Instituto de Prevision Social Acta N° 010/2025 de fecha 26 de febrero de 2025
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 010-024/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL Y LA ACLARACION N°
1 AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA CONTRATACION POR ViA DE
LA EXCEPCION N° 04/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10
MG PARA GRACIANO TEOFILO ROLON GONZALEZ CON C.I. N° 1.751.144 —
AMPARO JUDICIAL” ID INTENCION N° 554

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 346/2025,~recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 25 de febrero de 2023,/el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que“emitié el Memorando
DOP/DLI2/N°® 0028/2025, de fecha 21 de febrero de 2025, del Departamento de Licitaciones —
Seccion Compra Directa de la Direccion Operativa de Contrataciones, por el que se eleva a
consideracién de la Maxima Autoridad, la solicitud de modificaeion parcial y la Aclaracion N°
1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacién per, Via de la Excepcion N° 04/2025
“ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO
TEOFILO ROLON GONZALEZ CON C.. N°(1%751.144 — AMPARO JUDICIAL” ID
INTENCION N° 554; y

CONSIDERANDO: Que, la modificaciénpareial, representan modificaciones realizadas sobre
las bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de la solicitud de la unidad solicitante
y las respuestas suministradas (remitidas a través de correo electronico institucional), que son
de exclusiva responsabilidad de La\Diréccion de Logistica de Suministros de Salud;

Que, la Aclaracién N° 1, representa aclaraciones realizadas sobre las Bases y Condiciones del
respectivo Pliego; ello a rafz\de las consultas realizadas por un potencial oferente, las respuestas
suministradas (remitidds)a través de correo electronico institucional), son de exclusiva
responsabilidad de la-Direccion de Logistica de Suministros de Salud;

Por tanto, en uso\d€ sus atribuciones, :\

FDO.; PR.JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON.NJOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestlon plblica. Se podréd acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la modificacién parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacion
Por Via de la Excepcion N° 04/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTO
CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO TEOFILO ROLON"GONZALEZ CON
CJ. N° 1.751.144 — AMPARO JUDICIAL” ID INTENCION N° 554, conforme al
Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion
y las Areas Técnicas respectivas, que consta de 03 (tres).fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.

2°)  Aprobar la Aclaracién N° 1 de la ContratacionPor Via de la Excepcion N° 04/2025
“ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO
TEOFILO ROLON GONZALEZ CON CJ\N° 1.751.144 — AMPARO JUDICIAL” ID
INTENCION N° 554, conforme al Anexd, el cual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administfacion y las Areas Técnicas respectivas, que consta
de 01 (una) foja y se adjunta a la presente Resolucion. --

3°)  Establecer que la Gerencialde.Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la versiéndigital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

4°)  Comunicar aquiefies corresponda y archivar.
SC/fm/jo.-

FDO.: DR, JORGBMAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOSABBERTO PEREIRA OLMEDO / 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
o

.,
.

El presente instrumento es de caracter piblico, garantizando la transparencia de la gestién puiblica. Se podréa acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 04/25
“ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO TEOFILO
ROLON GONZALEZ CI 1.751.144 - AMPARO JUDICIAL”, ID INTENCION N° 554

En la Seccién Requisitos de participacion y Criterios de evaluacion, en Capacidad Técnicay Requisitos
documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

a) Autorizacion del fabricante:

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

2- Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera
presentar un poder o autorizacién otorgado por éste Gltimo. No obstante, se debera
acompafiar copia de la Autorizacion del Fabricante otorgada al RepresentanteLocal.
3-Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracion juradawen la que
manifieste ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones
presentadas emitidas por la DINAVISA.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién kormularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que ofertas

Asi mismo, la documentacién podra ser presentada en €opia simple, no obstante, para la firma
del Contrato la misma debera estar inscripta en elRegistro Publico de Comercio.

b) Resolucién de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos o indfportar medicamentos, segun corresponda, expedida
por la Direccion Nacional dé Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferenteno sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera
presentar, Copia Auténticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/d importar Medicamentos.

c) En el caso.de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,
(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia
Autenticada’de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o
Impgrtador, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, seguin corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera

acompafiar la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacién, emitida por DINAVISA y que

este Ente certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o

comercializados

c) Copia autenticada del ACTA DE FIJACION PRECIOS del producto ofertado, expedida por la
Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como mdximo hasta
el dia de inicio de la apertura.

d) El Oferente debera presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Direccidn
Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA).

En caso de que la documentacién antes mencionada se encuentre vencida, debera acompaiiar
la_Constancia _emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de
Renovacién (Registro Sanitario). /

e) Certificado de Buenas Practicas /
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a. Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacién vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deberd presentar:
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, del oferente, expedido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, ademds del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante
del producto ofertado, los cuales deberdn mantener su vigencia durante toda la duracion
del contrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, deberan presentar el
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

f) Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar todos
los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién; embalaje etc.,
conforme al modelo adjunto.

g) TODAS LAS DECLARACIONES JURADAS SOLICITADAS DEBERAN ESTAREN UNA SOLA PAGINA.
a) Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad-de\mantener en sus depdsitos

stock suficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espacio
y disponibilidad del Departamento de Administraci¢n de/Suministros Médicos (DASM).

b) Declaracién jurada donde el oferente declara\de que cuentan con equipos de
refrigeracion acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que
requieran de temperaturas de 22 a 82 {refrigerados) y con generadores propios para
suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

¢) Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

d) Declaracién Jurada de conocer)y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

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

h) Planilla de Precios en‘planilla Excel en medios magnéticos, versién 2003 o posterior.

4

Debe decir:

a) Autorizacion del fabricante:

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

2- Siel oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera
presentar un poder o autorizacion otorgado por éste uUltimo. No obstante, se
debera acompanar copia de la Autorizacién del Fabricante otorgada al
Representante Local.

3- 3-Siel oferente es fabricante, debera presentar una declaracién jurada en la
que manifieste ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las
documentaciones presentadas emitidas por la DINAVISA,

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

Asi mismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, par

del Contrato la misma deberd estar inscripta en el Registro Publico de Comercio//
' /M
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b) Resolucidn de Apertura:

a)

b)

c)

Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucidn de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos o importar medicamentos, segun corresponda, expedida
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera
presentar, Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos.

En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,
(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia
Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o
Importador, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segin corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompadar
la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacién, emitida por DINAVISA y que este Ente
certifique que interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados

¢) Certificado de Buenas Practicas

a)

b)

c)

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

En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del. Producto ofertado, deberd
presentar: Certificado de Buenas Practicas de Almaceriamiento, del oferente, expedido
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA) del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, ademas del Certificadéde Buenas Practicas de Fabricacion del
Fabricante del producto ofertado, los cuales deberdn mantener su vigencia durante toda
la duracion del contrato.

En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberan presentar el
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 Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria {DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracidén del contrato.

d) Planilla de datos garantizadds de cada item/lote ofertado, en la que se deberd detallar todos
los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc.,
conforme al modelo adjunto.

e) TODAS LAS DECLARACIONES JURADAS SOLICITADAS DEBERAN ESTAR EN UNA SOLA PAGINA.

a)

b)

c)

d)
e)

Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos
stocké&uficiente para la entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espacio
ydisponibilidad del Departamento de Administraciéon de Suministros Médicos (DASM).
Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de
refrigeracion acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que
requieran de temperaturas de 22 a 82 (refrigerados) y con generadores propios para
suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.
Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma
de lo solicitado.

f) Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o po;te/rior.
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 04/25
“ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO TEOFILO ROLON
GONZALEZ CI11.751.144 - AMPARO JUDICIAL”, ID INTENCION N° 554

ACLARACION N° 1

Asuncion, de Febrero de 2025.

AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N°
04/25 “ADQUISICION DE MEDICAMENTO CLADRIBINA 10 MG PARA GRACIANO TEOFILO
ROLON GONZALEZ CI 1.751.144 - AMPARO JUDICIAL?” se realiza la siguiente aclaracion a las consultas
realizadas por el potencial oferente:

CONSULTAN° 1

Solicitamos a la Convocante verificar la forma farmacéutica y la presentacion solicitada en el pliego de bases y
condiciones, debido a que en el mercado solo existen medicamentos registrados con forma farmacéutica
comprimidos, no asi frasco ampolla. Esto a modo de evitar confusiones en los potenciales-oferentes.
Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bas¢s)y ‘Condiciones ultima
Version.-
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