Instituto de Prevision Social Acta N°® 078/2025 de fecha 23 de octubre de 2025
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 078-013/2025

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 3, AL PLIEGO DE BASES Y
CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 86/2025
“ADQUISICION DE MARCAPASO BICAMERAL Y VALVULA CARDIACA
MITRAL BIOLOGICA PARA EL IPS — SOLPED 1140000390 Y 1140000391”, CON ID
N° 472.736.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2227/2025,~recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 17 de octubre de 2025, el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que ¥€mitid el Memorando
DOP/DLI1/N°® 1255/2025, de fecha 17 de octubre de 2025, del Departamento de Licitaciones —
Seccién Gestion de Ofertas de la Direccion Operativa de Contratagiones, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacion de la Aclaracion N° 3, al
Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacion Publica Naeiwgnal N° 86/2025 “ADQUISICION
DE MARCAPASO BICAMERAL Y VALVULA CARDIACA MITRAL BIOLOGICA PARA
EL IPS — SOLPED 1140000390 Y 11400003917, con TD"'N° 472.736; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion N° 3] representa aclaracion realizada sobre las Bases y
Condiciones del respectivo Pliego; ello a rdiz/de’la consulta realizada por potencial oferente, la
respuesta suministrada (remitida a través de‘correo electronico institucional), son de exclusiva
responsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud,

Que, la propuesta en cuestion, euenta con el aval de la Directora de la Direccion Operativa de
Contrataciones; y el parecer \favorable del Gerente de la Gerencia de Abastecimiento y
Logistica, garantizando asi/Sus conformidades, en los términos del Memorando DOP/DLI1/N°
1255/2025, de fecha 17 d&yoctubre de 2025 y el Formulario de Recepcidén de Expedientes para
tratamiento por parted¢hConsejo de Administracion del IPS, suscritos por los mismos;

Por tanto, en uso\dé-sus atribuciones,

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracién N° 3, al Pliego de Bases y Condiciones de la Licitacién Publica
Nacional N° 86/2025 ( fADQUISICION DE MARCAPASO BICAMERAL Y

FDO.: DR. 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 DF. ADMINISTRACION

: , ABG. ANA MARFA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

A L i e

‘presente instrumento es de caricter publico, garantizando la transparencia de la gestién publica. 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 piiblica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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VALVULA CARDIACA MITRAL BIOLOGICA PARA EL IPS — SOLPED
1140000390 Y 11400003917, con ID N° 472.736, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo. de Administracién y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 02 (dos) fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.-

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del jexpediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiente pOr parte del Consejo de

Administracion.
3°)  Comunicar a quienes corresponda y archivar. Y a
SC/fm/jo.-

FDO.: DR. 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 " ASTRO AQUINO. Secretdrid"del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de cardcter piblico, garantizando la transparencia de la gestién ptiblica. Se 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 administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 22
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 86/25
“ADQUISICION DE MARCAPASO BICAMERAL Y VALVULA
CARDIACA MITRAL BIOLOGICA PARA EL IPS —
SOLPED 1140000390 Y 1140000391” ID: 472.736.

ACLARACION N° 3

Asuncion, de de 2025.

AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 86/25 “ADQUISICION DE MARCAPASO BICAMERAL Y VALVULA
CARDIACA MITRAL BIOLOGICA PARA EL IPS — SOLPED 1140000390 Y 1140000391
ID: 472.736, se realiza la siguiente aclaracion a la consulta realizada por el potencial oferente:

CONSULTAN°9

Se solicita respetuosamente a la Convocante considerar la siguiente modificacién en el Pliego de
Bases y Condiciones, en lo que respecta a la presentacion del Certificado 'de/Registro Sanitario:

Texto actual:

“Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario yigente, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). En caso de que la documentacion se encuentre
vencida, debera acompafiar la Constancia emitida porfla, Biréccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) de que el mismo se encuentra en tramiite de renovacion, y que este Ente certifique que
interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comeicializados y/o importados.”

Texto propuesto;

“Fotocopia autenticada del Certificade de Registro Sanitario vigente, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), o Constancia de que el producto se encuentra en
tramite de Registro. En caso de que la documentacion se encuentre vencida, debera acompaiiar la
Constancia emitida por la Direecion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) que acredite
que el mismo se encuentra én tfamite de Renovacion, y que dicho Ente certifique que, interin, el/los
producto/s pueden seguir'siendo comercializados y/o importados.”

Justificacion Téchica:

- Promocion‘deé la participacion y competencia: La modificacion permite la inclusion de oferentes
cuyos productos se encuentran en tramite de registro inicial, evitando exclusiones innecesarias que
reducen la concurrencia y limitan la oferta en perjuicio de la institucion convocante.

- Cumplimiento sanitario garantizado: Al requerirse la Constancia oficial de DINAVISA, se asegura
’?ﬁue los productos ofertados estan sometidos al control sanitario nacional, independientemente de
’due se encuentren en proceso de registro o renovacion, cumpliendo con los requisitos de
Ytrazabilidad, seguridad y eficacia.
- Respaldo internacional de calidad: La obligacion de presentar, ademas, certificaciones
internacionales tales como FDA y/o CE garantiza que los productos cuentan con avales de
reconocidas agencias regulatorias de alta vigilancia, lo que robustece la seguridad del oferente y del
bien ofrecido, complementando el requisito nacional.
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Justificacion Legal:

Principio de igualdad y libre concurrencia (Ley de Contrataciones Piblicas): La exigencia exclusiva
de un registro vigente podria constituir una restriccion desproporcionada, contraria a los principios
de igualdad, libre participacién y concurrencia que rigen los procesos licitatorios.

Reconocimiento del tramite en curso: Conforme a la practica administrativa de DINAVISA, los
productos en tramite de registro o renovacion cuentan con validez legal para su importacion y
comercializacion mediante la constancia expedida por dicho Ente, por lo que corresponde otorgar
igual reconocimiento en el marco de la presente licitacion.

Principio de razonabilidad: La modificacion no elimina el requisito sanitario, sino que flexibiliza su
forma de acreditacion, manteniendo intacto el control estatal sobre los productos ofertados y, al
mismo tiempo, otorgando mayor equidad y transparencia al proceso.

En consecuencia, el planteamiento propuesto no busca debilitar las exigencias de seguridad
sanitaria, sino armonizar el requisito con la normativa vigente, los principios de librelconcurrencia y
razonabilidad, asegurando tanto la calidad del producto como la participacion de in/mayor niimero
de oferentes en beneficio de la Convocante. En caso de no aceptar la modificaciondel requisito,
favor justificar técnicamente, de acuerdo a lo indicado por la Ley N° 7021/2022.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones
publicado en fecha 03/10/25.
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