Instituto de Previsién Social Acta N° 004/2025 de fecha 23 de enero de 2025

Consejo de Administracion .
“ RESOLUCION C.A. N° 004-032/2025
POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 2 Y LA MODIFICACION o

- PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA s
- NACIONAL N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES W
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356”, Y LA MODIFICACION

DE LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE INFORMACION DE LAS kA
CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP), CON ID N° 455.398.

¥
| ¢
VISTO: El Expediente Diiital identificado como CA/N° 138/2025{ recepcionado en la :
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 23 de enero de 2025;7el cual contiene la %
Providencia de la Gerencia, de Abastecimiento y Logistica, que\remiti6 el Memorando ;
DOP/DLI1/N° 0058/2024, de‘ fecha 23 de enero de 2025, del Departamento de Licitaciones — ¢
Seccién 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 modificacién parcial al
Pliego de Bases y Condiciones y la Aclaracion N° 2,.en ¢l marco de la Licitacién Publica
Nacional 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356, y la modificaciéon de los datos
cargados en el Sistema de Informacién de las(Contrataciones Publicas (SICP), con ID N°
455.398;y ‘

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracién N° 2, y la Modificacién Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones realizadas sobre las Bases y Condiciones del respectivo Pliego;
ello a raiz de las consultas realizadds por los potenciales oferentes y la Resolucion DNCP/N°
124/2025, de fecha 15 de enerp de 2025, la respuesta suministrada (remitida a través de Correo
Electronico Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud;

Que, en atencion a o expuestj anteriormente, solicitamos la aprobacion de la modificacion de
los datos cargados.en el Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP), acorde
a la planilla adjunta, teniendo en cuenta que la planilla de precios ya no es publicada como
parte del Pliego de Bases y Comd1c1ones (PBC) sino que la misma es descargada del Sistema de
Informacién de las Contratacnones Publicas (SICP), para ser presentada con el formulario
correspotidiente;

Por tanto, eﬁ uso de sus ?B*ibucﬂoR‘gs; ,

FDO.: DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO. Presidente Interino.
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
.~ LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS.

s« MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

\N'm\ ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

e

\

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



Instituto de Previsién Social Acta N° 004/2025 de fecha 23 de enero de 2025

Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 004-032/2025

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracién N° 2, 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, con-ID N° 455.398, en
todos sus términos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secretaria
del Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respéetivas que consta de 05
(cinco) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Aprobar la modificacién Parcial, al Pliego de Basés.y 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 términds, ‘conforme al Anexo el cual se encuentra
refrendado por la Secretaria del Consejopde Administracion y las Areas Técnicas
respectivas que consta de 11 (once) fojas y s¢ adjunta a la presente Resolucion. -----------

3°)  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°
171/2024 “ADQUISICION' DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL (PS,+ SOLPED N° 1130000356”, con ID N° 455.398”, en todos
sus términos, conforme 4l Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas que consta de 04 (cuatro)
fojas y se adjuntasa’la presente Resolucion.

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

Aldministracion.
5°)  ‘Comunicar a quienes corresponda y archivar. {f\\
SClrripb.- z oo

FDO.: DR. GUSTAVQ ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO. Presidente Intering.

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

3! MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

\

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 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. 2
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URLICA NACIONAL N° 17124
I\lmmmws PARA ASEGURADOS DEL IPS -

Asuncién, de de 2025.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso lrcmtono mdmdualmdo como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 171724 “ADQUIS )E MED! NTOS MONOCLONALES PARA
ASEGURADOS DEL IPS- soumni‘*. 130000386 TD N°455.398, se realiza la sigliene aclaracion

4

- \
& ‘\ =

? N

A la convocante. Solicitamos aphcm el Abasteeimiento simulténepwn el ftem 12, Infliximab 100 mg
inyectable, existe antecedentes de entregas compartidas- (ver LE&JQWZB ID: 435.607) del IPS, que se
entrega bajo la modalidad de "Abaswclminntn’StmquwO" También en el llamado del MSPBS, en la LPN
101/2023, ID: 433.924, se-entrega bajo esta modalida gie Abastecimiento Simultdneo”. En el caso de
que no se aplique a todos, solicitamos oons {orar 12 dplicacion’de "Abastecimiento Simultdneo” al item
mencionado. i R FL TR

ftems para las entregas, ot de‘esta fonna lmposxblhdad de que la misma pueda contar con los

Solicitamos a la convocanmitamén de: la modahdad de Abastecimiento simultdneo en todos los
productos adjudicados en. .tn\mpo y forma, 3 X : la continuidad de los tratamientos sin interrupcién

a los pacientes N\

RESPUESTA: ELoferente deberd/repsit hﬂ&mvmﬁndel Pliego de Bases y Condiciones.

Solicitamos a la convocante aplicar’ el' stema de ABASTECIMIENTQ SIMULTANEQO en el ITEM 5
RITUXIMAB 500 MG, considérando que’e ntes de licitaciones con esta modalidad tanto
en IPS como en el Ministerio (ver los: sngment&s lD' 422110 y 384153). Esta modalidad le ofrece a la
institucién mas opciones.de compra y- dmmmuye el riesgo de desabastecimiento.

RESPUESTA: El oferente deberd remitirse a ia Ma versién del Pliego de Bases y Condiciones

Solicitamos a la convocante que modifique
para otorgar a la licitacién la mayor: tmnspmxa posfble

REPUESTA: El oferente debers sjus _;_;j_; o &

L) { I!. .'I'('.';."; )
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Solicitamos a la Convocante ‘establecer:la utilizacién de abastecimiento simultaneo, considerando que el
mismo garantiza a la Convocante el abastecimiemtto de los productos por més de un proveedor, logrando
de esta manera una atencién oport\ma alos pacientcs y otargando una mayor oportunidad de competencia
a todo potencial oferente que cumpla.conlas cond&cimes establecidas en el Phego de Bases y Condiciones
para la provisién de los productos: requeﬂdes L

RESPUESTA: Eloferemdebm emitirse

. iiﬂmavmiéndel?ﬂegode Bases y Condiciones.

Para el item 1 - Abciximab myectable se}icminos me '8e actunhco el precao x\fe‘i\pncxal debido a que el
mismo se encuentra desfasado. : A

RESPUESTA: El Oferente deberirelnitiruabsmmc:rg:dos m'félcr.

En relacién al Plan de Entrega de los Bimes suhcx" ymos
computen como DIAS HABILES. P

404.465). El Abastec
ftem, reduciendo asiel.i‘iesgo de« sabasi

RESPUESTA¢ ‘E}dferenudeberi emiti

Para la evaluacién de la Expenencla so}mtamos ia la convocante que-en Requisitos Documentales inciso
1 incluyan copias de contratos, la- sugerencaa ies que:

Donde dice:

1- Copia de facturaciones y/o: recepclones ﬁnales que avalen la experiencia requerida.

Debe decir:

1- Copia de Contratos ylo facturaclones y/o-mepcxones ﬁnnlnl que auien la expmenma requerida.
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Solicitamos a la Convocante regilse por’ °{_. admécum Institucional - vigente para establecer las

especificaciones técnicas-del ftem 13 ADALIMUMA! “INYECTABLE, considerando que conforme al
Vademécum Institucional 'y la Res: C.A. N‘ﬂ?.__ 020/2023 ‘han realizado’ la unificacién de todos los
cédigos para el producto-en particulary establece especiﬁcacxones téenicas UNIFICADAS a ser utilizadas
para la compra del producto. _,

RESPUESTA: El oferenite deberd remitirse a1 éliima versioa del Pliego de Bases ¥ Condiciones.

Solicitamos a la Convocante establecer.la presentaclén de entrega del Weﬂ cuestlén conforme a lo
establecido en el Vademécum Instltucmml vigente, wmﬁemdm@u%‘ conforme al Vademécum
Institucional y la Res. C.A, N°074-020/2023, tacion debe ‘de la siguiente manera: PEN (40
mg/0,4 mL) / JERINGA PRELLENADA Ul :n.Coincide-con la tinica presentaclén
establecida en las bases y condmones‘ ' +solo’producto en particular, sin
justificaci6n técnica alguna.

RESPUESTA: El oferente deberk remitirue s

D vk
Considerando convocatorias antcnoreﬁ d fa Convepante y:llamados en curso, se solicita utilizar la
modalidad de ABASTECIMIENTO SIMULTANEO, a fin ‘de garantizar a la Convocante el
abastecimiento de los productos Orm _demlpsqvwdor logrando de esta manera una atencioén oportuna

a los pacientes y otorgando uma‘mayor o ridad de competencia a todo potencial oferente que cumpla
con las condiciones establng ‘enel Pﬁego deBasas y Condiciones para la provisién de los productos
requeridos. <\

RESPUESTA: Ei d(giente debertmﬁmuhﬂﬂmavenﬁndelﬂhgo de Bases y Condiciones.

Dada la naturaleza y complejidad delos: preductos del presente llamado, se solicita a la entidad modificar
el sistema de adjudicacién a “SISTEMA DE ABASTECIMIENTO SIMULTANEO” para todos los ftems.
La aplicacion de este sistema busca ia, pmvmén minterrumplda a la entidad recayendo la adjudicacion en
més de un proveedor beneficiando al asegy
RESPUESTA: El oferente debed reniith

Ma _v_erii_él delPliegode Bases y Condiciones.

Solicitamos a la Convocante considerar la ex
como posibilidad de avalar la experieneia. =17 7

Consulta 34 - ITEM 13 - ADALIMUMAB INYECTAR
Lo establecido en ESPECIFICACIONES T




Inyectable, no coincide con el VADEMECUM Institucional. Las especificaciones solicitados estén
limitando innecesariamente-la participaciénla‘mayoria de los potenciales oferentes direccionando a
una sola marca. El IPS, ya manifestd.que no existe diferencia de efectos.terapéuticos en ambas
presentaciones emitiendo-la-resoluciémRCA: 074-029/23 mnﬁcando las especificaciones en un solo
codigo 11106. LT \

RESPUESTA: El oferen&edobel""' romitirse hmvmmdel Pliego de Bases y
Condiciones. : ASDL

CONSULTA 35 - ITEM 13- ADALIMUMAR |
Lo establecido en ESPECIFICACI@NES TECN CAs CPS para el ftem 13 - Adalimumab
Inyectable, no coincide con’el VADEMEC insﬂtucional Las especiﬁcac:ones sohcﬁadas estan
limitando innecesariamente 18 particwénll nay wia de'los potenciales oferentes (idccionando a
una sola marca. El IPS, previo andlisis téon man_ﬁaﬁé quenoiexiste diferencia deefectos
terapéuticos en ambas presentacmnes, pmdﬁclendo pnra esto la msoluclén de i splo cédigo de

producto (11106) con las dxferentes __":,ionesIEE 'IT ;.%

RESPUESTA; El oferente debérs remsitirse  In altima vmudembgo de Bases y
Condiciones.

CONSULTA 36 - ADALIMUMAB 'ECT 8

Las especificaciones técnicas solicitadas: paraxel i r13 mm estan limitando la
participacion de potenciales oférentes. Solicitamos a%vocante establecer las especificaciones
técnicas de acuerdo a lo establecido a'su vademecwn'institucional.

RESPUESTA: El oferente debers remsitire s ia $itima version del Pliego de Bases y
Condiciones. - J

) :,3‘-')'/0 recepcrones ﬂmles, siendo validos

4y B 1%
blecid .“ elm de Bases y Condiciones.

siguiente manera: quiq de Facnnncxones, __
cualquiera de estos 3. documentospara respal 2
REPUESTA: £} oférente deberd sfustarse s

CONSULTA 38- ABASTECIMIENTO S8 1
Solicitamos respetuosamente a‘la cmvocante apﬁcarel sistema de adjudlcacxén por

ABASTECIMIENTO SIMULTANEO oon ol ﬁn dedar participacién a la mayor cantidad de
proveedores resguardando una- provmén inin pida. Lo solicltado a causa de que todos los

productos solicitados en este proceso sonide’ alm complejidad

RESPUESTA: El oferente deberd rcndﬂru a 1'% ﬂﬂmx versién del Pliego de Bases y
Condiciones.

Lo establecldoenESPECIFICACIONES TECNICAS ‘CPS para el item 13 - Adalimumab Inyectable no
comcxde ‘con el VADEMECUM Insmncmal Las especiﬁcaclones sollc1tadas estan limitando




C : '-'*mmd;m 134A o
: ,dm estdn limitando
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2 N° 171124
' ASEGURADOS DEL IPS -

En caso de que se opte por el sistema de abastecimiento simulténeo, en éste apartado se deber4 indicar la
manera de distribucién delos-mismas: . = . T : Q

ITEM 5 RITIXIMAB : | : <

ITEM 6 TRASTUZUMAB 440 MG _

ITEM 12 INFLIXIMAB 100MG 39 at

Sera por ITEM, y serd utilizada la: Modalidad de Commto Abi Cantidades Minimas y Cantidades
Méximas de la siguiente manera: - ;

a. La adjudicacién recaerd como méximo enlas 3 (ffes) mejores ofertas. La adjudicacién se distribuira
de la siguiente forma: 50% para la oferta mejorcall icada, 30% para la segunda mejor oferta calificada
y 20% para la tercera mejor oferta cahﬁf-' ada; quient: _«anepten adecuar su preclo al de la oferta evaluada
como la més baja. T R

b. En casode que exista2 (dos) ofer
la oferta mejor calificada y 409 paraia’
precio al de la oferta evaiuada comp

. ,___aﬁhmyﬁﬁﬂmqﬂlmmhsmqﬁ:mmtecMmel
( ,'mm_m@hmmummmmsy
ar el contrato, 1a { mm:tdkhaofertapoﬂatotahdad

__'ammmhsigmtefom 60% para

c. En caso.de que exista }
pliego de bases y
tenga la capacidad pafa gjes
de lo ofertado. O 22

“La cantidad corresponde al 539‘ {i ey
cada caso,

Asfm:ismo%es ackramrhs se ilwrmw gue el valor-de las cantidades mdximas sefialadas es
nominal y que el compromiso en Mds pago por parte de la convocante serd exclusivamente
partiendo de las cantidades minimas y las cani efectivamente entregadas. En consecuencia el
oferente adjudicatario no podrd obligar i reclamar dla convocante la ejecucion total del monto nominal,

para cuyo caso la convocante MM“WM contrato.

La aplicacion del margen de preferencia se r«glhwi—a los eﬁelos de la distribucion de la proporcion de
adjudicacion conforme a lo ﬁulblomde anla 1 ‘,JENCP N°11/2019.-

oy qmsﬂmmsm&eleﬂablwldo en este apartado,

_ par clento), de la cantidad mdxima adjudicada en

Observacién: Se aclara queel smde:_f bogit
teniendo en cuenta que en elSICPmW 2

En caso de que se opte porel sustema. dez i
manera de distribucién de los mismes: - .




Ser4 por [TEM, y sera utilizada: la Modalldad de Cnmmo Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades
Miximas de la siguiente manera:

d. Laadjudicacion recaerd como méximo en'las 3 (u‘es) mejores ofertas. La adjudxcacnén se distribuird
de la siguiente forma: 50% para la oferta:mejor calificada, 30% para la segunda mejor oferta calificada
y 20% para la tercera mejor oferta calificada; quienes acepten adecuar su precio al de la oferta evaluada
como la més baja. '

e. En caso de que exista2 (dos) ofertas:Laadjudicacion se-distribuird de la siguiente forma: 60% para
la oferta mejor calificada y 40% para‘la segunda mejor oferta calificada; quien deberé aceptar adecuar su
precio al de la oferta evaluada.como lamés baja;. =

f.  En caso de que exista 1 (una) sola oferta, y ésta cumpla con todos los requisitos esfablecidos en el
pliego de bases y condiciones del presente: llanmdo oferte por la cantidad méxima d€ todes los items y
tenga la capacidad para ejecutar el: contmto la Convocante podré adjudicar a dicha ofefta por la totalidad
de lo ofertado.

“La cantidad minima corresponde al 50% (mncuenta por ciento), de la cm;dgd mdxima adjudicada en

cada caso.” N\
< !

Asimismo a fines aclaratorios se hace: constar 'que el valor de lqm.ganndades mdximas sefialadas es
nominal y que el compromiso en-obligacion: de pago por. part ; Ada-convocante serd exclusivamente
partiendo de las cantidades minimas Y las ca ades qfec vamente_entregadas. En consecuencia el
oferente adjudicatario no podrd obligar ni reclamar a la. ¢o W e laejecucion total del monto nominal,
para cuyo caso la convocante podrd. solicitar la: hquz<; contrato.
Nos

La aplicacion del margen de preferencza se realizar efectos de la distribucion de la proporcion de

adjudicacién conforme a lo establecido en'la Cmurir DNCP N¢ 11/2019.-

Donde dice:
7- Para Anticuérpos Monoclonales

Para productos de origen Nacionsl:

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, inicamente deberan presentar copia
autenticada del Certificado de Reglstm Samtarm vigente emitido’ por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y su correspondiente Cerﬁﬂcado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control
expedida por la Direccién Nacional de: Vlgllancm Samtana :

Para productos importados:

a. Los productos biosimilares deberén presentar la caracterizacién fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia.

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

c. Los productos biosimilares: debcrén mchm' sus estudios pre-clinicos, clinicos y de;-"ﬁ‘- ST
inmunogenicidad, propios y concluidos, para-demostrar la comparabilidad con el producto innovador: 7L
de referencia, en calidad, eficacia y segundw segﬁn el ejercicio'de biocomparabilidad que
la OMS o ICH. Estos estudios ‘deberéin ser ' multicentricos, aleatorizados, en una pob éion,

T M r AL
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estadisticamente significativa cuyo;disqﬁa 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 producto vigente otorg:ado-"'pb_r una de las Autoridades Sanitarias de Referencia
conforme a la Ley N° 7256/24 "’Que modifica el Art.11 y amplia la Ley N° 3283/07 "De proteccion
de la informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéuticos”” y Resolucién
DINAVISA N° 148/2024 *"Porila cual se emite el distado anual oficial de los paises en cumplimiento
al Art.3 de la Ley N° 7256/24"" ]

e. Los productos biol6gicos innovadores presentarén copia autentxcada de Certificado de Libre Venta,
emitido por una entidad regulatoria de refetenela, FFDA-,O' 'EMA {(No requieren presentar estudios a),
b). i

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podrén prescntar en-copia simple, no obstante para la firma del
contrato deberén estar debidamente legalmdos ipor el Ministerio de Relaciones~Exteriores del
Paraguay o apostillados, para-el inciso ) estudies- clinicos, podrén estar respaldados por una
declaracién formalizada por el fabricante del pto&uﬁo ante Escribano o Notario Péblico, autenticada
y para la firma del contrato deberd: estar. dabtdamente legalizada por eLE&Msteno de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que'se: md1v1dna11cen especfﬁ%arbente los estudios que se
presentan y se reconozca su autenticidad.

Debe decir:

7- Para Anticuerpos Monoclonales: N\
Para productos de origen Nacional: ‘L{ _

Las empresas que ofertan Medicamentos de: Ongen Nacional, unicamente deberan presentar copia
autenticada del Certificado de Reglsn'o Sani o vngente emitido por- -la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria y su correspondiefite

‘ erti _lcédo de Buenas Practicas de Fabricacién y Control
expedida por la Direccién Nacipnaj.'

icia Sanitaria.
Para productos importados: -

QQJ

a. Los productos bﬁsuihlams deberén pwsentar la: caracterizacién fisicoquimica igual al
producto biolégice innovador de referencia. :

b. El productq biosimilar deberé presantar esmdlos de: farmacocinética y farmacodinamia
compas&b‘lés al biolégico innovador.

c. Leg™productos biosimilms...d.;hq;;én;:. 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 segin el ejercicio de
biocomparabilidad que‘establece’la:OMS o ICH. Estos estudios:deberan ser multicentricos,
aleatorizados, en una poblacion estadisticamente significativa cuyo disefio resulte de las P/
recomendaciones del OMS o/ ICH, conforme a la Resolucién DINAVISA N° 233/2024. SO LRy

e. Losproductos biolégloos movadores prenntmin copia autenticada de Certificado de Li
Venta, emitido por una- en'aéad ‘regulators ', de refemncla, FDA o EMA (No requi
presentar-estudios 8),b). -

Los incisos a), b) y ) los documentos podra
contrato deberdn estar debidamente ' jos:

Paraguay o apostillados, para el ‘inciso ¢) esti.ldtos climcos podrﬁn estar respaldados por una
declaracién formalizada por el mwm ante Escribano o Notario Piblico, autenticada
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I "'“;{‘:j‘r**t\fmibu
sotela iy J“’« Marcelo A




y para la firma del contrato deberé bstar debldmnem:s legahzada por el ansteno de Relaclones

7- Para Anticuerpos Monoclonales

Para productos de origen Nacienal:

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, Gnicamente debérén presentar copia
autenticada del Certificado de: Registro Samtano vigente emitido por la Direecion Nacional de
Vigilancia Sanitaria y su correspondiente, Certlﬁcado de Buenas Practlcag dc Fabricacién y Control
expedida por la Direccién Nacional de’ Vlgllanc:a Samtana. .

N
.

Para productos importados:

a. Los productos biosimilares deberén presenw' la: camctemﬁ&én fisicoquimica igual al producto
biolégico innovador de referencia. S A

b. El producto biosimilar deberd  presentar ?xﬁ@"& farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biolégico innovador.

c. Los productos biosimilares: deberén mchnr sus: ‘estudios pre<clinicos, clinicos y de
inmunogenicidad, propios y concluidos; para’demestrar la:.comparabilidad con el producto innovador
de referencia, en calidad, eficacia y. qﬁfm;,l d seghn el ejercicio de biocomparabilidad que establece
la OMS o ICH. Estos. estudlos deberin ser multicentricos, aleatorizados, en una poblacién
estadisticamente significativa pqu ydisefio resulte de las recomendaciones-del OMS o ICH, conforme
a la Resolucién DINAVISA N~°}33/2024

d. El producto biosimilar.presentara copia‘‘autenticada del certificado de registro sanitario o
Certificado de prodiicto-Vigente otorgado por una de las Autoridades Sanitarias de Referencia
conforme a la Ley N°)7256/24 “"Que modifica el Art.11 y amplia la Ley N° 3283/07 "'De proteccion
de la informagiorho divulgada y datos de pruébé para los registros farmacéuticos’”” y Resolucién
DINAVISAWNE148/2024 *'Por la cual se emite el: hstado -anual oficial de los paises en cumplimiento
al Art.3 deda Ley N° 7256/24"

e. Los productos biolégicos innovadores pnscntarh copia autenticada de Certlﬁcado de Libre Venta,
emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA 0 EMA {(No requieren presentar estudios a),
b).

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podréin presentar en copia simple, no obstante para la firma del

contrato deberan estar debidamente legalmdos ‘por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos, podrén estar respaldados por una /.
declaracion formalizada por el fabncante del producto-ante Escribano o Notario Piblico, autentxcada 7 P
y para la firma del contrato' deberd estar: debidamente légalizada por ¢l Ministerio de Relacloge% PO
Exteriores del Paraguay o apostillada, en/la que se: mdmduahcen especificamente los BStl.lleS eie
presentan y se reconozca su autenﬁcndad
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Debe decir:
7- Para Anticuerpos Monoclonsles.

Para productos de origen Nlcimnl. { ) /
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d- producto biosimilar presentara copia autenticada del certificado de registro sanitario
- 2 5=y & SRR Ty b a N .
0 EITTICAGD O€ pProgucio Vicenie olorsagos por A mMenos oS ac ias SIguienies

autoridades de Vigilancia Sanitaria; EMA. FDA. Heglth-Canadi, ANVISA 0 ANMA

Venta, Wmmmw-ht ia, FDA o EMA (No requieren
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Soa 10000607 | 11332 SUITITIS909 |

"3 100g00s0 |~ 101 | sitizir-om 190
w4 L tonooost . | (weszi | swnzor ~ 72000 1 4
=S 10000403 9432 51111716-001 950

% 10000800 9957 S1111717-601 1.000

7 10000665 n3s0 | si111713.9999 162 MG INYECTABLE | UNIDAD 5 3960

PRELLENADA | pRECARGADAS X
s 10000344 1319 | 51201501-9998 300 MG/10 ML INYECTABLE | UNIDAD VIAL 1 VIAL X 10ML 265
9 10000743 11510 | 51111713-9981 % 400MG/20ML . INYECTABLE | UNIDAD VIAL 490
N
10 10000744 tsi1 | sunimzges | DARSUMUMA DARATUMUMAB 100MG INYECTABLE | UNIDAD VIAL 306
n 10000805 1329 | s1111713-9990 610
il




@ GOBIERNO psL
PARAGUAY

LIJERAMENTE
AMARILLENTA,
DE UN SOLO USO.
VIAL DE VIDRIO \\
INCOLORO
: INFLIXIMAB ; VIAL DE POLVO
12 10000637 11326 511117139997 INYECTABLE INFLIXIMAB 100 MG INYECT%Q UNIDAD VIAL | LIOFILIZADG 1.580 3.160
e ADALIMUMAB ABLE ; PEN (40 MG/0.4 ,
13 ‘ 10000016 11106 51142145001 INYECTABLE ADALIMUMAB 40 MG /&ﬁlg; UNIDAD INYECTOR ML) 2.750 5.500
I L 10000865 11652 51201806-9998 SOLUCION \ DENOSUMAB 1000 2000
.y _T"' 3 - iz R 57 TR . r
12 o8 it pivecrams” | PEMRSGLENAD gt e SN 8 3

1 puﬁ o”feruda no deberd . sapera e rel65%élﬁub M‘ nd

51131701001 i

£ SOLUCION
o e ! ATEZOLIZUMAB 2 CONCENTRADA
o 10000607 132 | sun7iseees | ATZOLZUMA A INYECTABLE | UNIDAD VIAL PaRs e 353 708
& c) POR 20 m!
s - Q,

3 10000060 10491 51111717002 Bg‘;ﬂ@/ BEVACIZUMAB 100 MG /rﬁmm UNIDAD VIAL e 1.900 3.800

_ BEVACIZUMAB FRASCO
4 10000061 9952 sunnron | BEVACZUMA BEVACIZUMAB 400 MG /‘ INYECTABLE | UNIDAD VIAL e 2,000 4.000
. RITUXIMAB
5 10000403 9432 sunzieon | RTUXAAE VIAL 950 1.900

P—
¥t J-’ 7
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GOBIERNO ps1
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VIAL

\\ CAJA
CONTENIENDO 4
7 10000665 11380 51111713-9999 %m TOCILIZUMAB 162 MG MECTABLLNC)UNIDAD PL 1 JERINGAS 3.960 7.920
Qj PRECARGADAS X
\ 0.9ML C/U
OCRELIZUMAB ANTICUERPO _ . - )
8 10000344 11319 51201901-9998 | OCRELIZUMAB | »4h 0001 ONALRECOMBINANTE 300 MG/10 ML UNIDAD VIAL 1 VIAL X 10ML. 265 530
INYECTABLE !
EC HUMANIZADO ANTI CD20 S
: ' : ' ¢
DARATUMUMAB .
9 10000743 uso | snumsoeel | Pvnertne  DARATUMUMAB H0MG20ML \&cmnu: | woap | Ve VAL | 4% o0
SRR AR - SRS LI S e e S5y X I ..
10 10000744 11511 SII11713-9981 mmm DARATUMUMAB INVECTABLE | UNIDAD VIAL VIAL 306 612

s

SOLUCION- —

e

' 51142145-001

e

YECTABLE .

51201806-9998

DENOSUMAB
SOLUCION

PRECARGADA

JERINAGA:
PRECARGADA

INYECTABLE
L \J) VIAL CON 4 mi
69 DE
PEMBROL) CONCENTRADO
15 10000387 11320 51111713-9994 INYEC IZ% PEMBROLIZUMAB 100 MG/VIAL INYECTABLE UNIDAD VIAL PARA SOLUCION 1.500 3.000
PARA INFUSION
_ADALIMUMAB L
16 1 703 11106 51142145-001 m ADALI 350 7000
G, ML
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1 | 10000000 9455 | | 51131701001 | ABCIXIMAB DD.JJ
2 10000607 1332 51111713-9393 : ATEZOLIZUMAB DD.JI
3 10000060 10491 ' ; £51_1‘-1'1.717;boz BEVACIZUMAB ., DbJ
— peir e -
4 10000061 9952 T |1 51111717002 BEVACIZUMAB\Q “l oow
—‘F i _.- '"Z' .-' \
5 10000403 9432 - | 51111716001 | RITUX % DD.JJ
: Ty £ ; b 'r-' ‘____ . .A . -
6 10000800 9957 { 51111717001 mm@mm DD.JJ
7 10000665 11380 511117139999 _AJOCILIZUMAB DD.JJ
A : s ‘ -
4 » o 3
L s s OERELIZUMAB ANTICUERPO
8 10000344 1u3iy \"TSIZQI\!DEQQ%&‘ DCLONALRECOMBINANTE [ DD.JJ
| et _ ANIZADO ANTI CD20
|
9 10000743 11510 [ DARATUMUMAB DD.JJ
1
10 | 10000744 nsie : DARATUMUMAB DD.JJ
11 | 10000805 11329 ] 1 EMICIZUMAB DD.JJ
12 | 10000637 11}260 I's1111m13-9997 | INFLIXIMAB DD.JJ
13 | 10000016 (.1\ | 511421450001 _ ADALIMUMAB DD.JJ
& : i' n_..-.. ..r. nA
14 | 10000865 \\>11652 I | 51201806 DENOSUMAB DD.JJ
o ! A
\ ¥ ! : "
15 m@ 11320 | 51111713-9994 PEMBROLIZUMAB DDy
D) . e A

Para el presente lamado los items deberén ingre

1.

O i 2 | [

en caso de unportados) '
Metodologia Analitica (solo en: lu Ira. eutregaqmr cada licitacién).
Registro Sanitario vigente del Prbducm il

Planilla de Datos Gamnnudos | B R

Orden de Entrega.  gsf 0 :

Una muestra, para ‘cotejo: y Vmﬁcatién dir correspondencia con lo declarado en ethueta\
documentatmente, que le serd: de_?ﬂehl*a ln Fir;zna. ;
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' 51131701-001

+3.319.920.000°

- 511117139993

{ 26.685.094.590 |

&

51111717-002

15.735.321.200

| 65.313.720000

8 10.000.344 11.319 51201901-9998 265 530 62.778.419 _33.272.562.0’m
9 10.000.743 11.510 51111713-9981 490 980 13.716.625 13.442.292.500
10 10.000.744 11.511 51111713-9981 o DARATUMUMAB 306 612 3.284.363 2.010.030.156
11 10.000.805 11.329 51111713-9990 EMICIZUMAB 610 1220 25.885.000 31.579.700.000




BIBRNOML

PRECIO
CODIGO DE ; UNIDAD DE CANTIDAD | CANTIDAD UNITARIO PRECIO
ITEM MATERIAL SH CATALOGO DESCRIPCION DNCP PRINCIPIO ACTIVO IPS MARCA PROCEDENCIA MEDIDA PRESENTACION MINIMA VA TOTAL
) INCLUIDO
51111713-9997

é
‘\ VIAL

6.557.283

20.721.014.280

51142145-001

T

INYECTOR

10.027.333

55.150.331.500

| si201806-9998

511117139994 | -

\9) _ . nmcm
e g ; CODIGODE | .. AERT _ ; UNIDAD DE : CANTIDAD: | CANTIDAD | UNITARIO PRECIO
ITEM | MATERIAL SIH CATALOGO | PESCRIPCION D! _) PRINCIPIO ACTIVO IPS MARCA PROCEDENCIA MEDIBA PRESENTACION | “\ oo A e 0 oy
INCLUIDO
ABCIXIMAB
1 10.000.000 9.455 51131701-001 ABCIXIMAB UNIDAD AMPOLLA 348 696 7.900.000 5.498,400.000
INYECTABLE
2 10.000.607 11332 | 511117139993 AmIEZOYEéT‘ZABUMABLE ATEZOLIZUMAB UNIDAD VIAL -/ 353 705 37.851.198 26.685.094.590




PRECIO
CODIGO BE ; UNEDAD DE CANTIDAD | CANTIDAD | UNITARIO | PRECW
mEM | MATERIAL | S | CODASODE DNCP | PRINCIPIO ACTIVO IPS imcia 5 ACION | oA | A oy AL
BEVACIZUMAB |
3 10000060 | 10491 | S1111717-002 eCTADLE BEVACIZUMAB umnm\\ 1.900 3.800 a8 | 15738321200
a0 L
BEVACIZUMAB :
s 10000061 | 9952 | sunmrem o b BEVACIZUMAB W 2.000 4.000 16328430 | 65313.720.000
10000403 | s | suumeoor | TEARRR RITUXIMAB . UNIDAD 950 1.900 IS

| sunmizgt’

S1111713-99% INVECTABLE E@MM 31.579.700.000
s _ N\ :

. : INFLIXIMAB \ﬁ‘mmun’ - = rd bk
12 10000637 11326 | 511117i3-9997 INYECTABEE O\ UNIDAD 1.580 3168 6.557.29% 20.421.014.280

V.l
13 10000016 11106 | 51142145-001 “Dwm - ADALIMUMAB UNIDAD 2.750 5.500 10.027.333 55.150.331.500
/

14 10000855 11652 | 512018069998 2.545.366.000
15 10000387 11320 | 511117139994 107.877.000.000




PRECIO
ITEM | MATERIAL | SiE m DESCRIPCIONDNCP | PRINCIPIO ACTIVO i#8 MARCA | PROCEBENCIA | UNDARDE g.nnaou CANTIDAD | CANTIDAD | UNITARIO RICIO
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