Instituto de Previsién Social Acta N° 049/2025 de fecha 29 de julio de 2025

Consejo de Administracion : ,
RESOLUCION C.A. N° 049-027/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACI(')N PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 103/2024
“ADQUISICION DE STENTS MEDICADOS PARA EL IPS”.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1437/2025, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 28 de julio de 2025, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitidé el Memorando
DOP/DLI1/N°® 0670/2025, de fecha 28 de julio de 2025, del Departamenito de Licitaciones —
Seccion Gestidon de Ofertas, de la Direccién Operativa de Contrataciongs, por la que se eleva a
consideracién de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacién para la modificacion parcial
al Pliego de Bases y Condiciones, de la Licitacion Publica Nacional N° 103/2024
“ADQUISICION DE STENTS MEDICADOS PARA EL IPS¥,cén ID N° 451.862; y

CONSIDERANDO: Que, la modificacién parcial, representan modificaciones realizadas sobre
las Bases y Condiciones del respectivo Pliego; ello afaiz“de la Resolucion de Cierre de Protesta
DNCP N° 44/2025, y a las modificaciones suministradas (remitida a través de Correo
Electrénico Institucional), son de exclusiva tesponsabilidad de la Direccién de Logistica de
Suministros de Salud;

Que, la propuesta en cuestion, cuenta cofl ¢l aval del Gerente de la Gerencia de Abastecimiento
y Logistica y de la Directora de la{Dir¢ccion Operativa de Contrataciones, garantizando asi sus
conformidades, en los términos-del\Formulario de Recepcion de Expedientes para tratamiento
por el Consejo de Administracién del IPS y del Memorando DOP/DLII/N® 0670/2025, de
fecha 28 de julio de 2025, suscritos por los mismos;

Por tanto, en uso de sus.atribuciones;

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la modificacién parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica
Nacional N° 103/[\2024 “ADQUISICION DE STENTS MEDICADOS PARA EL IPS”,

.. | .
FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
DR. GUSTAYVO ALBERTO GONZALEZ MAYFFIODO / 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 def Consejo de Administracidn

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. S¢ podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacidn legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12



Acta N° 049/2025 de fecha 29 de julio de 2025
RESOLUCION C.A. N° 049-027/2025

Instituto de Prevision Social
Consejo de Administracion

con ID N° 451.862, 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. -

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccién Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion. —
3°) Comunicar a quienes corresponda y archivar.---»<x - O (\ ( 1
SC/mg/jo.- I

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACGSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / ECON. JOSE-EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBR:S DEL CONSEJO DE ADMINISTRACIGN

J ABG. AMA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

i;. 1

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestion publica. 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 piblica, con excepcidn
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. : 2/2
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N 103 /24
“ADQUISICION DE STENTS MEDICADOS PARA EL IPS” CON ID 451.862

1. En la Seccién Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacidn; Experiencia requerida:

Donde dice:

2]
Demostrar la experiencia en la Provision de Dispositivos Médicos a instituciones publicas o privadas por un
monto equivalente al 50 % como minimo del monto total ofertado en la presente licitacion, dentro de los tltimos:
5 (cinco) (2019 -2020 -2021- 2022 - 2023) afios.

En caso de lograr el porcentaje requerido, en uno o en mas afios, que correspondan a los afios establecidos en el
presente punto, el mismo sera considerado como valedero para la participacion.

Oferente en consorcio:

Requisitos Minimos Socio Lider ({Zailda Socio Tocd:;{)ﬁz?:ses
Demostrar la experiencia en Provision de n
Dispositivos Médicos con Contratos y/o Facturas
a instituciones publicas o privadas por un monto
equivalente al 50 % como minimo del monto total 40 % como 10 % como El consorcio en su
ofertado en la presente licitacion, dentro de los ' minimo’ dél minimo del conjunto deberd
altimos: 5 (cinco) (2019 - 2020 — 2021 - 2022 — - vorcentaie cumplir con el 100
2023) afios. En caso de lograr el porcentaje I; (O)’;ic;,’ei?ag; ‘I;Z licita a!o % del porcentaje
requerido, en uno o en mds afios, que solicitado.
correspondan a los afios establecidos en el o
presente punto, el mismo serd considerado como y
valedero para la participacion. .

Teniendo en cuenta que el proceso es por Contrato Abierto por Monto Minimo y Monto Mdximo, el porcentaje
requerido deberd cubrir el Monto Mdximo de cada lote o total ofertado.

Para la evaluacion deberdn ajustarse’ a los requerimientos solicitados para todos los lotes, items. De acuerdo a la

modalidad de cada llamado.

Debe decir:

Demostrar las€xperiencia en la Provisién de Dispositivos Médicos v/o Provision de Stents Medicados de
Hemodinamia  con Contratos y/o Facturas a instituciones publicas o privadas por un monto equivalente al 50 %

como minimo del monto total ofertado en la presente licitacion, dentro de los Gltimos: 5 (cinco) (2020 — 2021 —
2022 — 2023 - 2024) afios.

En caso de lograr el porcentaje requerido, en uno o en mds afios, que correspondan a los afios establecidos
en el presente punto, el mismo ser4 considerado como valedero para la participacion.

Oferente en consorcio:

Requisitos Minimos Socio Lider Cada Socio Todas la's partes
. Combinadas

Demostrar la experiencia en Provision de
Dispositivos Médicos y/o Provisién de Stents El consoreio en su ¥
Medicados de Hemodinamia con Contratos y/o 40 % como 10 % como . . A
Facturas a instituciones publicas o privadas por un minimo del minjho del cony ;t.nto deblera "
monto equivalente al 50 % como minimo del” porcentaje pircentaje cgmp ir conel 1 '00
monto total ofertado en la presente licitacion, solicitado % del porcentaje
dentro de los ultimos: 5 (cig 20 2023 TN 7 solicitado.
2022 - 2023 - 2024) aﬁg 1L ST [3
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. ;. e v ‘ . Todas las partes
Requisitos Minimos Socio Lider Cada Socio Combinadas

porcentaje requerido, en uno o en mds afios, que
correspondan a los afios establecidos en el
presente punto, el mismo serd considerado como
valedero para la participacion. '

Teniendo en cuenta que el proceso es por Contrato Abierto por Monto Mt’nirﬁb y Monto Mdximo, el porcentaje
requerido deberd cubrir el Monto Mdximo de cada lote o total ofertado. g

Para la evaluacion deberdn ajustarse a los requerimientos solicitados para tados los lotes, items. De acuerdo a
la modalidad de cada llamado. N
f

2. Enla Seccién_Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacidn; Requisitos documentales para la
evaluacion de la experiencia

Donde dice. -y

1. Copia de facturaciones y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida. i

1
S

2. Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final“en.la Provision de Dispositivos Médicos,
donde conste el desempefio satisfactorio del oferente expedidos por Instituciones-Publicas o Privadas dentro de los tltimos 05
(cinco) afios. Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por el ‘responsable que lo emiti6, y no podran
corresponder a un mismo llamado. A

Debe decir:

1. Copia de con Contratos y/o Facturas que avalen lagxperiencia requerida.

2. Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificado$ o Actas de Recepcion Final de en la Provision de Dispositivos Médicos

/o Provision de Stents Medicados de Hemedinamia, expedidos por Instituciones Publicas o Privadas dentro de los dltimos 05
(cinco) afios (2020 — 2021 — 2022 — 2023 2024). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por el
responsable que lo emitid).

3. En la Seccidn (Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion; Capacidad Técnica y Requisitos
documentales-para evaluar el criterio de capacidad técnica.-

Dondedice:

1. Autorizacion del Fabricante. . i

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que{:@ferta, 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 acompafiar copia de la Autorizacion del
Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion VI. Este formulario podra ser reemplazado por la

documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es Representgite o Distribuidor autorizado del bien que

oferta. Asi mismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para la firma del Contrato ia

misma debera estar inscripta en el Registro Pablico de Comercio.
TN
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2. Resolucién de Apertura:

a) Copia Autenticada de la Resoluciéon de. Apertura Vigente, para fabricar, comercializar o importar
Dispositivos Médicos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
1!

b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empresas (importadoras o de productos
nacionales), debet4 presentar copia autenticada de la resolucion ‘de apertura vigente de ambos, para fabricar,
comercializar o importar Dispositivos Médicos, segin correspohda expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). i

¢) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del producto deberan presentar oferente y fabricante, copia
autenticada de la Resolucién de Apertura vigente, para fabricar, comercializar o importar Dispositivos
médicos, segun corresponda, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacién se encuentra vencida debera acompafiar la Constancia emitida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de Renovacion, y que este
Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.

3. Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario v1genté expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
En caso de que la documentaciéon se encuentra vencida deberd acompanar la Constan¢ia emitida por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encugntra en €ramit€ de Renovacion, y que este
Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados'y/o.importados.

po

4. Certificado de Buenas Practicas:

De Fabricacién y/o Almacenamiento Vigente segin corresponda, expedidd.por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante4odata duracion del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado debef@presentar el Certificado de Buenas Précticas del
Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancid Samtarla (DINAVISA), el cual debera mantener
su vigencia durante toda la duracion del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se debera presentar e[Certificado de Buenas Practicas del Fabricante Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia 8apitaria (DINAVISA); -

|
- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente.

TR

Ambos deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten cop Depdsito propio deberan presentar ¢l Contrato de Alquiler con la Empresa
Depositaria el Certificado de Buehas/Practicas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Deposito
expedido por la Direccion Naeional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia
durante toda la duracion del Contrato.

5. Copia autenticada del\Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la practica clinica emitido por un
organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europea (Traducido al espafiol).

6. Para los Stents Medicados :

a.Trabajos cientificos realizados en no menos de 5.000 pacientes, publicados en Revistas Internacionales

indexadas v reconocidas de Hemodinamia por Servicios de Referencia Mundial, donde dichos Insumgs
sonutilizados teniendo un seguimiento clinico randomizado de por lo menos 5 aflos ue cuenten con una

opinion favorable para su uso.

)

b.Presentacion de documentacién que avale la provision de Stents Medicados donde conste la experiencia
en el uso por parte de los Cardiélogos Intervencionistas en Centros de Referencia a Nivel Nacional,

7. Documento que avale la Experiencia de uso minimg de 5 afios en el Mercado Paraguavo de provisién y
utilizacion de estos productos, sin notificacién a Vigilancia Sanitaria de que se hayvan evidenciado fallas en

la calidad técnica en su utilizacién.

8. Planilla de datos garantizados de cada Lote- item ofertado identiﬁcédo segun corresponda al PBC, en la que se
debera detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje, etc.,
conforme al modelo adjunto.

9. El Oferente deberd presentar cualquier documentacion de Origen . aclargforio debidamente autenticado, que
podra ser solicitado por la Comision Evaluadora durante la Etapa de Evalpécion.

10. Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos ilustrafivos y hojas técnicas del bien ofertado,
traducido al espariol. Con el catalogo se verificara si lo ofertado corrésponde y se ajusta al; producto solicitado,

en cuanto a especificaciones iécnjcas, orlgen marca, fabricante, predentacion, etc., que debdra estar de acuerdo a
los documentos obranjesen el MS g /

J,,
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11. DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA).

. oo .
e Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.

e Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depésitos stock suficiente para la
entrega programada segun necesidad del IPS., conforme a espélmo y disponibilidad del Departamento de
Administracion de Suministros Médicos (DASM). :

1 .
¢ Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego d¢ Bases y Condiciones.

12. Planilla de precios en Excel en medios magnéticos.

Debe decir:

1. Autorizacion 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 debera acompanar copia de la Autorizacion del
Fabricante otorgada al Representante Local.

.»J

La documentacién requerida es el formulario incluido en la Seccién VI. Esteforthulario podra ser reemplazado
por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Represeritante o Distribuidor autorizado
del bien que oferta. Asi mismo, la documentacion podra ser presentada ‘en topia simple, no obstante, para la
firma del Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Publice/de Comercio.

2. Resolucion de Apertura:

a) Copia Autenticada de la Resolucnon de Apertura Vlgente ara fabricar, comercializar o importar
Dispositivos Médicos, expedida por la Direccion Nacional de V1gllanc1a Sanitaria (DINAVISA).

b) En caso de oferentes, distribuidoras que represéntan a otras empresas (importadoras o de productos
nacionales), debera presentar copia autenticada-de la resoluc1on de apertura vigente de ambos, para
fabricar, comercializar o importar Dispositivos Médicos, segun corresponda, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

¢) En el caso de que el oferente no_sea el fabricante del producto deberan presentar oferente y fabricante,
copia autenticada de la Resoldcion de Apertura vigente, para fabricar, comercializar o importar
Dispositivos médicos, segun corresponda, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA). :

En caso de que la docuimentacion se encuentra vencida debera acompanar la Constancia emitida por la
Direccion Nacional de «Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que ‘el mismo se encuentra en tramite de
Renovacién, y que esté Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importados.

3. Fotocopidlautenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedida por la Direcciéon Nacional de
Vigilaricia Sanitaria (DINAVISA).

En case ‘de’ que la documentacién seé encuentra vencida deberd dcomparfiar la Constancia emitida por la
Diredeiof” Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramite de
Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importados.

4. Certificado de Buenas Practicas:

De Fabricacién y/o Almacenamiento Vigente segun corresponda, -expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia-durante toda la duracion del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado debera preé"entar el Certificado de Buenas Practicas
del Oferente Vigente, expedido por la Direccidon Nacional de Vlgllanma Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se debera presentar el Certificado de\Buenas Practicas del Fabricante Vigenté,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado:de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente. o

Ambos deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del corii,"

Los oferentes que no cuenten con Depésito propio deberan presenta;
Depositaria el Certificado de-Btrenas Practicas de Almacenam@s‘ﬁ)

/¢l Contrato de Alqui]&con la Empresa

igente de la Empresa Tifular del Depésito
1 { I
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expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia
durante toda la duracion del Contrato.

5.

Copia autenticada del Certificado de aprobacion y habilitacién para su uso en la practica clinica emitido
por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europea (Traducido al

espaiiol).

Planilla de datos garantizados de cada Lote- item ofertado identificado segun corresponda al PBC, en la
que se deberd detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion,
embalaje, etc., conforme al modelo adjunto.

El Oferente debera presentar cualquier documentacion de Origgn o aclaratorio debidamente autenticado,
que podra ser solicitado por la Comisién Evaluadora durante la Etapa de Evaluacion.

Catalogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos ilustrativos y hojas técnicas del bien
ofertado, traducido al espafiol. Con el catdlogo se verificara si lo ofertado corresponde y se ajusta al
producto solicitado, en cuanto a especificaciones técnicas, origen, marca, fabricante, presentacion, etc., que
debera estar de acuerdo a los documentos obrantes en DINAVISA,

DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA).

e Declaracién jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.
e Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantefie en sus depdsitos stock suficiente

para la entrega programada segin necesidad del IPS., conforfie a espacio y disponibilidad del
Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

e Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

10. Planilla de precios en Excel en medios magnéticos.
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