Instituto de P}evisién Social Acta N° 011/2025 de fecha 06 de marzo de 2025

Consejo de Administracion ,
» RESOLUCION C.A. N° 011-015/2025

POR LA QUE SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 3 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 - ID N°©
455.398.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 403/2025,-recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 06 de marzo de 2025, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que‘\remiti6 el Memorando
DOP/DLI1/N° 0129/2025, de fecha 05 de marzo de 2025, del Departamento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud para la médificacion parcial al Pliego de
Bases y Condiciones, y la Aclaraciéon N° 3, de la Licitacion Publica Nacional N° 171/2024
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL
IPS” - SOLPED N° 1130000356 - ID N° 455.398;y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion NS\3)y la modificaciéon 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, y la protesta realizada por la
firma BIOTENG S.A., conforme Resolucion DNCP N° 533/2025 y respuesta suministrada
(remitida a través de correo electrdnico institucional), son de exclusiva responsabilidad de la
Direccion de Logistica de Suministros de Salud,;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclaracién N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES
PARA ASEGURADOS DEL IPS” - SOLPED N° 1130000356 - ID N° 455.398,
conforme al Anexo el cual se encblentra refrendado por la Secretaria del Consejo de

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
SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter piiblico, garantlzando la transparencia de la gestién pablica. Se podrd 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 excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Administracién y las Areas Técnicas respectivas, que consta de 05 (cinco) fojas y se
adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Aprobar la modificacion parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional N° 171/2024 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS” - SOLPED N° 1130000356 -
ID N° 455.398, conforme al Anexo, el cual se encuentra 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.

3°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logisticay la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad’/del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el*ratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
4°)  Comunicar a quienes corresponda y archiyar’ r
SC/fm/jo.- ‘ - " ’

“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

SR. JOSE JARA ROJAS. MIEMPROS DEL €CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA TASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de caricter pablico, 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 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°3

Asuncioén, de de 2025.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 17124 “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 39 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA
EXPERIENCIA

Se solicita unificar criterios entre lo expuesto en el apartado de "EXPERIENCIA REQUERIDA" y
"REQUISITOS DOCUMENTALES....." cambiando la redaccion en esta Gltima de la siguiente forma: 1.
Copia de facturaciones y/o contratos y/o recepciones finales que avalen la experiencié réqti€rida.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse 2 lo establecido en el Pliego de Bases y\Condiciones.

CONSULTA 40 - ITEM 18 - TRASTUZUMAB EMTANSINA INYECTABLE

En en lo que respecta a la concentracion solicitada de 440 mg/vial, consultamos respetuosamente a la
convocante sobre la posibilidad de ampliar la misma incluyendo la coneentracion de 420 mg/vial, esta
tltima es la concentracion registrada ante las principales autoridades)sanitarias internacionales como la
EMA, la FDA, y otras entidades de referencia. Cabe destacar que la dosis efectiva en todos los casos es
de 21 mg/mL, lo cual ha sido comprobada mediante estudiossclinicos y que se encuentra garantizada por
ambas concentraciones. Solicitamos que se realice la ampliagion/modificacién correspondiente en el
pliego, ajustando la especificacion de concentracion/a¥420 mg/vial y 440 mg/vial, de acuerdo con los
registros y regulaciones vigentes.

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

CONSULTA 41 - PUNTO 7 PARA PRODUCTOS MONOCLONALES

EL PBC CITA CUANTO SIGUE: E! prodpcto biosimilar presentara copia autenticada del certificado de
registro sanitario o Certificado de,producto vigente otorgados por al menos dos de las siguientes
autoridades de Vigilancia Sanitariah\EMA, FDA, Health Canada, ANVISA o ANMAT.

Al respecto solicitamos la reformulacion del referido requisito de la siguiente manera: El producto
biosimilar presentara copia‘aytenticada del certificado de registro sanitario o Certificado de producto
vigente otorgada por cualquiera de las Agencias indicadas segun Resolucion N° 148/24 “por el cual se
emite el listado anual oficidl de los paises en cumplimiento al Art 3 De la Ley N° 7256/24”

Dicha peticion se_justifica en consideracion que recientemente (29/05/2024) fue promulgada la Ley
7256/24 “QUE MODIFICA EL ARTICULO 11°Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 “DE PROTECCION
DE LA INFORMACION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA
LOS REGISTROS FARMACEUTICOS”, que modifico el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, el cual
traslado a la DINAVISA (art. 3° de la ley 7256) la responsabilidad de identificar a los citados paises en un
listado anual oficial siguiendo los criterios y parametros establecidos en el articulo 2° de la citada
normativa y con el fin de no limitar la concurrencia a dicho proceso.

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

CONSULTA 42 - PUNTO 7 PARA PRODUCTOS MONOCLONALES

En la version 4, la convocante para el Punto 7 citaba cuanto sigue: “El producto biosimilar presentara

copia autenticada del certificado de registro sanitario o Certificado de producto 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 informacion no divulgada y datos de prueba para los

registros farmacéuticos”” y Resolucion 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”. Solicitamos a la convocante

rmular dicho requisito como lo expresado en la version mencionada puesto que la modificacion en la ;
ﬂ)n actual no se ajusta a los parametros establecidos en el articulo 2° de la citada normativa
(R solucxon DINAVISA N° 148/2024) y esto solo llmlta la concurrencia a dicho proceso.
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CONSULTA 43 - EXPERIENCIA REQUERIDA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
LA EVALUACION DE LA EXPERIENCIA

Solicitamos a la Convocante considerar la experiencia adquirida en el periodo 2024 e incluir el afio 2024
como posibilidad de avalar la experiencia. Ademas, considerar los certificados y/o actas de recepcidn final
en provision de medicamentos emitidos en el periodo 2024.

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

CONSULTA 44 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Solicitamos a la Convocante considerar la experiencia adquirida en el periodo 2024 e incluir el afio 2024
como posibilidad de avalar la experiencia.
Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 45 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 4. de la seccion mencionada la Convocante requiere: “Para productos Importados: copia
autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas de la¢opia autenticada
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion emitido por la agencia reguladora d¢l pais de origen a
nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando cumplimiento a las Leyes vigentes LEY 7256/24
QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007Vy 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°#7057/97 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 SALUR Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS
REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS. Alsrespesto, entendemos que lo que requiere la
Convocante es el Certificado de Buenas Practicas a nombre/del fabricante del producto ofertado emitido
por la agencia reguladora del pais de origen; y, en caso.de que dicho pais no este clasificado como una
Autoridad Sanitaria Estricta (ARES) o Autoridad” Reguladora de Referencia con maximo nivel de
madurez, segun la Organizacion Mundial degla, Salud (OMS), el oferente debera presentar Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N°
7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24. Fayor confirmar el entendimiento.

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 46 - PUNTO 7 PARA PRODUCTOS MONOCLONALES

Considerando la FDA de Estades Estados Unidos como organismo regulatorio de referencia global en
cuanto a calidad y seguridad’de los medicamentos que aprueba, solicitamos respetuosamente que las
decisiones técnicas y._ tegulatorias de dicho organismo sean consideradas igualmente vélidas para los
medicamentos bioldgicos originales como para los biosimilares. En tal sentido, hacemos notar que la FDA
no otorga un Certificado de Registro fisico como solicita el PBC, sino que lo comunica de manera abierta
en su sitioweb¢a/su vez, solicitamos se apliquen en el texto los mismos criterios de documentacion para
biosimilares aprobados por FDA y/o EMA que para los biolégicos innovadores.

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

CONSULTA 47 - CAPACIDAD "I'ECNICA - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

Punto 7. Para anticuerpos monoclonales, inciso d) de la pag. 15 del PBC, establecen: El producto
biosimilar presentara copia autenticada del certificado de registro sanitario o certificado de producto
vigente otorgados por una de las autoridades de vigilancia sanitaria: EMA, FDA, HEALTH Canada,
ANVISA 0 ANMAT. Al respecto, solicitamos a la Convocante ampliar la lista de autoridades reguladdras
indicadas en dicho punto, conforme a lo dispuesto en la normativa vigente al respecto (Res. DINAVIBA
N° 148/2024).

Respuesta: El Oferente debers ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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CONSULTA 48 - PUNTO 4 CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

El PBC cita cuanto sigue: Para los productos importados: “copia autenticada del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién 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 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 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS”.

Conviene aclarar a la convocante que en la actualidad existen paises que ya no emiten Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion, tal es el caso de la Reptiblica Popular China el cual desde el afio 2019,
ha reglamentado no emitir tales certificados, sino més bien emitir como tnico documento la
Licencia/Certificado de Fabricacién en el cual se refleja por un lado la habilitacion de la planta elaboradora
y por otro el cumplimiento de las buenas précticas de fabricacion. Es importante mencionarles que el ente
regulador (DINAVISA) ya se ha expedido al respecto y la misma admite dichas licencias,como documento
suficiente para acreditar el cumplimiento de las buenas précticas de fabricaciénnEn caso de duda
solicitamos amablemente realizar la consulta al ente regulador, ademés, como referencia citamos procesos
licitatorios del IPS en donde se ha procedido 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(EA" CONVOCANTE LA
AMPLIACION DE DICHO REQUISITO DE LA SIGUIENTE MANERA: “Copia autenticada del
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre det OFERENTE expedido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas déda.copia autenticada del Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacién o Licencia/Certificado de Fabricacion del fabricante emitido por la
Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Kabricante 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 AE ART. 3 DE LA LEY 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

PRODUCTOS BIOLOGICOS”

Respuesta: El Oferente deberd.remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 49 - CAPACIDAD "I‘ECN ICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

Punto 7. Para anticuerpos monoclonales, inciso d) de la pag. 15 del PBC, establecen: El producto
biosimilar presentara copia autenticada del certificado de registro sanitario o Certificado de producto
vigente ofergados por al menos dos de las siguientes autoridades de Vigilancia Sanitaria: EMA, FDA,
Health Canadd, ANVISA o ANMAT.. Al respecto, solicitamos a la Convocante aclarar el motivo de la
limitacion de los paises detallados, considerando que la lista de autoridades reguladoras estrictas o
Autoridad Reguladora de Referencia con méximo nivel de madurez segin la OMS se encuentra detallada
en la Res. DINAVISA N° 148/2024 y esta no se limita especificamente a los paises detallados en este
punto. Ademas, solicitamos a la Convocante requerir un solo registro sanitario conforme lo requiere la
propia autoridad sanitaria en la normativa vigente respecto a los productos a adquirir. Esto a fin de no
limitar la participacion de potenciales oferentes en el proceso de referencia

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

CONSULTA 50 - CAPACIDAD TECNICA - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA
_En el punto 7. requieren cuanto sigue: "El producto biosimilar presentara copia autenticada del certifigado

imitar las autoridades de alta vigilancia sanitaria y considerar todos aquellos dispuestos en la Res.
7/DINAVISA N° 148/2024. Esto a fin de no limitar la participacion de potenciales oferentes que cont

aciones técnicas del PBC.
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Respuesta: E1 Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 51 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUACION DE LA
EXPERIENCIA

EL PBC CITA CUANTO SIGUE: “Copia de facturaciones y/o recepciones finales que avalen la
experiencia requerida” Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: “Copia de
facturaciones o recepciones finales o Contratos que avalen la experiencia requerida” esto debido a que de
esta manera la misma asegura mayor participacién de potenciales oferentes.

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

CONSULTA 52 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 7. requieren cuanto sigue: "El producto biosimilar presentara copia autenticada del certificado
de registro sanitario o Certificado de producto vigente otorgados por al menos dos de las siguientes
autoridades de Vigilancia Sanitaria: EMA, FDA, Health Canad4, ANVISA o ANMAT." Solicitamos no
limitar las autoridades de alta vigilancia sanitaria y considerar todos aquellos dispuestos en la Res.
DINAVISA N° 148/2024. Ademas, solicitamos considerar que conforme al Decreto 6611/16 la autoridad
sanitaria nacional solamente requiere la presentacion de un certificado de producto o registro sanitario
vigente emitido por una autoridad prevista en ]a Res. DINAVISA 148/2024, por lo que requefir 2 registros
resulta limitativo para los potenciales oferentes que hemos dado cumplimiento a{todd~la normativa
nacional para la libre comercializacién del producto en el territorio nacional. ‘Estas solicitudes la
realizamos a fin de no limitar la participacion de potenciales oferentes que contamos,con la documentacion
requerida, pero de otros paises detallados en la Res. DINAVISA y nos efieontramos interesados en
participar del proceso de contratacion, dando cumplimiento a todos los demésiréquisitos y especificaciones
técnicas del PBC.

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

CONSULTA 53 - ITEM 16 - ADALIMUMAB INYECTABLE

Con el fin de evitar posibles confusiones tanto para el ofererte ¢omo para la entidad convocante durante
el proceso de oferta y evaluacion, solicitamos ajustar el campo "PRESENTACION EN DASM" y
modificarlo a “PEN - Jeringa Prellenada”, tal como se indica en el campo de FORMA FARMACEUTICA.
Esta modificacién permitird unificar los criterios”y brindara la oportunidad a un mayor nimero de
oferentes, asegurando asf las mejores condiciones.de contratacion.

Respuesta: El Oferente deberi remitirse al®Pliego Ultima Version.

CONSULTA 54 - REQUISITOS DOGUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la entidad convocdiite que acepte como vélida una certificacion emitida por DINAVISA, en
la que conste la presentacién~de los estudios requeridos: “estudios preclinicos, clinicos y de
inmunogenicidad, propios y:concluidos”, para los productos biosimilares importados, tal como se detalla
en el punto 7 del apartado."CAPACIDAD TECNICA". Esta solicitud se fundamenta en la confidencialidad
inherente a los docuffientos relacionados con el producto representado

Respuesta: El Oferernte deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 55 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

Se solicita respetuosamente a la convocante considerar la aceptacion de al menos un (1) certificado de
registro sanitario o Certificado de producto vigente (CPP) emitido por alguna de las siguientes autoridades
de Vigilancia Sanitaria: EMA, FDA, Health Canadd, ANVISA o ANMAT. Consideramos que la
presentacién de un tnico certificado de registro o CPP es suficiente.

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

CONSULTA 56 - ITEM 16 - ADALIMUMAB

Para el ftem 16- Adalimumab en la columna de presentacién DNCP se establece como "INYECTQR", y
*’lg columna de presentacién en DASM, se establece que lo requerido es "JERINGA PRELLENADA
1/0,8 ML)". Al respecto, entendemos que lo requerido por la Convocante para el item en particylar

ALIMUMAB 40mg/0,8mL. en su presentacién de jeringa prellenada. Favor confirmar'l
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CONSULTA 57 - PUNTO 1- AUTORIZACION DEL FABRICANTE

Solicitamos a la convocante modificar de la siguiente manera: Para representantes, Carta Poder vigente
otorgada por el fabricante debidamente legalizado y consularizada o apostillado, para comercializar el
producto ofertado e inscripta en el Registro Publico de Comercio. En caso que el oferente no sea el
representante del producto ofertado, se deberé de acreditar la cadena de autorizaciones hasta el fabricante
o productor. Para oferentes que son titulares del registro sanitario cuya fabricacion del producto es
tercerizada en el extranjero, presentar contrato/acuerdo de fabricacion vigente, legalizado y consularizada
o apostillado. En caso de que el oferente no sea el titular del registro sanitario, se debera de acreditar la
cadena de autorizaciones hasta el fabricante o productor. Para oferentes que son titulares del registro
sanitario cuya fabricacién del producto es tercerizada en el ambito local, presentar copia del
contrato/acuerdo de fabricacion vigente autenticada por escribano Piblico. En caso de que el oferente no
sea el titular del registro sanitario, se debera de acreditar la cadena de autorizaciones hasta el fabricante o
productor. Para productos de Origen Nacional cuyo oferente no sea el fabricante ni titular del registro
sanitario, Copia de la Carta de autorizacién otorgada por el fabricante al oferente vigente para ofertar y
comercializar el producto de su fabricacion autenticada por escribano Publico. Esto a modo de tener mayor
participacién de potenciales oferentes.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 58 - PUNTO 1- AUTORIZACION DEL FABRICANTE

La convocante solicita que para la firma del contrato el oferente presente la autorizacion del fabricante
debidamente inscripta en el Registro Publico de Comercio SECCION RERRESENTACIONES. Con
respecto a este requisito creemos pertinente mencionar que es la Direccion General de los Registros
Publicos quien resuelve y define la SECCION y/o SERIE en la cual serd-registrado un documento
sometido a su consideracion, hallandose imposibilitado el profesional habjlitado y/o interesado de escoger
o elegir, la seccion y/o serie en la cual desee que un documento sea registrado, por lo que mal podria la
convocante exigir que dicha documentacién se halle inscripta en una€‘seccion especifica”, cuando que es
la misma D.G.RR.PP., bajo las directrices del Reglamento General Técnico Registral de la Direccién
General de Registros Publicos, quien define y resuelve la seceion y/o serie en el cual serd inscripto las
documentaciones que son sometidas a su consideracion parast-inscripcion.-

Que en un tiempo anterior al afio 2016, las documentagiones como ser Carta de Representaciones emitidas
en el exterior del Pais a favor de empresas locales, eran registradas en el Registro Publico de Comercio
“Seccion Representaciones”, pero que a partir del afio 2016, con la entrada en vigencia del Reglamento
General Técnico Registral de la Direcciofi~General de Registros Publicos, los mismos, ya no son
registrados bajo “REGISTRO ni SECCIONES”, sino que fueron remplazados por “MATRICULA y
SERIE” por lo cual la Seccién de Representaciones ya no existe, en razén a ello solicitamos a la
Convocante excluir que el documento solicitado se encuentre inscripto Unicamente en la seccién
representaciones a fin de evitar_confusiones en el Comité de Evaluacién al momento de evaluar los
criterios exigidos en el PBC, 'debiendo quedar el requisito de la siguiente manera “Asi mismo, la
documentacién podré ser présehtada en copia simple, no obstante, para la firma del contrato la misma
debera estar INSCRIPTA ‘EN"EL REGISTRO PUBLICO DE COMERCIO”

Respuesta: El Oferente débera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 59C-€APACIDAD TECNICA

Para prodictos Biosimilares importados la convocante solicita: "El producto biosimilar presentara copia
autenticada'del certificado de registro sanitario o Certificado de producto vigente otorgados por al menos
dos de las siguientes autoridades de Vigilancia Sanitaria: EMA, FDA, Health Canada, ANVISA o
ANMAT.". Se solicita a la convocante aceptar al menos un registro sanitario o CPP de alta vigilancia,
siendo suficiente aval de calidad la evaluacion de cualquiera de estas autoridades

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

CONSULTA 60 - ESPECIFICACIONES TECNICAS

Para el {tem 16 - ADALIMUMAB. Lo solicitado en Forma Farmacéutica, Presentacion DNCP y
Presentacion en DASM no coinciden, favor unificar a: "PEN - Jeringa Prellenada” en los 3 requisito
espuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

|CONSULTA 61 - ITEM 16 - ADALIMUMAB

 Enéndemos que lo requerido para el item en cuestion corresponde al producto ADALIMUMAR
{0mg./0,8mL. en su presentacién de jeringa prellenada, conforme a lo detallado en la columna de
resentacién en DASM. Por esta razén, solicitamos incluir en la columna de PRESENTACON DNQP la

evaluacion de ofertas.
Res a: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.
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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 Seccidn Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacién — Capacidad Técnica, se realizan
las siguientes modificaciones:

Donde dice:

1- Autorizacion del Fabricante.

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

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

c. Siel oferente es fabricante, debera presentar una declaracion jurada en'la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones ptesentadas emitidas por la
DINAVISA.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion(Formularios. Este formulario podra
ser reemplazado por la documentacién que pruebe fehacienteniente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacién podré ser presentada en copia
simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma debet4 estar inscripta en el Registro Piblico de

Comercio, Seccion Representaciones.

Debe decir:

1- Autorizacion del Fabricante.

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

b- Si el oferente es Distribuidordel Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o
autorizacion otorgado por'éste/tiltimo. No obstante, se deber4 acompafiar copia de la Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

c-Si el oferente eg’fabricante, deberd presentar una declaracién jurada en la que manifieste ser fabricante
de lo ofertado, (comprobado con las documentaciones presentadas emitidas por la DINAVISA.

La documenitacién requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario podra
ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacién podré ser presentada en copia
simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma deber4 estar inscripta en el Registro Publico de
Comercio.

Donde dice:

4XCertificado de Buenas Practicas

g a.™ Para los Oferentes Fabricantes Nacionales : Certificado de Buenas Pricticas de Fabricaci§n
: /\}/1gente expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
~/ mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

/b. Enel caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
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(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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 Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademas de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién 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 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 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c. Encel 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 Depésito, expedido por la Direccién Naciohal"de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su vigencia durante toda la diracidn del contrato.

Debe decir:

4- Certificado de Buenas Practicas

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

b. En el caso de 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 CGertificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados: Copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademas de la copiatautenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién o
Licencia/Certificado de Fabricacién del fabricante emitido por la Agencia Reguladora del Pais de
Origen a nombre del Fabriéante del Producto Ofertado, dando cumplimiento a las Leyes vigentes LEY
7256/24 QUE MODIEICGA 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 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

¢-En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, debera presentar copia autenticafla del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Practichs de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Naciorfal de
Vigilancia Sapitqria (DINAVISA).
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2-En la Seccidn Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion — Requisitos documentales
ara evaluar el criterio de capacidad técnica, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

1- Autorizacién del Fabricante.

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

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

c-Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracion 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/€s Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta. Asimismo, la documentacién podra sér,_ptesentada en copia
simple, no obstante, para la firma del Contrato la misma deber4 estar inscripta en el Registro Publico de

Comercio, Seccion Representaciones.

Debe decir:
1- Autorizacion del Fabricante.

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

b- Si el oferente es Distribuidor del Representante gcal del Fabricante, deberd presentar un poder o
autorizacion otorgado por éste Ultimo. No obstante; se deberd acompafiar copia de la Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

¢c-Si el oferente es fabricante, deberd presentar una declaracion jurada en la que manifieste ser fabricante
de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas emitidas por la DINAVISA.

La documentacion requerida esel Tormulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario podra
ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado delbien’ que oferta. Asimismo, la documentacién podra ser presentada en copia
simple, no obstante, para, layfirma del Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Pablico de
Comercio.

Donde dice:
4- Certificado de Buenas Practicas

a-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.

b-En el caso de 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 Direccion Nacional de Vigilancia Sanitagia
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- (D AVISA), ademés de la copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido
pr la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, /dando
'umpllmlento a las Leyes Vlgentes LEY 7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA,
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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 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°%611 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c-En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, deberan presentar e] 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 deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Debe decir:

4- Certificado de Buenas Practicas

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas 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, debera presentar:

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Naciondl/de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademés copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas'de Fabricacién del Fabricante
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados: Copia autenticada del Certificado de Buénas Practicas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direc¢ionr Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), ademés de la copia autenticada del Certificddovde Buenas Practicas de Fabricacién o
Licencia/Certificado de Fabricacion del fabricante 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 ARTICULO 11°Y AMRLIA 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 LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES
ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR, REFERENTES A
REGLAMENTOS TECNICOS y/o Dectetd 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 PRODUCTOS BIOLOGICOS.

¢- En el caso que el oferente.que o cuente con Depdsito propio, deberd presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con\ld Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Précticas de
Almacgnamiento Vigénte.de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional de
Vigi a Sanitaria (DINAVISA)
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3-En la Seccion Suministros Requeridos Especificaciones Técnicas - Especificaciones técnicas — CPS, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

INYECTABLE
16 10000703 11106 51142145-001 ADALIMUMAB 40 mg /PEN - JERINGA UNIDAD INYECTOR

ADALIMUMAB JERINGA PRELLENADA(40

MG/0,8 ML) 3500 7000

INYECTABLE PRELLENADA

Debe decir:

INYECTABLE
/PEN - JERINGA
PRELLENADA

{40 mg/0.8 mL)

10000703 51142145-001 ADALIMUMAB INYECTABLE
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