalencia. Asi permitira una
mayor participacion de Oferentes,

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién,

CONSULTA 2 - 1.4.PARA FARMACOS INMUNOSUPRESQRES

Solicitamos a la convocante, admitir Estudios de Equiyalencia Farmacéutica, como documento de
comparacion con el producto original.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 3 - CRONOGRAMA DE ENTREGA

Solicitamos ampliar como minimo a 30 dias§ el plazo de entrega para el 80% restante de las cantidades
minimas.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 4 - CRONOGRAMA DE ENTREGAS

Solicitamos que el plazo de entrega para las cantidades maximas se amplie como minimo a 30 dias.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA/5,-CRONOGRAMA DE ENTREGAS

Solicitames que las cantidades méaximas tengan un plazo de entrega como minimo de 30 dias.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 6 - MULTAS

Se solicita amablemente a la convocante modifica el % de multar, de 0.1% a 0.01%, esto debido a que la
multa por la no entrega es superior a los interés que debe pagar por la falta de pago. favor igual ambg
porcentaje, ya que el no cobro genera un perjuicio muy altos a las empresas

Respuesta; Cuando se ingresa 0,1 % el sistema de la DNCP agrega un cero adicional, este tipo de forghato
es comun en sistemas que manejan montos y porcentajes, aunque “0,1” y “0,10” representan el fiismo
valor, Por lo que se aclara que el valor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atrggo en la
prestacion de servicios sera de: 0,1 %.
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CONSULTA 7 - DECLARACION JURADA, DE MUESTRAS

Se solicita amablemente a la convocante, modificar la nota presentada ante la DIRECCION DE
LOGISTICA DE SUMINSTROS DE SALUD donde dice Firma del Apoderado y Regente de la empresa,
solo diga Firma del Apoderado, debido a que es el apoderado quien es el representante ante la institucion
y no es necesario la firma de la regente, que es la que representa y responsable de todos los productos de
la empresa donde presta servicio ante el MSP Y BS. lo que hace innecesaria una firma conjunta para
validar la DDJJ, siendo més que suficiente la firma del apoderado

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

CONSULTA 8 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA
EXPERIENCIA

Solicitamos a la convocante reformular los requisitos documentales para la experiencia requerida de la
siguiente forma en el punto 1. Copia de facturaciones y/o contratos y/o actas de recepciefies finales que
avalen la experiencia requerida.

Esto a modo de unificar los criterios solicitados en la Experiencia requerida.

Respuesta: Kl Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases\y Condiciones.
CONSULTA 9 - CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS (EN IDIQMA ESPANOL)

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

Por todo esto, SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE LA AMPLIACION DE DICHO REQUISITO DE
LA SIGUIENTE MANERA.: Certificade’de Buenas Practicas (TRADUCIDO EN IDIOMA ESPANOL)
b. Para productos importados: Copidautenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademds del\Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante o
Licencia/Certificado de Eabricacion del fabricante del producto ofertado.

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

CONSULTA 10 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Se solicita'a la.convocante aplicar el Sistema de Abastecimiento Simultaneo, para evitar desabastecimiento
de los praductos.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 11 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

5. Solicitamos a la Convocante establecer la utilizacion del abastecimiento simultaneo para todos los items
del proceso.

Considerando que el sistema de abastecimiento simultaneo garantiza a la Convocante el abastesiiE A M

de los productos por mas de un proveedor, logrando de esta manera una atencion oportuna a los PaEIRREEE &= %
y otorgando una mayor oportunidad de competencia a todo potencial oferente que cumplai’-@éﬁﬂ‘% e
condiciones establecidas en el Pliego de Bases y Condiciones para la provision de todos los productos /-
requeridos.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones,
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CONSULTA 12 - CAPACIDAD TECNICA

Los requisitos de capacidad técnica y Requisitos documentales para evaluar la capacidad técnica realizan
una diferenciacién al momento de requerir documentaciones. Al respecto, solicitamos a la Convocante
listar en cada una de estas diferenciaciones, los productos a los cuales corresponden estos criterios. Esto a
fin de evitar confusiones en cuanto a que criterios son aplicables a cada producto. Recordamos que las
Convocantes deben elaborar las bases y condiciones del llamado con la mayor amplitud de acuerdo con la
naturaleza especifica del contrato con el objeto de que concurra el mayor nimero de Oferentes y deberan
ser suficientemente claras, objetivas e imparciales para evitar favorecer a algiin participante conforme lo
dispone el Art. 45 de la Ley 7021/22.

Respuesta: Se aclara al oferente que en los requisitos estin establecidos los criterios para
medicamentos de origen bioldgicos y de origen sintético los cuales se clasifican en productos
oncologicos orales o inyectables, farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas
a blancos moleculares, firmacos inmunosupresores, por lo que se entiende y se debe-considerar
que el oferente debe conocer y saber el producto que ofertara, para competirly defostrar que
sus productos cumplen con los criterios establecidos, por lo que el Oferente debera ajustarse a lo
establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 13 - CAPACIDAD TECNICA

Los requisitos de capacidad técnica y Requisitos documentales paraseyaluar la capacidad técnica realizan
una diferenciacién al momento de requerir documentaciones. Adrespecto, solicitamos a la Convocante
listar en cada una de estas diferenciaciones, los productos a losctiales corresponden estos criterios. Esto a
fin de evitar confusiones en cuanto a que criterios son aplicableés a cada producto. Recordamos que las
Convocantes deben elaborar las bases y condiciones del Hamade con la mayor amplitud de acuerdo con la
naturaleza especifica del contrato con el objeto de glie,concurra el mayor niimero de Oferentes y deberdan
ser suficientemente claras, objetivas e imparciales para evitar favorecer a algln participante conforme lo
dispone el Art. 45 de la Ley 7021/22.

Respuesta: Se aclara al oferente que ‘em™los requisitos estin establecidos los criterios para
medicamentos de origen biolégicos y de’origen sintético los cuales se clasifican en productos
oncolégicos orales o inyectables, farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas

a blancos moleculares, firmacos inmunosupresores, por lo que se entiende y se debe considerar
que el oferente debe conocer.y saber el producto que ofertara, para competir y demostrar que
sus productos cumplen ‘con los criterios establecidos, por lo que el Oferente debera ajustarse a lo

establecido en el Pliego/de Bases y Condiciones.

CONSULTA>14' - CAPACIDAD TECNICA Y EN REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUVAR
La capacidad técnica, punto 1.4 “Para farmacos inmunosupresores”

En Capacidad Técnica y en Requisitos documentales para evaluar la capacidad técnica, punto 1.4 “Para
fdrmacos inmunosupresores” se requiere: “Y ademds, deberd presentar estudios de bioequivalencia contra
el producto de referencia.” Al respecto, solicitamos amablemente eliminar esta solicitud, considerando
que, conforme a la normativa emitida por la autoridad reguladora nacional, esta no establece como
exigencia el estudio de bioequivalencia requerido por la Convocante en el llamado para los productos
requeridos.

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 15 - 1.4 PARA FARMACOS INMUNOSUPRESORES

En Capacidad Técnica, 1.4 “Para formacos inmunosupresores” se establece:
“Y ademas, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.”
Al respecto, solicitamos amablemente eliminar esta solicitud para productos nacionales, temendo en
cuenta que actualmente se encuentra en proceso de implementacion la realizacion de los estudios de
bloequlvalencm las cuales recnen son exngldas por la autoridad reguladora al momento de la renovagi
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CONSULTA 16 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

"1.2.Para productos oncologicos orales e inyectables.:" Se solicita a la convocante especificar los
productos que contemplan dichos requisitos a fin de evitar confuciones dado que ciertos productos podrian
caer en mas de una categoria.

Respuesta: Se aclara al oferente que en los requisitos estin establecidos los criterios productos
oncolégicos orales o inyectables, por lo que se entiende y se debe considerar que el oferente debe
conocer y saber el producto que ofertara, para competir y demostrar que sus productos cumplen
con los criterios establecidos, por lo que el Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 17 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

La convocante incluye en sus exigencias: "Debera presentar el certificado vigente de,Buenas Practicas de
Fabricacion ofertado emitido por la Agencia reguladora de medicamentos del, pais’ segin la Ley N°
7256/24 Y RES. DNVS N° 148/24 o forma parte del MERCOSUR Yy el registre,0Certificado de producto
ofertado, emitido por una de las Agencias de Referencia". Se solicita cordialménte a la convocante incluir
en este punto el certificado de exportacion emitido por la

agencia de reguladora de origen dado que en ocasiones un producto solo es elaborado con fines de |
exportacion. Sugerencia de redaccion; "..parte del MERCOSUR y ¢l régistro o Certificado de producto
ofertado o Certificado de exportacion”

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima 'Version.

|
CONSULTA 18 - REQUISITOS DOCUMENTALES' PARA EVALUAR EL CRITERIO DE 1
CAPACIDAD TECNICA |
|
\

1.3 Para férmacos inhibidores de la tirosinasquinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares ->
Solicitamos a la convocante especificapdos productos que contempla el requisito a fin de evitar confusiones
o contratiempos tanto para la entidad eomo para el potencial oferente

Respuesta: Se aclara al oferente que en los requisitos estan establecidos los criterios para
farmacos inhibidores de la tirosina quinasa y terapias dirigidas a blancos moleculares, por lo que
se entiende y se debe comsiderar que el oferente debe conocer y saber el producto que ofertara,
para competir y demostrar que sus productos cumplen con los criterios establecidos, por lo que
el Oferente deberdajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA”19 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA AR

a. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada @855
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.
---> Se solicita aceptar en reemplazo del estudio de demostracién de equivalencia terapéutica el
Certificado de Bioequivalencia emitido por la DINAVISA.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 20 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO D
CAPACIDAD TECNICA
1.4. Para firmacos Inmunosupresores-> Se solicita a la convocante especificar los productos qu
contempla dicho requisito.

el producto que ofertara, para competir y demostrar que sus productos cumplen cgp
establecidgs, por lo que el Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
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CONSULTA 21 - SISTEMA DE ADJUDICACION

Se solicita a la entidad aplicar el SISTEMA DE ABASTECIMIENTO SIMULTANEO para todos los
ftems a fin de asegurar la provisién con la adjudicacién a mas de un proveedor. Recordamos a la entidad
que son productos de naturaleza compleja y un inconveniente en un Unico proveedor podria generar
desabastecimientos innecesarios en perjuicio de los asegurado y la intercambiabilidad entre marcas no es
un inconveniente para este caso.

Respuesta: E]1 Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL Ne 148/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS, BIOTECNOLOGICOS,
INMUNOPRESORES Y OTROS - SOLPED N° 1130000388” ID N° 454,306,

MODIFICACION PARCIAL

1-  En la Seccién Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion — Capacidad Técnica, se
realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:
4- Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espatfiol)

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.

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

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de’ Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practigas'de-Fabricacion del Fabricante
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA))

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

OTROS, Y SE ESTABLECEN-LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS. =

a. Enel caso que ¢l oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar copia autenticada K74
del Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, més el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiénto Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilaneia Sanitaria (DINAVISA) T

Debe decir:

ﬁ e W
2 b ;Lb{\?
a'de Contratac:ones

PAPW S S

4. Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espaiiol)

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

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

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricant
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos importados: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamibnto
emitido a nombre del OFERENTE expedido por expedido por la Direccion 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 LA LEY N°3283/2007 ~° DE PROTECCION DE LA
INFORMACION _NO /DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
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FARMACEUTICOS 'y RES. DINAVISA N° 148/2024 "POR 1A 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 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 MERCOSUR, deberd
presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la Agencia Reguladora
de_medicamentos_del pais de origen o Licencia/Certificade de Fabricacion 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 en la Ley N°7256/24.

a) En el caso que el oferente que no cuente con Depoésito propio, debera presentar copidautenticada
del Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado deBuenas Précticas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por [aDireccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Donde dice:

7- 1.2.Para productos oncolégicos orales e inyectables

a-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen ImportadonCopia 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 YA LEY N° 3283/2007 DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA ¥. DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS j
FARMACEUTICOS y RES. DINAVISA N°148/2024 POR LA CUA SE EMITE EL LISTADO ANU/A S
OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/24, ) {l"::,,o »

L0 R
Debera presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricacion ofertado emitido por la Ag@é@@fa Q;g;;

reguladora de medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24 Y RES. DNVS N° 148/24 o forma pafrl@;;fl:b

SO
Referencia. O&c} o 9,‘;2-_‘
i} X i

Cuando el pais deorigen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 QUE "3@}5/

MODIFICA EEARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024
POR LA-GUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART/3IDE LA LEY N° 7256/240 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. ft

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

T
3T

Debe decir:

1.2. Para productos oncoldgicos orales e inyectables

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

7
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Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado 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 NOQ _DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS ™ vy 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 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 LA LEY N° 7256/24"" 0 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 Fabricacion vigente del producto
ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacion del fabricante
vigente o Licencia/Certificado_de Fabricacion vigente emitide por cualquiera de las_agencias
declaradas en la LEY N° 7256/24 vy RES. DINAVISA N° 148/24 o0 el Registro Sanitario del producto
ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24.

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

Donde dice:
1.4. Para firmacos Inmunosupresores

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 confrago.

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 Directidn)Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Y ademads, debera presentdr estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia.

b. Para los preductos Importados: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a
nombrg- del’ OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

Y ademas,, debera 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 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 de Buenas Practicas de fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacion del product
ofertado o forma parte del MERCOSUR

ncia
<L

Sere
R

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° 7256/240 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado -
vigente de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medic tos del pais <

de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado. Ademads, debzf?ﬁé%gesm .
certificado vigente de Buenas Practicas de fabricacion del fabricante o el Registro Sanitqﬁi’ ) ﬂf E@g 1
ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES/H) 5&{@0 21
148/24. I

[

v
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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 citas anteriormente se debera 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 practicas de fabricacion o bien otorgé el registro sanitario.

Debe decir:

1.4. Para firmacos Inmunosupresores

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

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, deberd presentar;

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento,emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA) ademds del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante expedide.por-la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

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

Y ademas, deber4 presentar estudios de bioequivalenciaontrael producto de referencia.

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 YA LEY N° 3283/2007 DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA &, 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 de Buenas Préacticas de fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacién del producto
ofertado o forma parte del MERCOSUR

Cuando el pais de origensdehelaborador 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° 7256/240 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado
vigente de Buends Practicas de Fabricacion emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais ¢
de origemo‘Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado. Ademas, debera presentar el f
certificadd vigente de Buenas Pricticas de fabricacién o_Licencia/Certificado de fabricacién o elftes)
Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N* =%
7256/24 Y RES. DINAVISA N° 148/24

Obs: Las empresas que ofertan medicamentos inmunosupresores de origen nacional, inicamente
deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacion y
Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Obs: En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oﬁciél, lasﬂ@’
documentaciones citas anteriormente se debera presentar una declaracién jurada de parte del fabricante 0=
titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referepeia, aprobé las

buenas précticas de fabricacion o bien otorgo el registro sanitario.

( 7/
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2-En la Seccién Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion — Requisitos documentales
para evaluar el criterio de capacidad técnica, se realizan las siguientes modificaciones:

4- Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espaiiol)

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

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

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional 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 Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de ¥igilan€ia Sanitaria
(DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de\Fabricacion emitido
por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando
cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24 QUE MODIFICA EL ARTIEULO 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 LADEY N° 7256/24 y /o el Decreto
N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DE LAS RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL. GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR
, REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97(DE"PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA/BRODUCTOS BIOLOGICOS.

a. Enel caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, debera presentar copia autenticada
del Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccidon Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Debe decir:

4. Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espaiiol)

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

En el caso dg-que-el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deberd presentar:

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 Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por expedido por la Direccion 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 LA LEY N°3283/2007 " DE PROTECCION DE j{@
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS :
FARMACEUTICOS " y RES. DINAVISA N° 148/2024 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO '=i¢
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 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.
N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADQ ANUAL OFICIAL DE LOS

e
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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 fabricacidn del fabricante
vigente o Licencia/Certificado _de Fabricacion vigente emitido por cualquiera de las agencias
declaradas en la LEY N° 7256/24 v 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.

a) Enel caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, debera presentar copia autenticada
del Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, més el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Donde dice:
7- 1.2.Para productos oncolégicos orales e inyectables

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

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEYN/256/24"QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11°Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 DE PRQTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS y RES. DINAVISA N° 148/2024 POR LA CUA SE EMEYE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART=3\DE LA LEY N°7256/24,

Deberd presentar el certificado vigente de Buenas Practicas de Fabricaeion ofertado emitido por la Agencia
reguladora de medicamentos del pais segiin la Ley N° 7256/24 Y.RES. DNVS N° 148/24 o forma parte
del MERCOSUR vy el registro o Certificado de producto dfertado, 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 LISTADOANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/240-n0 forme parte del MERCOSUR, deber4 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. Ademads, deberd presentar el
certificado vigente de Buenas/Practicas de fabricacion del fabricante o el Registro Sanitario del producto
ofertado emitido por cualquiera.de las agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N°
148/24.

b-Las empresas quesofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del
Certificado deRegistro 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 #
Vigilaneia)Sanitaria. :

Debe decir:

a-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado: Copia autenticada del Registro Sanitario

emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). [

Sz
Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art, 1 de la LEY N° 7256/24 " QUE ggzg_} :
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 I.A CUAL SE EMITE EL LISTAD@;’_, 2
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24 ’F,*;éa-, o
deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Certifi¢ado éé: 2

Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR. iz

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N°
"QUE MODIFICA EL ARTICULQ 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DI,
N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAL
CUMPLIMIENTQ AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" 0 no forme parte_del MERCOSURY}: 3 Onerativa 8L
presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn vigente emitido por la Agencia Reguladora

de_medicamentos del pgt’s de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del producto
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ofertado. Ademds, deberd presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacién del fabricante
vigente ¢ Licencia/Certificado de Fabricacién vigente emitide 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,

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

Donde dice:
1.4. 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 Almacenamiente,emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia SanitariaADINAVISA) ademds del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido pof-la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Y ademas, deberd presentar estudios de bioequivalencia contra elproducto de referencia.

b-Para los productos Importados: Certificado de Buenas Practieas de Almacenamiento emitido a nombre
del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de, Vigilaficia Sanitaria (DINAVISA).

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

Cuando el pais de origen del elaborador eslasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 'QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y/AMRLIA 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 de Buenas Précticas de fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacién del producto
ofertado o forma parte del"\MERCOSUR

Cuando el pais de(origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY 7256/24 QUE £&
MODIFICA EIZARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N° 148/2024 £ 2K
POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO ™4

AL ART. 3.DE LA LEY N° 7256/240 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 o
ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N° 7256/24 Y RES. DINAVISA N° 4§
148/24.

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

Obs:

En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las
documentaciones citas anteriormente se debera presentar una declaracion jurada de parte del fabsi
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Debe decir:
1.4. Para farmacos Inmunosupresores

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

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

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

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 ademds, deberd presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencid.

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de 1a\LEY 7256/24 "QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 DE RROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA“ LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS y RES. DINAVISA N° 148/2024 POR LA CUA SE.EMIFE EL LISTADO ANUAL
OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA'BEY N° 7256/24, debera presentar
el Certificado de Buenas Précticas de fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacion del producto
ofertado o forma parte del MERCOSUR

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado@©onforme 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'QFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART. 3 DE LA LEY N° 7256/240 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 FabrigaCién del producto ofertado. Ademas, debera presentar el
certificado vigente de Buenas Practi€ds de’ fabricacion o Licencia/Certificado de fabricacién o el
Registro Sanitario del producto ofertado-¢mitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N° Feey
7256/24 Y RES. DINAVISA N°148/24. :

Obs: Las empresas que ofertan medicamentos inmunosupresores de origen nacional, iinicamente
deberin presentar copia.autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buena Practicas de Fabricacion y
Control expedidaper'la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

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 citas anteriormente se debera presentar una declaracion jurada de parte del fabricante o
titular del producto, dgnde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia, aprobé las
buenas practicas de fgbritacion o bien otorgo el registro sanitario.

1AL 0nes .
Medanagl
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3-En la Seccidn Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas - Especificaciones técnicas — CPS, se realiza la siguiente modificacion, se incluye el item 13, por lo que se

realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

EM MATERIAL CODIGO STH CODIGO bE DESCRIPCION DNCP : Pkmmoamvo ars) CONCENTRACION FORMA FARMACIU’HCA AT ' PRESENTACION DNCP ACIONDE GA cmmmm
- CATALOGO (DNCP) T - S g i MEDIDA (DAMS) :
I 10000170 1063% SH111616-998 ERLOTINI3 COMPRIMIDO ERLOTINIB 150 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 1.500 3.000
2 10000214 9425 SHIET05002 GEMCITABINA INYECTBLE GEMCITABINA 200 MG INYECTARLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 630 1.300
KIT (AMPOLLA/FRASCO AMPOLLA +
SCLVENTE + JERINGA + AGUJA
3 10000240 619 51182302001 SOMATOTROPINA INYECTABLE HORMONA DE CRECIMIENTO{SOMATOTROPINA } 4 U/ ML INYECTABLE UNIDAD KIT 5.300 10.600
INTRAMUSCULAR + AGUJA USO
SUBCUTANEO)
LACTOBACILLUS CASEL
LACTOBACILUS CASEI +
LACTOBACILLUS PLANTARUN 33XWIUFC 33X 0TUFC 33X POLYO ORAL PARA
4 10000272 9449 51171706003 LACTOBACILUS PLANTARUN + UNIDAD FRASCO FRASCO 50 ML 17.500 35.000
STREPTOCOCCUS FAECALIS N7UFC I X106 UF.C. RECONSTTIUIR
ASOCIADOS SUSPENSION
BIFIDOBACTERIUM BREVIS
5 10000281 6067 51142130001 LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO LEFLUNOMIDA 20 MG COMPRIMIDO UNIDAD TUNIDAD COMPRIMIDO RECUBIERTO 88 500 177.000
ACETATO DE LEUFROLIDA VIAL+ SOLVENTE/ JERINGA
6 10000286 623 5111807001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) 375 MG INYECTABLE UNIDAD KIT 650 1.300
INYECTABLE PRELLENADA
7 10000319 1451 51111610002 METOTREXATO INYECTABLE METOTREXATO 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 450 900
8 10000429 9444 51201504-001 TACROLIMUS CAPSULA TACROLIMUS 1 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 102.500 205.000
9 10000434 10323 51111519002 TEMOZOLAMIDA CAPSULA TEMOZOLAMIDA 20 MG CAPSULA UNIDAD TUNIDAD CAPSULA 1.050 2.100
10 10000605 11065 SUL1804-9949 FNZALUTAMIDA CAPSULA ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 41.000 82.000
JERINGA PRELLENADA NO
ENOXAPARINA SODICA
1 10000640 11323 31131607001 \CTABLE ENOXAPARINA SODICA (HBPM) 80 MG/, 8BMIL. INYECTABLE UNIDAD JERINGA PRE CARGADA RETRAIBLE CON DISPOSITIVO DE 19.000 38.000
BIOSEGURIDAD
12 10000672 11459 5111151229999 MELFALAN INYECTABLE MELFALAN 50 MG INYECTABLE UNIDAD ViAL FRASCO AMPOLLA 165 330
T
aro
Observacion.

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado.er el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de econo,

ita yseficiencia.
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CODIGO DE T ; ; - T
CODIGO RINCIPIO ACTIVO | - FORMA | “PRESENTACION PRESENTACION DE CANTIDAD. | ©
MATERIAL SIH CA(;';‘JC‘;?O , - RSy CONCENTRACION FARMACEUTICA = DNCP ENTREGA (DAMS) MINIVA |-
1 10000170 10639 51111616-998 ERLOTINIB ERLOTINIB 150 MG COMPRIMIDO UNIDAD COMPRIMIDO 1500 3.000
COMPRIMIDO ;
2 10000214 9425 51111705-002 GEVCITABINA GEMCITABINA 200 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 650 1.300
KIT (AMPOLLA/FRASCO
AMPOLLA + SOLVENTE
HORMONA DE
3 10000240 619 st1s2302:001 | SOMATOTROPINA CRECIMIENTO AUV ML INYECTABLE (NAD KIT + JERINGA + AGUIA 5300 10600
INYECTABLE (SOMATOTROBIA) INTRAMUSCULAR +
AGUIA USO
SUBCUTANEO)
LACTOBACILLUS CASEI
LA aacs LACTOBACILLUS
PLANTARUN 33X 107UFC. 33X 10
4 10000272 9449 51171706-003 LACTOBACILUS STREPTOCOCCUS 7UFC.33X107UFC. | POLVOORAL PARA UNIDAD FRASCO FRASCO 50 ML 17500 35.000
PLANTARUN + RECONSTITUIR
S FAECALIS 1 X106 UF.C.
bl BIFIDOBACTERIUM
BREVIS
LEFLUNOMIDA COMPRIMIDO
s 10000281 6067 51142130-001 PRI LEFLUNOMIDA 20 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD e 88500 177.000
ACETATO DE
LEUPROLIDE VIAL+ SOLVENTE/
5 10000286 623 S1111807-001 LEUPROLIDA (LEUPRORELTNAY 3.75 MG INVECTABLE UNIDAD KIT IERGA DOEL L P A 650 1300
INYECTABLE
7 10000319 1451 51111610002 e XA 1O METOTREXATO 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 450 900
8 10000429 9444 $1201504-001 T%%S‘Lﬁ:us TACROLIMUS 1 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 102500 205,000
9 10000434 10323 sttisio-ooz | TEMOZOLAMIDA TEMOZOLAMIDA 20 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 1050 2,100
10 10000605 11065 51111804-9999 ENZ&&L’?_“:IDA ENZALUTAMIDA 40MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 41000 82.000
JERINGA PRELLENADA
ENOXAPARINA
11 10000640 11323 $1131607-001 SODICA ENOXAPARINA SODICA 80 MG/0,8ML INYECTABLE UNIDAD JERINGA PRE NO RETRAIBLE CON 19000 38,000
INVECTABLE (HBPM) CARGADA DISPOSITIVO DE
BIOSEGURIDAD
12 10000672 11459 SH111512:9999 MELFALAN MELFALAN 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 165 330
INYECTABLE
KIT (1 JERINGA
PRELLENADA C/
POLVOQ LIOFILIZABO 9 POLYO LIOFILIZADO
13 10000863 L1651 ACREAR LEORROLIDE 45 MG PARA SUSPENCION UNIDAD KiT P/SUSPENSION 1000 2000
INYECTABLE, INYECTABLE + |

10
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4- En la Seccidn Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas - Plan de entrega de los bienes,

en la Planilla de muestras de Control de Calidad se incluye el item 13, por lo que se realiza la siguiente

modificacion:
Donde dice:
i "~ PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD
. JcopiGo] CODIGO DE CATALOGO CANTIDAD DE

N SIH. | MATERIAL T DNCR) PRINCIPIO ACTIVO (IPS) MUESTRA

1 10639 10000170 S1111616-998 ERLOTINIB N/A

2 9425 10000214 51111705-002 GEMCITABINA N/A
HORMONA DE CRECIMIENTO

3 619 10000240 51182302-001 (SOMATOTROPINA) N/A
LACTOBACILLUS CASEI
LACTOBACILLUS PLANTARUN

4 9449 10000272 51171706-003 S TREPTOCOCCUS FAECALLS 15
BIFIDOBACTERIUM BREVIS

5 6067 10000281 51142130-001 LEFLUNOMIDA 100

6 623 10000286 51111807-001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) N/A

7 1451 10000319 51111610-002 METOTREXATO N/A

8 9444 10000429 51201504-001 TACROLIMUS N/A

9 10323 10000434 51111519-002 TEMOZOLAMIDA N/A

10 11065 10000605 51111804-9999 ENZALUTAMIDA N/A

11 11323 10000640 51131607-001 ENOXAPARINA SODICA (HBPM) 20

12 | 11459 10000672 51111512-9999 MELFALAN N/A

Para el presente llamado el item deberad ingresar con Declaracion Jurada, ademas de
presentar el legajo documental adjunto a la lista de c¢hequeo en el DCPM con los
siguientes documentos:

SN

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente

Certificado de Analisis Original con las"Fifmas correspondientes (copia firmada por

la Regente local, en caso de importados).

Metodologia Analitica (solo en la 1ra. entrega por cada licitacion).

Registro Sanitario vigente del Producto.
Planilla de Datos Garantizados.
Orden de Entrega.

Una muestra, para cotgjo y verificacion de correspondencia con lo declarado en £

etiqueta y documentalmente, que le sera de vuelta a la Firma.

Debe decir: 0
E :mr‘ecclcn ,0"‘-;"
"/ " PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD imanaste
. CODIGO CODIGODE CANTIDAD DE
ITEM "SIH MATERIA.L’: | CATALOGO (DNCP) PRINCIPIO ACTIVO (IPS) MUESTRA
1 10639 10000170 51111616-998 ERLOTINIB N/A
2 9425 10000214 51111705-002 GEMCITABINA N/A
HORMONA DE CRECIMIENTO
3 619 10000240 51182302-001 (SOMATGTROPINA) N/A
LACTOBACILLUS CASE]
LACTOBACILLUS PLANTARUN
4 9449 10000272 51171706-003 STREPTOCOCCUS FAECALIS 15
BIFIDOBACTERIUM BREVIS

5 6067 10000281 51142130-001 LEFLUNOMIDA 100
6 623 10000286 51111807-001 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) N/A
7 1451 10000319 51111610-002 METOTREXATQ N/A
8 9444 10000429 51201504-001 TACROLIMUS N/A
9 10323 10000434 51111519-002 TEMOZOLAMIDA N/A
10 11065 10000605 51111804-9999 ENZALUTAMIDA N/A
11 11323 10000640 51131607-001 ENOXAPARINA SODICA (HBPM) 20

12 11459 10000672 51111512-9999 MELFALAN N/A
13 1. 11651 10000863 A CREAR LEUPROLIDE N/A

11
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Para el presente llamado el item deber: ingresar con Declaracion Jurada, ademas de presentar el
legajo documental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los siguientes documentos:

1.

D s W

Certificado de Andlisis Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente
local, en caso de importados).

Metodologia Analitica (solo en la Ira. entrega por cada licitacion).

Registro Sanitario vigente del Producto.

Planilla de Datos Garantizados.

Orden de Entrega.

Una muestra, para cotejo y verificacién de correspondencia con lo declarado en etiqueta y
documentalmente, que le sera de vuelta a la Firma.

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos deberd entregar la correspondiente Declaracion Jurada

por el compromisgastmidos por la Calidad del Producto entregado.

P

12
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Donde dice:
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A EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRA

ES PUBLICAS (SICP)

CODIGO DE g UNIDAD DE : CANTIDAD CANTIDAD 'PRECIO UNITARIO N
ITEM CODIGO ST | ., xa1 660 (DNECP) DESCRIPCION DNCP PRINCIPIO ACTIVO (IPS) MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION DNCP. MINTMA. MAXIMA (VA INCLUTDO) PRECIO TOTAL -
ERLOTINIB
1 10639 51111616-998 ERLOTINIB COMPRIMIDO 0 UNIDAD UNIDAD 1.500 3.000 562,046 1.686.138.000
GEMCITABINA
2 9425 51111705-002 GEMCITABINA INYECTBLE c UNIDAD VIAL 650 1.300 167.548 217.812.400
HORMONA DE CRECIMIENTO
SOMATOTROPINA
3 619 51182302-001 INYECTABLE (SOMATOTROPINA) UNIDAD, KIT 5.300 10.600 200.631 2.126.688.600
LACTOBACILLUS CASEI
LACE%;\S&&S ILC{?SSEI * | LACTOBACILLUS PLANTARUN
4 9449 51171706-003 STREPTOCQCCUS FAECALIS UNIDAD FRASCO 17.500 35.000 43777 1.532.195.000
PLANTARUN + ASOCIADOS | ppinopACTERIUM BREVIS
SUSPENSION
LEFLUNOMIDA LEFLUNOMIDA
5 6067 51142130-001 COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 88,500 177.000 4.307 762.339.000
LEUPROLIDE
ACETATO DE LEUPROLIDA
6 623 51111807-001 INVECTABLE (LEUPRORELINA) UNIDAD KIT 650 1.300 855.758 1.112.485.400
METOTREXATO METOTREXATO
7 1451 51111610-002 INYECTABLE UNIDAD VIAL 450 900 56.095 50.485.500
8 9444 51201504-001 TACROLIMUS CAPSULA TACROLIMUS UNIDAD UNIDAD 102,500 205.000 10.462 2.144.710.000
TEMOZOLAMID
9 10323 51111519-002 TEMOZOLAMIDA CAPSULA 0Z0 A UNIDAD UNIDAD 1.050 2.100 93.611 196.583.100
ENZALUTAMIDA
10 11065 51111804-9999 ENZALUTAMIDA CAPSULA UNIDAD UNIDAD 41.000 82.000 188.867 15.487 094.000
ENOXAPARINA SODICA
11 11323 51131607-001 ENOXAPARINA SODICA (HBPM) UNIDAD JERINGA PRE CARGADA 19.000 38.000 50.667 1.925.346.000
INYECTABLE
MELFALAN
12 11459 51111512-9999 MELFALAN INYECTABLE UNIDAD VIAL 165 330 3.664 400 1.209.252.000

MONTO TOTAL

28.451.129.000

Observacion:

-El precio ofert

2renp
nciy
i

7 ‘L&‘L'Ua:ﬁ h

’no deberd superar el 65% delpreciv fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principi de

onomia y eficiencia.
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Debe decir:

PLANILLA DE PRECIOS
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EN EL SISTE
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ACION DE LAS CON

PUBLICAS (SICP)

CODIGO OE CATALGGG UNIDAD BE CANTIGAD CANTIOAD PREGIC UNITARID [IVA

MM | MATERAL | copiGosiM o DESCRIPCION DNCP PRINGIPIO ACTIVO [IPS} MARCA PROCEDENCIA ot PRESENTACION ONCP . oo D0} PRECIO TOTAL
1 10000170 10639 51111616-998 ERLOTINIB COMPRIMIDO ERLOTINIB ONIDAD UNIDAD 1.500 3.000 253,333 1.359.999.000

2 10000214 825 51111705002 GEMCITABINA INYECTABLE GEMCITABINA UNIDAD VAL 550 1300 Te7548 217.812.400

HORMONA DE CRECIMIENTO
3 10000240 - X X X .126.688.600
619 51182302-001 SOMATOTROPINA INYECTABLE SOMATo T ROPINAY UNDAD KT 5.300 10600 200631 2
LACTOBACILLUS CASEI
LACTOBACILLUS
n 10000272 aa49 $1171706-003 T A e 0s S ap ot PLANTARUN + PLANTARUN UNIDAD FRASCO 17500 35.000 39512 1.382.920.000
STREPTOCOCCUS FAECALIS
BIFIDOBACTERIUM BREVIS

s 16000781 w067 51182130001 LEFLUNGMIDA COMPRIMIDS LEFLUNGMIDA UNIDAD UNIDAD 28500 77,000 3018 533832000

6 10000286 623 51111807-001 ACETATO DE LEUPROLIDA INYECTABLE LEUPROLIDE UNIDAD uT 650 1300 1m.675 953,772,500

{LEUPRORELINA) AT 893772500

7 10000319 1451 51111610-002 METOTREXATO INYECTABLE METOTREXATO UNIDAD VIAL 450 900 56.095 50.485.500
0 10006423 Y S1201504-001 TACROLIMUS CAPSULA TACROLIMUS UNIDAD UNIDAD 02500 205,000 7420 1521300000

s 10000434 0 S1i11519.002 TEMOZOLAMIDA CAFSULA TEMOZOLAMIDA UNIDAD UNIDAD 1650 Z10 T 182,755 200

10 10000605 11065 51111804-2999 ENZALUTAMIDA CAPSULA ENZALUTAMIDA UNIDAD UNIDAD 41.000 82.000
1 10000640 1323 51131607-001 ENOXAPARINA SODICA INYECTABLE ENOXA‘?::'FE"’:)SOD’CA UNIDAD JERINGA PRE CARGADA 19,000 38.000 50.667 1925.346.000
] 10000672 7 STII512.59% MELFALAN INVECTABLE MELFALAN UNIDAD VAl 1 EER 3664400 1209.252.000
T | 100o0ess 1ie51 AcREAR LEUPROLIDE LEUPROLIDE UNIDAD [0 Tow 72000 7150000 13.300.000.000
MONTO TOTAL

Observacion:




