Instituto de Previsién Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 056-014/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL DEL PLIEGO DE
BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 73/2025
“ADQUISICION DE VALVULA AORTICA CARDIACA BIOLOGICA PARA EL IPS —
SOLPED N° 1140000383”, CON ID 472.338.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1588/2025 - Anexo 1, recepcionado
en la Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 18 de agosto de 2025, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitié el Memorando
DOP/DLI1/N°® 0778/2025, de fecha 18 de agosto de 2025, del Departaniento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contrataciones, por el que se eleva a
consideracién de la Maxima Autoridad, la modificacion pareial al Pliego de Bases y
Condiciones de la Licitacion Publica Nacional N° 73/2025.“ADQUISICION DE VALVULA
AORTICA CARDIACA BIOLOGICA PARA EL IPS —“SQLPED N° 1140000383”, con ID
472.338;y

CONSIDERANDO: Que, la Modificacion Parcial\representa modificaciones del respectivo
Pliego, teniendo en cuenta las observaciones “realizadas por la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas y las modificacidnes~suministradas (remitidas a través de correo
electronico institucional) que son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de
Suministros de Salud;

Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el parecer favorable del Gerente de la Gerencia de
Abastecimiento y Logistica yncon el aval de la Directora de la Direccion Operativa de
Contrataciones, garantizando, asi sus conformidades, en los términos del Formulario de
Recepcion de Expedientésypara tratamiento por el Consejo de Administracion del IPS y del
Memorando DOP/DEIMN® 0778/2025, de fecha 18 de agosto de 2025, suscritos por los
mismos;

Por tanto, en-uso/de sus atribuciones,

FDO.:(dDR.JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

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

El presente instrumento es de caracter 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, cn atencién al principio de publicidad de la administracién piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Instituto de Prevision Social Acta N° 056/2025 de fecha 19 de agosto de 2025

* Consejo de Administracion . ,
' RESOLUCION C.A. N° 056-014/2025

EL CONSEJO DE ADMINIS'I:RACIQN DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Modificacion Parcial del Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion
Piblica Nacional N° 73/2025 <“ADQUISICION DE VALVULA AORTICA
CARDIACA BIOLOGICA PARA EL IPS — SOLPED N°,1140000383”, con ID
472.338, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendade 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°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la infegridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada patasel tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

3°)  Comunicar a quienes corresponda y4rghivar. f X
VAR P

SC/fin/pb.- ’ A ~

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTAYRRESIDENTE . :

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZMAFEIODO / RCON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA RC AS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de carcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién publica, 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° 73/25

“ADQUISICION DE VALVULA AORTICA CARDIACA BIOLOGICA PARA EL IPS —
SOLPED N° 1140000383” con ID 472.338:-

;;;;;;; ~ MODIFICACION
g chtin .

1- Enla Seccién Requisitos de Participacion y criterios de evaluacion, en Capacidad Técnica
y_Requisitos_documentales para evaluar el criterio capacidad técnica , se realiza la

siguiente modificacion:

1
-
€
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DONDE DICE:

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

b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabrlcante debera presentar un poder o
autorizacién otorgado por éste ultimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la Autorizdcién del Fabricante

otorgada al Representante Local. 4

La documentacién requerida es el formulario incluido en la Seccion V1. Este fqr:mularlo podré 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 51mP e; no obstante, para la firma del
Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Publico de Comercio.\ ™

2. Resolucién de Apertura:
a) Copia Autenticada de la Resoluciéon de Apertura Vigente, para fablrlcar comercializar o importar
Dispositivos Médicos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan.a\oftas empresdél(importadoras o de productos
nacionales), debera presentar copia autenticada de la resolucion de apertura Uigente de ambos, para fabricar,
comercializar o importar Dispositivos Médicos, segun corresponda, expedlda por la Direccidn Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

C) En el caso de que el oferente no sea el fabricante del producto deberén presentar oferente y fabricante,
copia autenticada de la Resolucion de Apertura vigente, para fabricar, comeicializar o importar Dispositivos
médicos, segun corresponda, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacién se eficbentra vencida debera acompaiiar la Constancia emitida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) de que el mismo se encuentra en framite de Renovacion, y que este
Ente certifique que interin, el/los'preducto/s pueden seguir siendo comercializadcs y/o importados.

3. Fotocopia autenticada del“€ertificado de Registro Sanitario vigente, expedida por la Direccién Nacional de|
Vigilancia Sanitaria (DINAVASA).

En caso de que la ddcumentacion se encuentra vencida deberd acompafiar la Constancia emitida por la Direccion
Nacional de Vigilangia 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 comercializad¢s y/o importados.

4. Certificado de Buenas Practicas v
De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segin corresponda, expedido por lg,'Direccién 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 presentar el Ck;:rtiﬁcado de Buenas Practicas del
Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitairja (DINAVISA), el cual deberd
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

-Para los Productos Nacionales: Se debera presentar el Certificado de Buenas Pyécticas del Fabricante Vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para los Productos Importados: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento)
Vigente. Ambos deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del coﬁtrato

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberdn presentar el Contrato de Alquiler con la Empres
Depositaria el Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del D pos' 0
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberé mantener su vigencjd durghte

toda la duracion del Congrato——~_ n . ﬂ !
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5. Debera presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la préctica
clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o CE Comunidad Europeal
(Traducido al espafiol).

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

7. El Oferente deberid presentar cualquier documentacion de Orig'e:n o aclaratorio debidamente
autenticado, que podra ser sohcntado por la Comisién Evaluadora durante la Etapa de Evaluacién.

8. Catélogo de lo ofertado: Se deben presentar catalogos técnicos ilustrativos Y) hO_]aS 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 el DINAVISA.

9. DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLAWIONES EN UNA SOLA HOIJA)

* Declaracién jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro,en tiempo y forma.

* Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depésitos stock suficiente para la
entrega programada segin necesidad del IPS., conforme a espacio y disponibilidad del Departamento de
Administracidon de Suministros Médicos (DASM), i

* Declaracién jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y C@ndiciones

10. Declaracion jurada comprometiéndose que en caso de ser adjudicados, cubrird 16s easos de Urgencias no

programadas, independientemente del dia y horario a reallzarse (sabado, dommgo y feriados).

11. Declaracién Jurada comprometiéndose en caso de ser adjudicado a proveer en,calidad de préstamo, el set de
instrumentales para el dia de la cirugia. El oferente debera disponer de unersonal (Instrumentador) para el dia
de la cirugfa, el que sera responsable del contenido de la caja de instrumenta]es

12. En caso de Accidente de Trabajo del Instrumentador /a Quirtrgi¢oyde la empresa oferente, el IPS estardl
exento de toda responsablhdad civil y/o penal. . i
13. Planilla de precios en Excel en medios magnéticos. .

DEBE DECIR: i
1.  Autorizacién del Fabricante. : :

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

b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar un poder o
autorizacion otorgado por éste tiltimoNowbstante, se deberda acompafiar copia de la Autorizacion del Fabricante
otorgada al Representante Locak

La documentacion requerida e el formulario incluido en la Seccién VI. Este formulario podra ser reemplazado
por la documentacion que prugbe 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, para la firma del
Contrato la misma debera‘estar inscripta en el Registro Publico de Comercio.

2. Resolucion dé Apertura:
a) Copid Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente, para fabr car, comercializar o importar
Dispositivos Médicos, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En caso de oferentes, distribuidoras que representan a otras empresa}sl(importadoras o de productos
nacionales), debera presentar copia autenticada de la resolucion de apertura vigente de ambos, para fabricar,
comercializar o importar Dispositivos Médicos, segun corresponda expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). ,

C) 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, seglin corresponda, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Safitaria (DINAVISA).

En caso de que la documentacién se encuentra vencida deberd acompafiar la Copstancia emitida por la Direccion
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 comercializadosd y/o importados.

3. Fotocopia autenticada del Certificado de Reglstro Sanitario vigente, expe;hda por la Direccién Nacion
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
En caso de que 1a documentacwn se encuentra vencida debera acompaitar la Constanma emitida por la
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Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o importados.

4. Certificado de Buenas Practicas
De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segilin corresponda, expedido por la Dlreccwn Nacional de Vigilancial

Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la dura}glén del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado deberé presentar el Certificado de Buenas Practicas del
Oferente Vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd
mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

-Para los Productos Nacionales: Se deberd presentar el Certificado de Buenas lP'ractlcas del Fabricante Vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para los Productos Importados: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente. Ambos deberan mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Deposito propio deberan presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa
Depositaria el Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Deposito
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracién del Contrato.

5. Deber4 presentar Copia autenticada del Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la préctical
clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EéUU y/o CE ‘€0munidad Europea
(Traducido al espafiol). ’

6. Planilla de datos garantizados de cada {tem ofertado identificado segtin corresponda al'PBC, en la que se deberd)
detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado,\présentacion, embalaje, etc.,
conforme al modelo adjunto.

7. Catélogo de lo ofertado: Se deben presentar catilogos técnicos ilustratives'y hojas técnicas del bien ofertado,
traducido al espafiol. Con el catdlogo se verificard si lo ofertado correspondé y se ajusta al producto solicitado,
en cuanto a especificaciones técnicas, origen, marca, fabricante, presentacié‘ﬁ‘, etc., que debera estar de acuerdo|
a los documentos obrantes en el DINAVISA.

8. DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS IFAS.DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA)
* Declaracién jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y forma.

* Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad/de mantener en sus, depositos stock suficiente para la
entrega programada seglin necesidad del IPS., conforme a espacio y disponibilidad del Departamento de
Administracién de Suministros Médicos (DASM). ‘

* Declaracién jurada donde el oferente conoce\y’aeepta el Pliego de Bases y Condiciones.

9. Declaracion jurada comprometiéndosé que, en caso de ser adjudicados, cubrird los casos de Urgencias no|
programadas, independientemente del dia.y horario a realizarse (sdbado, domingo y feriados).

10. Declaracion Jurada comprométiéndose en caso de ser adjudicado a proveer en calidad de préstamo, el set de
instrumentales para el dia de la‘cirtigia. El oferente deberd disponer de un personal (Instrumentador) para el dia
de la cirugia, el que sera respensable del contenido de la caja de instrumentales.

11. En caso de Accidente'de Trabajo del Instrumentador /a Quirtrgico, de la empresa oferente, el 1PS estar)
exento de toda respofisabilidad civil y/o penal. \

12. Planilla de precios en Excel en medios magnéticos, \\
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