Instituto de Prevision Social Acta N° 024/2025 de.fecha 24 de abril de 2025
Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 024-017/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1, AL PLIEGO DE BASES Y
CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 15/2025
“ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE - SOLPED Ne:
1130000452”, CON ID N° 463.977. 1

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 777/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracién, en fecha 24 de abril de 20255 el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remfitio el Memorando
DOP/DLI 1/N° 0310/2025, de fecha 24 de abril de 2025, del Departaniento de Licitaciones ~
Seccién Gestion de Ofertas, de la Direccién Operativa de Contrataciories, por la que se eleva as
consideracion de la Méxima Autoridad, la solicitud de aprobacién)de la Aclaracion N° 1, al
Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica Nacional-N° 15/2025 “ADQUISICION
DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE - SOLPED N° 1130000452”, con ID N°

463.977;y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracién N° 1,\répresenta aclaracion sobre las Bases y
Condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de'lajgonsulta realizada por el potencial oferente,
la respuesta suministrada (remitida a travgstde Correo Electronico 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:

1°)  Aprobaia.Aclaracién N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Naciofiah " N°  15/2025 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG
INYECTABLE - SOLPED N° 1130000452”, CON ID N° 463.977, en todos sus
téfpdinos, conforme al Anexo el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las Areas Técnicas respectivas que consta de 01 (una) foja
y se adjunta a la presente, Resolucion.

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SR. JOSE JARA ROJAS.
MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
i ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de cardcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conformie a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion piiblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/2
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2°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son los responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion. -- '
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3°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar.
SChrfjo.- '

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO
ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS / SR. JOSE JARA ROJAS.

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

~ ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo\delAdministracién

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Sc podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién 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. e
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 15/25 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100
MG INYECTABLE - SOLPED N° 11300004521ID N° 463.977.-

ACLARACION N° 1

Asuncion, 24 de abril de 2025
AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 15/25 ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -
SOLPED N° 1130000452ID N° 463.977, se realiza la siguiente aclaracion a la consulta realizada por el
potencial oferente:

Consulta 1 - CAPACIDAD TECNICA

Para la evaluacion de la capacidad técnica, observamos que el presente llamado ha omitido los siguientes
requisitos:

a. Los productos biosimilares deberdn presentar la caracterizacion fisicoquiwyca igual al producto
biologico innovador de referencia.

b. Ef producto biosimilar deberd presentar estudios de farmacocinéticasy farmacodinamia comparables al
biolégico inmovador.

¢. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicds: clinicos y de inmunogenicidad,
propios y concluidos, para demostrar la comparabilidad con,el\ptoducto 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 recomendaciones del OMS 4 JCH; conforme a la Resolucion DINAVISA N°¢
233/2024. d. El producto biosimilar presentard 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 Canadd, ANVISA o ANMAT. e. Los productos biolégicos innovadores
presentaran copia autenticada de Certificado de Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requiereh prgsentar estudios a), b).

Ademas de omitidos, estos requisitos'estaban previstos en el llamado LPN N° 171/24 ADQUISICION DE
MEDICAMENTOSMONOCHONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000356
que en su version S incluigta adquisicion del pembrolizumab como el Item 15, siendo luego excluido de
dicho llamado para forifay ‘parte de esta adquisicion ID 463977.

Asi también para ésté mismo producto, el requisito estuvo previsto en la ltima adquisicién LPN 120-23
ADQUISICION-DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES PARA ASEGURADOS DEL IPS ID
435607.

Conforme*a los antecedentes mencionados, a efectos de garantizar la seguridad de las caracteristicas
propias del producto y que el tratamiento de los asegurados ya sea a iniciarse o de los tratamientos en
curso prosigan con la misma eficacia, es de caricter primordial que los requisitos omitidos ¢
individualizados mds arriba sean incluidos en el presente llamado

Respuesta: Se aclara que cada uno de los requisitos, fueron analizados de acuerdo a las normativas
y leyes vigentes, por lo que el oferente deberi ajustarse el PBC.-
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