Instituto de Previsiéon Social Acta N° 102/2024 de fecha 03 de diciembre de 2024

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N°102-026/2024

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1 Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, DE LA LICITACION
PUBLICA NACIONAL N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356”, Y LA
MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE
INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP), CON ID N°
455.398.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2800/2024, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 02 de diciembre de\2024, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, ‘que remiti6 el Memorando
DOP/DLII/N° 1085/2024, de fecha 28 de noviembre, de{2024, del Departamento de
Licitaciones — Seccion Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la
que se eleva a consideracién de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacion de la
Aclaracion N° 1 y la modificacion parcial al Pliegosde*Bases y Condiciones, de la Licitacion
Plblica Nacional N° 171/2024 “ADQUISICION DEMEDICAMENTOS MONOCLONALES
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPEDIN® 1130000356, y la modificacion de los datos
cargados en el Sistema de Informacion deylds Contrataciones Publicas (SICP), con ID N°
455.398;y

CONSIDERANDO: Que, la Aglaracion N° 1 y la modificaciéon parcial, representan
aclaraciones y modificaciones realiZadas sobre las Bases y Condiciones del respectivo Pliego;
ello a raiz de observacion realizada por la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas y por
las consultas realizadas por los potenciales oferentes, la respuesta suministrada (remitida a
través de Correo Electrénice Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de
Logistica de Suministresde Salud,

Que, en atencién‘a lp expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la modificacion de los
datos cargadostenrel Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP), acorde a la
planilla adjanta; teniendo en cuenta que la planilla de precios ya no es publicada como parte del
Pliego.de” Bases y Condiciones (PBC), sino que la misma es descargada del Sistema de
Infofmacion de las Contrataciones Publicas (SICP), para ser presentada con el formulario
correspondiente;

Por tanto, en uso de sus atribuciones; e

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
- LIC. VICTOR EDUARDQ INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
=2 ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestién publica. 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 publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12



Instituto de Previsiéon Social Acta N° 102/2024 de fecha 03 de diciembre de 2024

Consejo de Administracién A
RESOLUCION C.A. N° 102-026/2024

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracién N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356, ¢omyD N° 455.398, en
todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrenhdddo por la Secretaria
del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respéctivas que consta de 04
(cuatro) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Aprobar la modificacién parcial al Pliego de Basesly Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS _DEL IPS - SOLPED N° 1130000356,
con ID N° 455.398, en todos sus términos,\conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consgjo, de Administracién y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 08 (ocho) fojasyy s¢ adjunta a la presente Resolucion.-----------

3°)  Aprobar la modificaciéon de los datos cargados en el Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), en el marco de la Licitaciéon Piblica Nacional N°
171/2024 “ADQUISICION”"DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL(IPS = SOLPED N° 11300003567, con ID N° 455.398, en todos
sus términos, conforme™al Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Admiftistracion y las Areas Técnicas respectivas que consta de 02 (dos)
fojas y se adjunta.a’la presente Resolucion. -—-

4°)  Establecergue la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccién Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
cohétencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Aldministracion.
fo) Ce . e .
5°)  "Comunicar a quienes corresponda ¥y archivar. - - p >
SCh/jo.-

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / 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 caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al prificipio de publicidad de la administracion piblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 171/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000356” ID N° 455.398.

ACLARACION N° 1

Asuncion, de de 2024.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 171/24 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356 ID N° 455.398, se realiza la siguiente aclaracion
a la consulta realizada por el potencial oferente:

CONSULTA 1 - iTEM 6 - TRASTUZUMAB

Para el item 6 Trastuzumab solicitamos a la convocante veriticar y modificar 4a"Cencentracion requerida
a la presentacion mayoria disponible en el mercado, considerando que la presghtacion requerida a la fecha
solo una empresa puede participar, sin olvidar que la concentracion reguerida 600mg esta limitada la
indicacion por la que no puede aplicarse a todas las patologias oncologiea aprobadas comparando con la
concentracion de Trastuzumab 440mg; solicitamos modificar a la presentacion de Trastuzumab 440 mg a
fin de no limitar innecesariamente la participacion y evitar el direeeionamiento a una sola empresa.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 2 - iTEM 6 - TRASTUZUMAB

Solicitamos a la Convocante modificar las EspecifiCaciones Técnicas del item 6 TRASTUZUMARB 600
mg. a TRASTUZUMARB 440 mg. La presentacion.de 440 mg. es de aplicacion endovenosa, la indicacion
de uso es mas amplia, pudiendo ser prescripta para cancer pulmonar, gastrico, de colon, mamas,
endometrio y su precio es mas convenignte para la Institucion. Ademas, en plaza existen varias marcas de
la presentacion de 440 mg., lo que posibilitara la participacion de mayor cantidad de oferentes, cumpliendo
la Convocante con los principios de igualdad y libre competencia; economia, eficacia y eficiencia y la
mejor relacion costo beneficio ef I3 adquisicion.

Respuesta; El Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién

CONSULTA 3 - ITEM'6 - TRASTUZUMAB SN
PETREE]

Para el item 6pedimos aclaracion del pedido, atendiendo a que actualmente la Institucion cuenta coﬁé‘,—’-g ‘%f
contratos d€ )licitaciones anteriores y stock suficiente del Trastuzumab 440 mg. Inclusive con érdeneécz) 58}-52'2:
pendientes de emitirse. 1% 381
, » Qigre

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version. \“g > ry‘;
O[3
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CONSULTA 4 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA% 7V Ej
EXPERIENCIA oA
4 1 -

Solicitamos a la convocante incluir contratos en el inciso de Requisitos documentales para la evaluacion
de la experiencia, esto a modo de unificar los criterios de la demostracion de experiencia '
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 5 - PRECIOS REFERENCIALES

Se solicita a la convocante revisar los precios referenciales establecidos. ya que se encuentran por debafe//A
del precio de mercado.

Respuesta: El Oferente debera remitirse a los Datos Cargados en el SICP.
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CONSULTA 6 - PAG. 5 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos la aplicacion de la modalidad de Abastecimiento simultdneo para las entregas, otorgando de
esta forma la posibilidad de que la Convocante pueda contar con los productos adjudicados en tiempo y
forma, asegurando la continuidad de los tratamite

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

CONSULTA 7 - PAG. 9 - MUESTRAS

Solicitamos a la convocante que las muestras de los items ofertados, en caso de ser adjudicados, sean
consideradas como parte de la primera entrega, considerando el elevado costo de algunos de los items
solicitados.

Respuesta: Se aclara al oferente en caso de ser adjudicado se considerara la muestra como parte de la
primera entrega. Pero se debe considerar el aparto de muestras donde dice: "En el caso de que se
presentaran procesos de impugnacion (protesta y/o denuncia) ante la Direccion, Nacional de
Contrataciones Piiblicas, las muestras de los items, objeto de protesta, deberdn permtanecer en las
instalaciones de la unidad solicitante hasta tanto se resuelva los referidos procesos'de impugnacion ™.

CONSULTA 8- PAG. 21 - EETT

Para cumplir con uno de los principios de la Ley de Contrataciones respectd\aia igualdad de competencia.
solicitamos cambiar la concentracion del Trastuzumab de 600mg a 440mgyproducto ofrecido por varias
empresas en el mercado.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 9 - PAG. 32 - PORCENTAJE DE MULTA.

Solicitamos respetuosamente a la Convocante modificarfy/disminuir el porcentaje de multa establecido
que es de 0,10%, y que se observa, que el porcentaje de tasa de interés por mora por parte de la Contratante
es de 0,01%, por tanto solicitamos que el porcentaje de'multa sea igual al porcentaje de interés por mora
por falta de pago por parte de la Convocante.

Respuesta: Cuando se ingresa 0,1 % el sistema de la DNCP agrega un cero adicional, este tipo de formato
es comiin en sistemas que manejan montog y porcentajes, aunque “0,1” y “0,10” representan el mismo
valor. Por lo que se aclara que el yalor del porcentaje de multas que serd aplicado por el atraso en la
prestacion de servicios serd de: 051 %.

CONSULTA 10 - “REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA SN
EXPERIENCIA g:a;g <
3858
Solicitamos agsfa eonvocante ampliar los documentos solicitados incluyendo CONTRATOS como Eg’,ﬁs 5
documentg’que respaldan la experiencia requerida. l;:ﬁ'_,_ S 3§
£ @4
T A e
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones. ; 43 §£ t £1
o g 5
=
CONSULTA 11 - CAPACIDAD TECNICA / REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR -t?;;; =\e]
EL CRITERIO DE CAPACIDAD TECNICA *;—; 4
4 3

L

Yy
!
<
¥

}

7 - PARA ANTICUERPOS MONOCLONALES ’

Se solicita a la convocante diferenciar los requisitos documentales por Importados y Nacionales. Siendo ‘;\7 \

para los productos de origen nacional suficiente documentacion la presentacion del Certificado de Registrod$gg k-,
Sanitario vigente con la inscripcion MB emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitagfa® Qf,;}y
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CONSULTA 12 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Dada la naturaleza y complejidad de los productos del presente llamado, se solicita a la entidad modificar
el sistema de adjudicacion a “SISTEMA DE ABASTECIMIENTO SIMULTANEQ" para todos los items.
La aplicacion de este sistema busca la provision ininterrumpida a la entidad recayendo la adjudicacion en
mas de un proveedor beneficiando al asegurado.

Respuesta: Fl Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 13 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Considerando convocatorias anteriores de la Convocante y llamados en curso, se solicita utilizar la
modalidad de ABASTECIMIENTO SIMULTANEO. a fin de garantizar a la Convocante el
abastecimiento de los productos por mas de un proveedor, logrando de esta manera una atencion oportuna
a los pacientes y otorgando una mayor oportunidad de competencia a todo potencial ofepéhte que cumpla
con las condiciones establecidas en el Pliego de Bases y Condiciones para la provisiéon, dg los productos
requeridos.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 14 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Favor contemplar la posibilidad de aplicar el sistema de abastecimiento*simultaneo a todos los items a fin
de asegurar la provision a la entidad.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido/€n el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 15 - CAPACIDAD TECNICA

Se solicita a la convocante diferenciar lgs.requisitos documentales para productos Importados y
Nacionales. debido a que algunos items no apfican para ambos y lo establecido limita la participacion de
forma innecesaria. En el caso de produ¢tos dé origen nacional, es suficiente documentacion el Certificado
de Registro Sanitario vigente emitido por’la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
nuestra entidad reguladora local. Bi censecuencia, los puntos €) y f) deben ser excluidos para productos
de origen nacional.

Respuesta: El Oferentédebera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 16 ~ABASTECIMIENTO SIMULTANEO - iTEMS 3 Y 4

4
taciones‘j
A A AA K d

Teniendo enclgnta que los productos detallados en los items mencionados cuentan con la posibilidad de

provision pof-varios proveedores disponibles en el mercado nacional. Solicitamos a la Convocante utilizar mé%:
la modalidad de ABASTECIMIENTO SIMULTANEQ para estos items, a fin de garantizar a la TShed
Convocante el abastecimiento de los productos por mas de un proveedor, logrando de esta manera una 1g5§<
atencién oportuna a los pacientes y otorgando una mayor oportunidad de competencia a todo potencial 5\5::
oferente que cumpla con las condiciones establecidas en el Pliego de Bases y Condiciones para la provision 5:4
de los productos requeridos “55

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
CONSULTA 17 - iTEM 6. TRASTUZUMAB 600MG/5ML INYECTABLE

Solicitamos a la convocante verificar y moditicar la concentracién requerida para el item en particular,
considerando que la concentracion disponible mayoritariamente en el mercado corresponde a Trastuzumgb

oferentes al proceso.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al
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CONSULTA 18 - iTEM 6. TRASTUZUMAB 600MG/5ML INYECTABLE

Solicitamos a la convocante verificar y modificar la concentracion requerida para el item en particular.
considerando que la concentracion disponible mayoritariamente en el mercado corresponde a Trastuzumab
440mg. .

Esta solicitud es realizada considerando que el activo requerido es utilizado para las mismas patologias
médicas independientemente de la concentracion total del producto. Pues la posologia de uso en los
pacientes es mg/mL. Y al requerir la concentracion de 600mg. especificamente, la Convocante solamente
se encuentra limitando la participacion de oferentes a una sola empresa en particular.

Finalmente, se debe considerar que la compra de la concentracion de 600mg., representa un costo mucho
mas elevado comparado con la concentracion propuesta. Considerando que la ultima adjudicacion para
dicha concentracion es de Gs. 13.900.000 y el referencial para el presente llamado es de Gs. 14.922.21
En cambio, para la concentracion de 440mg. La 0ltima adjudicacidon es de solo Gs. 7.045.454.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

AALAAAAALALL LA LALR

Lasanandolde
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 171/24
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 1130000356” ID N° 455.398.

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion -Capacidad Técnica, se realiza
la siguiente modificacion:

Donde dice:

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente. En caso de encontrarse
en proceso de renovacion, se debera presentar el Certificado de Registro Sanitario acompafiado
de una Certificacion de Vigencia emitida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura~y, Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, debera presentarse constancia emitida por la DINAVISA de que las mismas
se encuentran en tramite de renovacion.

Debe decir:

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario para medicamentos biolégicos con la
inscripciéon MB v para medicamentos sintéticos con la inscripcién MS o EF vigente, segin corresponda.

En caso de encontrarse en proceso de renovacion, se“debera presentar el Certificado de Registro Sanitario
acompafiado de una Certificacion de Vigencia emitida por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).
En caso de que las documentaciones antes_mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se encuentren
vencidas, debera presentarse constancia emitida por la DINA VISA de que las mismas se encuentran en tramite
de renovacion

Donde dice:
7- Para Anticuerpos Monoclonales

a. Los productes biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al
producto-biologico innovador de referencia.

b. Elproducto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comiparables al biolégico innovador.

c. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de
inmunogenenicidad, propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el
producto innovador de referencia, en calidad, eficacia y seguridad segtn el ejercicio de
biocomparabilidad que establece la OMS.

d. Los estudios clinicos aportados en c¢) seran multicéntricos, randomizados, en una
poblacién estadisticamente significativa en las mismas indicaciones ya aprobadas para el
biologico innovador y cuyo disefio resulte de las recomendaciones de la OMS.

e. El producto biosimilar presentara copia autenticada del certificados de registro sanitario

, o Certificado de producto vigente otorgados por una de las Autoridades de Referencia:
F EMA, FDA, Health Canada o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los paises
V f _~adicados Ley N° 7256/2024 de Proteccion de la Informacion no divulgada y datos de

Leifie0Uisueba para los registros farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo
1p liase la Ley N 3283/2007 "De proteccion de la informacién no divulgada y d

N

) recroru 1,1\%,%~"_g
; ,nera'wa de Contra'acaones %



PARAGUAI
REKUAI

GOBIERNO prt
PARAGUAY

INSTITOYE (8 W SOCKME

Referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS).

f. Los productos bioldgicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de
Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren presentar estudios a), b)

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para la firma
del contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos, podran estar respaldados por una
declaracién formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico,
autenticada y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad.

Debe decir:
7- Para Anticuerpos Monoclonales

Para productos de origen Nacional:

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional,(unicamente deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccién Nacional de

Vigilancia Sanitaria v su correspondiente Certificado de"\Buenas Practicas de Fabricacién y Control
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para productos importados:

a- Los productos biosimilares deberdn presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto
bioldgico innovador de referencia.

b- El producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia comparables
al biolégico innovador.

¢- Los_productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de
inmunogenicidad, propies’ y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el producto

innovador de referencia, en calidad, eficacia y seguridad segiin el ejercicio de biocomparabilidad
que establece 1a*OMS o ICH. Estos estudios deberdn ser multicentricos, aleatorizados, en una

poblacién estadisticamente significativa cuyo disefio resulte de las recomendaciones del OMS o
ICH, conforme a la Resolucion DINAVISA N° 233/2024.

] 4. 1 producto biosimilar presentara copia autenticada del certificado de re

istro_sanitario o

) ‘la, oductos blO]OglCOS innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de Libre Venta,
. ’ p arfido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios a),

contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillados, para el inciso c) estudios clinicos, podran estar respaldados por una
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico, autenticada
y para la firma del contrato deberd estar debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se
presentan y se reconozca su autenticidad.




PARAGUAI 43 GOBIERNO ber
REKUAI -+ PARAGUAY

INSTITUTO O SREVISION BOCIAL

2-En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion - Requisitos documentales para
evaluar el criterio de capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente. En caso de encontrarse
en proceso de renovacion, se debera presentar el Certificado de Registro Sanitario acompafiado
de una Certificacion de Vigencia emitida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se
encuentren vencidas, debera presentarse constancia emitida por la DINAVISA'de que las mismas
se encuentran en tramite de renovacion.

Debe decir:

3- Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario para.medicamentos biolégicos con la
inscripcién MB y para medicamentos sintéticos con la inscripcion MSo EF vigente, segiin corresponda.

En caso de encontrarse en proceso de renovacién, se deberd preséntar el Certificado de Registro Sanitario
acompafiado de una Certificacién de Vigencia emitida por da*Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).
En caso de que las documentaciones antes mencionadas, (Apertura y Registro Sanitario) se encuentren
vencidas, debera presentarse constancia emitida por l& DINAVISA de que las mismas se encuentran en tramite
de renovacion

Donde dice:
7- Para Anticuerpos Monoclonales

a. Los productos biosimilares deberdn presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al
producto biolégice innovador de referencia.

b. El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comparables‘al‘biologico innovador.

c. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de

inmunegenenicidad, propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con el

producto innovador de referencia, en calidad, eficacia y seguridad segun el ejercicio de

blocomparablhdad que establece la OMS.

os estudios clinicos aportados en c¢) serdn multicéntricos, randomizados, en una

blac1on estadlstlcamente s1gn1ﬁcat1va en las mismas 1nd1cac1ones ya aprobadas para el
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- EMA, FDA, Health Canada o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los paises
V. .rmdlcados Ley N° 7256/2024 de Proteccidon de la Informacién no divulgada y datos de
" prueba para los registros farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo 11 y
ampliase la Ley N 3283/2007 "De proteccion de la informacion no divulgada y datos de
prueba para los registros farmacéutico” . Como: - Agencias Reguladoras de la EMA
(European Medicines Agency). FDA, Health Canad4d, Agencias Reguladoras de
Referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS).

Los productos biologicos innovadores presentaran copia autenticada de Certificado de
Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren presenta r@ udios a), b)
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Los incisos a), b) y ¢) los documentos podrén presentar en copia simple, no obstante para la firma
del contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores
del Paraguay o apostillados, para el inciso c) estudios clinicos, podréan estar respaldados por una
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico,
autenticada y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de
Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad.

Debe decir:
7- Para Anticuerpos Monoclonales

Para productos de origen Nacional:

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, inicamente deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la ‘Direccion Nacional de

Vigilancia Sanitaria y su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para productos importados:

a- Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto
bioldgico innovador de referencia.

b- El producto biosimilar debera presentar estudios d¢ farmacocinética y farmacodinamia comparables
al bioldgico innovador.

¢- Los productos biosimilares deberan ‘incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de

inmunogenicidad, propios y concluidos, para demostrar la_comparabilidad con el producto
innovador de referencia, en calidad, eficacia y seguridad segun el ejercicio de biocomparabilidad
que establece la OMS o ICH. Estos’estudios deberin ser multicentricos, aleatorizados, en una
poblacién estadisticamente significativa cuyo disefio resulte de las recomendaciones del OMS o
ICH, conforme a la Resolucién DINAVISA N° 233/2024.

d- El producto biosimilar .presentara copia autenticada del certificado de registro sanitario o
Certificado de productowigente otorgado por una de las Autoridades Sanitarias de Referencia
conforme a la Ley N°77256/24 ""'Que modifica el Art.11 v amplia la Ley N° 3283/07 "De
proteccion de lasinformaciéon no divulgada vy datos de prueba para los registros farmacéuticos”’
v Resolucién\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 "

e- Los productos biologicos innovadores presentardn copia autenticada de Certificado de Libre Venta,
emitidg por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios a),
b

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para la firma del
contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillados, para el inciso c¢) estudios clinicos, podran estar respaldados por una
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Piblico, autenticada
y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se
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presentan y se reconozca su autenticidad. }INS
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3- En la Seccion Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas - Especificaciones técnicas — CPS, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

-SE EXCLUYE EL iTEM 6 TRASTUZUMAB INYECTABLE 600 MG/5SML COD SIH 11.108.

CODIGODE | DESCRIPCION DEL BIEN . UNIDAD DE
ITEM |  MATERIAL MATERIAL ANTIGUO PRINCIPIO ACTIVO -IPS CONCENTRACION FORMA FARMACEUTICA)/ERTT PRESENTACION DNCP PRESENTACION EN DASM CANTIDAD MINIMA| CANTIDAD MAXIMA
CATALOGO (DNCP) MEDIDA
ABCIXIMAB
1 16000000 9455 51131701-001 ABCIXIMAB 2 MG/ ML. INYEGTABLE UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA X 5 ML 348 696
INYECTABLE
KIT (CONTENIENDO 1 VIAL DE 1200
MG DE POLVO, CON SOLUCION
ATEZOLIZUMAB
2 10000607 11332 51111713-9993 - ATEZOLIZUMAB 1200 MG/VIAL INYECTABLE UNIDAD KIT CONCENTRADA PARA INFUSION, 353 705
INYECTABLE
CON FILTRO DE 0,20 A 0.22
MICRONES)
3 BEVACIZUMAB
10000060 10491 51111717002 BEVACIZUMAB H00MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.900 3.800
INYECTABLE
4 BEVACIZUMAB
1000006 9952 51111717002 BEVACIZUMAB 400MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 2,000 4000
INYECTABLE
s 10000403 9432 51111716001 |RITUXIMAB INYECTABLE| RITUXIMAB 500 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 950 1.900
6 TRASTUZUMAB
o 10000452 11108 1111717001 TRASTUZUMAB 600 MG/SML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1,300 2.600
INYECTABLE
TOCILIZUMAB JERINGA PRE CAJA CONTENIENDO 4 JERINGAS
7 10000665 11380 SU111713-9999 TOCILIZUMAB 162 MG INYECTABLE UNIDAD 3.960 7.920
INYECTABLE CARGADA PRECARGADAS X 0.9ML C/U
OCRELIZUMABANTICUERPO
OCRELIZUMAB
8 10000344 11319 51201901-9998 or MONOCLONALRECOVMBINANTE HUMANIZADO 300 MG/10 ML INYECTABLE UNIDAD VIAL 1 VIAL X 10ML. 265 530
INYECTABLE
ANTLCD20
DARATUMUMAB
9 10000743 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB 100MG/20ML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 490 980
INYECTABLE
DARATUMUMAB
10 10000744 TE 51111713-9981 DARATUMUMAB 100MG/SML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 306 612
INYECTABLE
SOLUCION INYECTABLE
/SOLUCION INCOLORA A
EMICIZUMAB,
1 10000805 11329 S1111713-9990 X EMICIZUMAB 60 MG/0.AML LUERAMENTE AMARILLENTA. DE | UNIDAD VIAL VIAL 610 1220
UN SOLO USO. VIAL DE VIDRIO
INCOLORO /

Observacidn: El precio ofertado mia y eficiencia.

eberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principig-de ec,

ERREVISIF ./




WMEFTITUTO BE EREVISION S0CIAL

Debe decir:
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FORMA UNIDAD -
. MATERIAL CODIGO DE DESCRIPCION S . . b . PRESENTACION PRESENTACION EN CANTIDAD CANTIDAD
ITEM MATERIAL ANTIGUO CATALOGO DEL BIEN (DNCP) PRINCIPIO ACTIVO -IPS CONCENTRACION FARMACEUTICA DE DNCP DASM MINIMA MAXIMA
/EETT MEDIDA
1 10000000 9455 S1131701-001 ABCIXIMAR ABCIXIMAB 2MG/ ML INYECTABRE NIDAD AMPOLLA AMPOLLA X 5 ML 348 696
* INYECTABLE ARV ’ ! - ’
KIT (CONTENIENDO |
VIAL DE 1200 MG DE
POLVO, CON
ATEZOLIZUMAB - \ . SOLUCION
Y N N 701 17 . <
2 10000607 11332 S1111713-9993 INVECTABLL ATEZOLIZUMAB 1200 MG/VIAL INYECTABLE UNIDAD KIT CONCENTRADA PARA 353 705
INFUSION, CON FILTRO
DE 0,20 A 0,22
MICRONES)
3 10000060 10491 S1111717-002 ‘ii‘;’;‘gf{x‘f BEVACIZUMAB 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.900 3.800
4 10000061 9952 51111717-002 B&mﬁ!ﬁ:&’;" BEVACIZUMAB 200 M@ INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 2.000 4.000
RITUXIMAB ) )
5 y o
L 10000403 9432 51111716-001 INYECTABLE RITUXIMAB 500 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 950 1.900
TRASTUZUMAB ‘ .
6 10000800 9957 SHL1717-801 INYECTABLE _TRASTUZUMAB 440 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1.000 2.000
CAJA CONTENIENDO 4
TOCILIZUMAB . . ! JERINGA JERINGAS
7 10000665 11380 SI111713-9999 INVECTABLE TOCILIZUMAB 162 MG INYECTABLE UNIDAD PRELLENADA PREC ARGADAS X 3.960 7.920
0.9ML C/U
OCRELIZUMAR OCRELIZUMAB ANTICUERR@
8 10000344 11319 51201901-9998 NYECTABLE MONOCLONALRECOMBINANTE 300 MG/10 ML INYECTABLE UNIDAD VIAL I VIAL X 10ML 265 530
HUMANIZADO 4NTI CD20
9 10000743 11510 S1111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMAB 400MG/20MI. INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 490 980
INYECTABLE
10 10000744 11511 S1111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMAB 100MG/SML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 306 612
INYECTABLE
SOLUCION
INYECTABLE
/SOLUCION
INCOLORA A
1 10000805 11329 S1111713-9990 %}EICZT%;"? EMICIZUMAB 60 MG/0 ML, LUERAMENTE UNIDAD VIAL VIAL 610 1220
] AMARILLENTA, DE
UN SOLO USO. VIAL
DE VIDRIO
INCOLORO
INFLIXIMAB VIAL DE POLVO
R
12 10000637 11326 51111713-9997 INVECTABLE INFLIXIMAB 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL LIOFILIZADO 1.580 3.160
L Mumas INYECTABLE
13 10000016 11106 51142145-001 F e TA D ADALIMUMAB 40 MG /PEN - JERINGA UNIDAD INYECTOR PEN (40 MG/0.4 ML) 750 5.500
INVECTABLE Aval Az . e .
PRELLENADA -
P
. " - . JERINGA JERINAGA -~ /
14 10000865 11652 A CREAR A CREAR DENOSUMAB 60MG INYECTABLE UNIDAD PRECARGADA PRECARGAPA / 1000 2000

Observacmn. El Qrecm ofertado no deberd supergrel 65% del precio fijado en el Acta &
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— Especificaciones Técnicas _Embalajes v documentos, se

4-En la Seccion Suministros Requeridos

realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

-SE EXCLUYE EL ITEM 6 TRASTUZUMAB INYECTABLE 600 MG/SML COD SIH 11.108

PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD

Ne| Material |CODIGO STH coan ?}ENS;W OGO | pRINCIPIO ACTIVO (IPS) ?ﬁgﬁ“
1 | 10000000 9455 51131701-001 ABCIXIMAB DD.JJ
2 |1 10000607 11332 51111713-9993 ATEZOLIZUMAB DD.JJ
3 110000060 10491 51111717-002 BEVACIZUMAB DD.JJ
4 110000061 9952 51111717-002 BEVACIZUMAB DD.JJ
5 |1 10000403 9432 51111716-001 RITUXIMAB DD.JJ
6 | 10000452 11108 51111717-001 TRASTUZUMAB DD.JJ
7 110000665 11380 51111713-9999 TOCILIZUMAB DD.JJ
8 | 10000344 11319 51201901-9998 OCRELIZUMAB MABANTI CD2 DD.JJ
9 110000743 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB400mg/20m| DD.JJ
10| 10000744 11511 51111713-9981 DARATUMUMAB DD.JJ
11| 10000805 11329 51111713-9990 EMICIZUMAB DD.JJ

Para el presente llamado los items deberdn ingresarcon’ Declaracién Jurada, ademas de
presentar el legajo documental adjunto a la lista de ¢héqueo en el DCPM con los siguientes

documentos:

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

Metodologia Analitica (solo en\la~lfa. entrega por cada licitacion).

Registro Sanitario vigente del Producto.

NN ol N

Planilla de Datos Garantizados.
Orden de Entrega.
Una muestra, para cotejo y verificacion de correspondencia con lo declarado en etiqu

y documentalmentey.que le sera de vuelta a la Firma.

gistica;

ylo
R Y SR

aballero

=0t

St
OBSERVACION: ‘Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente Declaracui)n g%gx
Jurada por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado. Ry L\{‘,’?
oA
Debe decir: 2ro\
PLANILEA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD R
N | MATERIAL | “O0IE0 CATALOGO PRINCIPIO ACTIVO (IPS) ekl
| (DNCP) 9
1 10000000 9455 51131701-001 ABCIXIMAB DD.JJ
2 10000607 11332 51111713-9993 ATEZOLIZUMAB DD.JJ
3 10000060 10491 51111717-002 BEVACIZUMAB DD.JJ
4 10000061 9952 51111717-002 BEVACIZUMAB DD.JJ
5 10000403 9432 51111716-001 RITUXIMAB DD.JJ
6 10000800 9957 51111717-001 TRASTUZUMAB DD.JJ
7 10000665 11380 51111713-9999 TOCILIZUMAB DD.JJ
OCRELIZUMAB ANTICUERPO
8 10000344 11319 51201901-9998 | MONOCLONALRECOMBINANTE DD.JJ
HUMANIZADO ANTI CD20
9 10000743 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB DD.JJ
10 | 10000744 11511 51111713-9981 DARATUMUMAB DD.JJ
/ / fr.{"“'wuw,mﬂf,mv” ,,,,,, ) 7
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11 10000805 11329 5] 11 1713 9990 EMICIZUMAB DD.JJ

12 10000637 11326 51111713-9997 INFLIXIMAB DD.JJ
13 10000016 11106 51142145-001 ADALIMUMAB DD.JJ
14 10000865 11652 A CREAR DENOSUMAB DD.JJ

Para el presente llamado los items deberin ingresar con Declaracién Jurada, ademas de
presentar el legajo documental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los siguientes
documentos:

1. Certificado de Analisis Original con las Firmas 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 cotejo y verificacion de correspondencia€on lo declarado en etiqueta
y documentalmente, que le serd de vuelta a la Firma.

AN i

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente Declaracion
Jurada por el compromiso asumidos por la Calidad de] ‘Rroducto entregado.
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PLANIELA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EESISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

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

Donde dice:

-SE EXCLUYE EL ITEM 6 TRASTUZUMAB INYECTABLE 600 MG/SML COD SIH 11.108

uﬁm\ p mua’i .
1 10000000 | 9455 51131701001 ECXMAD ABCIXIMAB UNIDAD AMPOLLA 348 69 4.770.000 3.319.920.000
2 10000607 | 11332 511117139993 s ATEZOLIZUMAB UNIDAD KIT 353 705 37.851.198 26.685.094,590
3 10000060 | 10.491 1111717002 BEVACLZIMAS BEVACIZUMAB UNIDAD VIAL 1.900 3.800 4140874 15.735,321.200
4 10000061 | 9952 511177002 ﬁﬁz’;m_f BEVACIZUMAB UNIDAD VIAL 2,000 4000 16.328.430 65.313.720,000
5 10000403 | 9432 51111716001 e poamian, RITUXIMAB UNIDAD VIAL 950 1.900 12210412 23.199,782.800
6 10000452 | 11368 s1111717-001 TRASTUZMAS TRASTUZUMAB UNIDAD VIAL 1.300 2600 14922213 38.797.753.800
7 10000665 | 11.380 11117139999 ToCLIZUMAR TOCILIZUMAB UNIDAD T e PR 3.960 7.920 3.279.083 25.970.337.360
8 10000344 | 11319 51201901-9998 OCRELIZIMAD M AN N L ON ALRECOMBINANTY UNIDAD VIAL 265 530 62778419 33.272.562.070
9 10000743 | 11510 S1111713-9981 D T Ay A8 DARATUMUMAB UNIDAD VIAL 450 980 13716625 13.442.292.500
10 10000744 | 10511 STLII713-9981 D nuMan DARATUMUMAB UNIDAD VIAL 306 612 3.284 363 2.010.030.156
1 10000805 | 11329 SUITI713-99%0 s EMICIZUMAB UNTDAD VIAL 610 1220 25.885.000 31575700000
MONTO TOTAL 279.326.514.476

Obseryacidn: El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia,
bs e
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Debe decir:

PLANILLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

ITEM | MATERIAL | SIH gggﬁggg DESCRIPCION DNCP PRINCIPIO ANTIVO IPS MARCA | PROCEDENCIA U’:;gl‘;‘l‘l))g': PRESENTACION Cﬁ‘:gllaﬁn Cﬁﬁim’) UP{]{’{;\E;C;E)ZLVA ‘,’r%'i&'f

1 10.000.000 | 9455 51131701-001 Iﬁg%‘é‘g";& ABCIXIMAB UNIDAD AMPOLLA 348 696 4.770.000 3.319.920.000

2| 10000607 | 11332 | 51111713-9993 AITIS\Z,%IT%TQB ATEZOLIZUMAB UNIDAD KIT 353 705 37.851.198 26.685.094.590

3| 10000060 | 10491 S1111717-002 B&‘(,’;%’?Xg’l’f BEVACIZUMAB UNIDAD VIAL 1.900 3.800 4.140.874 15.735.321.200

4 | 10000061 | 9952 S1111717-002 B&‘Q’;%‘?Xg’:f BEVACIZUMAR UNIDAD VIAL 2.000 4.000 16.328.430 65.313.720.000

5 | 10000403 | 9.432 51111716001 RULIMAS. RITUXIMAB UNIDAD VIAL 950 1.900 12210412 23.199.782.800

6 | 10000800 | 9957 | st111717-001 m}% TRASTUZUMAB UNIDAD VIAL 1.000 2,000 10.715.670 21.431.340.000

7 | 10000665 | 1138 | 51111713-9999 s TOCILIZUMAB UNiDaD | TERIVIA PRE 3.960 7.920 3.279.083 25.970.337.360
OCRELIZUMAB OCRELIZUMAB ANTICUERPO

8 | 10000344 | 11319 | 51201901-9998 N MONOCLONALRECOMBINAN UNIDAD VIAL 265 530 62.778.419 33.272.562.070
TE HUMANIZADO ANTI CD20

9 | 10000743 | 11510 | 51111713-9981 DARNTUMUMAB DARATUMUMAB UNIDAD VIAL 490 980 13.716.625 13.442.292.500

10 | 10000744 | 11511 | 511117139981 D?ﬁﬁggx\%&m DARATUMUMABR UNIDAD VIAL 306 612 3.284363 2.010.030.156

11 | 10000805 | 11329 | 511117139990 EII\IAYXSCZ'I'[JAY\;?EB EMICIZUMAB UNIDAD VIAL 610 1220 25.885.000 31.579.700.000

12 | 10000637 | 11326 | SL111713-9997 m———’,‘r%“g’j—& INELIXIMAB UNIDAD VIAL 1580 3160 6.557.283 20.721.014.280

13 | 10000016 | 11106 | 51142145001 % ADALIMUMAB UNIDAD INYECTOR 2,750 5.500 10.027.333 55.150.331,500

14 | 10000865 | 11652 ACREAR ACREAR DENOSUMAB unipap | AERITGR 1000 2000 1.272.683 2.545.366.000

TOTAL / 340.376.812.456

Moy Logistica !
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