Instituto de Previsiéon Social Acta N° 082/2025 de fecha 06 de noviembre de 2025

Consejo de Administracion i
RESOLUCION C.A. N° 082-017/2025

POR LA QUE SE RECTIFICA PARCIALMENTE LA RESOLUCION C.A. N° 049-
016/2025, DE FECHA 29 DE JULIO DE 2025; SE APRUEBAN LA ACLARACION N° 1;
LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, DE LA
SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 71/2025 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482”, CON ID N°
472.618; Y LA MODIFICACION DE LOS DATOS CARGADOS EN EL SISTEMA DE
INFORMACION DE LAS CONTRATACIONES PUBLICAS (SICP)

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 2407/2023, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 05 de noviembre de 2025, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logisticay ‘\que remitid el Memorando
DOP/DLII/N® 1340/2025, de fecha 05 de noviembreede “2025, del Departamento de
Licitaciones - Seccion Gestion de Ofertas de la Direccion @perativa de Contrataciones, por la
que se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacion de la
Aclaracién N° 1; la modificacion parcial al Pliego de'Bases y Condiciones de la Subasta a la
Baja Electrénica Nacional N° 71/2025 SABQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482, con ID N° 472.618; y la modificacién
de los datos cargados en el Sistema de Infotmacion de las Contrataciones Publicas (SICP); y se
rectifica parcialmente la Resolucion C.A. N°'049-016/2025, de fecha 29 de julio de 2025;y

CONSIDERANDO: Que, la Aglarac¢ion N° 1 y la Modificacidn Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones sebre las bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de
la consultas realizadas por 10s_potenciales oferentes a través de la Direccién Nacional de
Contrataciones Publicas en’el Portal de la DNCP y las respuestas suministradas (remitidas a
través de correo electronico institucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de
Logistica de Suministrorde Salud,

Que, en atenciénade expuesto anteriormente se solicita la aprobacion de la modificacion de los
datos cargado§ en el Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP) acorde a la
planilla adjbnta, teniendo en cuenta que la planilla de precios ya no es publicada como parte del
PBC, sino.que la misma es descargada del Sistema de Informacion de las Contrataciones
Publicds (SICP) para ser presentada con el formulario correspondiente;

Que, ademas se realiza la modificacion de la modalidad del llamado, quedando la misma como
Subasta a la Baja Electronica Nacional, por ende se rectifica parcialmente la Resolucion C.A.
N° 049-016/2025, de feigha 29 de julio de 2025, en sus Arts. 1° y 2° debiendo ser la modalidad

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
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y denominacién del llamado Subasta a la Baja Electrénica Nacional N° 71/2025
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N°

1130000482”, con ID N° 472.618;

Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el parecer favorable del Gerente de la Gerencia de
Abastecimiento y Logistica y con el aval de la Directora de la Direccién Operativa de
Contrataciones, garantizando asi sus conformidades, en los términos~del Formulario de
Recepcion de Expedientes para tratamiento por el Consejo de Administracion del IPS y del
Memorando DOP/DLI1/N® 1340/2025, de fecha 05 de noviembre de'2025, suscritos por los
mismos;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

1°)

2°)

e
Rt
i

el

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RES UEEV E:

Rectificar la Resolucion C.A. N° 049-016/2025, de fecha 29 de julio de 2025, en sus Arts.
1° y 2° debiendo ser la modalidad del llamado conforme al siguiente detalle:

1%  Autorizar el llamgdo @ Subasta a la Baja Electronica Nacional N° 71/2025
“ADQUISICION DE/MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N°
1130000482, €on ID N° 472.618.

2°)  Aprobar cel“Pliego de Bases y Condiciones del llamado a Subasta a la Baja
Electrgnica Nacional N° 71/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIQLQGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482, con ID N° 472.618.----------

Aprobar la Aclaracion N° 1, al Pliego de Bases y Condiciones de la Subasta a la Baja
Electfonica Nacional N° 71/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482”, con ID N° 472,618, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las dreas técnicas respectivas, que consta de 08 (ocho) fojas
y se adjunta a la presente Resolucion. e

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUS"]‘AVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH /
SE. JOSE JARA ROJAS. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ARG, ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

El presente instrumento es de caracter plblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. S¢ podrd acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracién pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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3°) Aprobar la modificacion parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Subasta a la Baja
Electrénica Nacional N° 71/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482”, con ID N° 472.618, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las dreas técnicas respectivas, que consta de 15 (quince)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

4°)  Aprobar la modificacion de los datos cargados en el Sistemard¢ Informacion de las
Contrataciones Pablicas (SICP), en el marco de la Subasta a la‘Baja Electrénica Nacional
N° 71/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS -
SOLPED N° 1130000482, con ID N° 472.618, en todes\sus términos, conforme al
Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretania ‘detConsejo de Administracion y
las 4reas técnicas respectivas, que consta de 04 (cuatrg) fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.

5°) Establecer que la Gerencia de Abastecimignto.y Logistica y la Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son las responsables de lzjintegridad del expediente fisico y su coherencia
con la version digital registrada {para” el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
6°) Comunicar a quienes corresponida y archivar. !/ =mmrye=s
SCljo/pb.- :

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / 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 cardcter publico, garantizando la transparencia de la gestidn publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencidn al principio de publicidad de 1a administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 33
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SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL Ne 71/25
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N°

11300004827, ID N° 472.618.

ACLARACION N° 1

Asuncién, de de 2025.
AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA
NACIONAL Ne 71/25 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED
N° 11300004827, ID N° 472.618, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por los
potenciales oferentes:

CONSULTA 1 - ITEM N° 4 - INSULINA ULTRA LENTO ANALOGA

En cuando a las especificaciones técnicas de este producto, entendemos que al mencienar Aplicadores
Prellenados Descartables, esto incluyen a las Plumas y/o Lapiceras Prellenadas Descartables, por ende
también se podrian cotizar las mismas

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién

CONSULTA 2 - ITEM 10 - CARBOPLATINO INYECTABLE
Consultamos si para este item se podria cotizar la presentacion de 150 mg.

Respuesta: Se aclara que la presentacidn se encuentra.conforme con el Vademécum Institucional.
Por lo tanto el Oferente debera ajustarse al Pliego/Version 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 3 - ITEM 10 CARBOPLATINO INYECTABLE

Solicito encarecidamente a la Convocante @mpliar la presentacion a 150 mg., con el fin de dar mayor
oportunidad a potenciales oferentes y eyitar que sea dirigido a uno solo.

Respuesta: Se aclara que la presentacion’se encuentra conforme con el Vademécum Institucional.
Por lo tanto el Oferente debera ajustarse al Pliego Version 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 4 - ITEM 10.- CARBOPLATINO INYECTABLE

Solicito a la Convocantg ‘ampliar la presentacion del item 10 a 150 mg., a fin de dar oportunidad a
potenciales oferentes

Respuesta: Se aclara que la presentacion se encuentra conforme con el Vademecum Institucional.
Por lo tantoed Oferente debera ajustarse al Pliego Versién 1, de fecha 22/08/2S5.

CONSUKTA 5 - ITEM 10 CARBOPLATINO

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE AMPLIAR EL PEDIDO A LA PRESENTACION DE
CARBOPLATINO 150 MG PARA DAR UNA MAYOR PARTICIPACION A LOS POTENCIALES
OFERENTES

Respuesta: Se aclara que la presentacion se encuentra conforme con el Vademecum Institucional.
Por lo tanto el Oferente debera ajustarse al Pliego Versién 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 6 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE APLICAR EL SISTEMA DE ABASTECIMIENTO
SIMULTANEOQ PARA TODOS LOS ITEMS. ESTE PEDIDO SE JUSTIFICA EN ATENCION A QUE
LOS SERVICIOS NO QUEDEN DESAVASTECIDOS DE PRODUCTOS POR CONTAR CON UN
SOLO PROVEEDOR

Respuesta; El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 7 - CAPACIDAD TECNICA

Se solicita a la Convocante dejar sin efecto el Punto N°
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Dado que la Planilla de Precios es generada y presentada electronicamente a través del SICP, conforme a
la normativa vigente y a las funcionalidades propias de la modalidad electrdnica, consideramos que este
requerimiento resulta redundante e innecesario, pudiendo incluso prestarse a confusién en cuanto a las
obligaciones formales del oferente.

Por lo tanto, solicitamos amablemente a la Convocante que elimine dicho requisito del Pliego, a fin de
adecuarlo a las disposiciones actuales que rigen la presentacion de ofertas bajo esta modalidad.
Respuesta: El Oferente debers remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 8 - MUESTRAS

Solicitamos a la convocante aclarar respecto a las especificaciones de presentacion de las muestras,
particularmente en lo referente a la exigencia de “impresion en el envase primario”, dado que actualmente
utilizamos etiqueta autoadhesiva en el envase primario, la cual cumple con los datos exigidos por
normativa sanitaria. Agradecemos su orientacion a fin de asegurar que las muestras presentadas se
consideren validas en el marco de esta convocatoria.

Respuesta: El Oferente deber4 remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 9 - EETT - ITEM 11 CARMUSTINA

Solicitamos amablemente confirmar la posibilidad de incluir la presentacion en polve liofilizado para
inyectable dentro de la presente convocatoria, teniendo en cuenta que; - Se tratadé€una forma farmacéutica
reconocida y ampliamente utilizada, con ventajas de estabilidad y conservaciéi. *Garantiza equivalencia
terapéutica en cuanto a principio activo, dosis y via de administracién, «.Su aceptacion favoreceria una
mayor concurrencia de oferentes y competitividad del proceso.

Respuesta: Se aclara que la presentacion solicitada esta contemplada las EETT del PBC. Por lo
tanto el Oferente debera ajustarse al Pliego Version 1, de fecha,22/08/25.

CONSULTA 10 - PRESENTACION - ITEM 11 CARMUSTINA

Solicitamos de ampliar la presentacion admitida a finde ineluir esta forma (polvo + diluyente en un mismo
estuche), dado que: Es la presentacion autorizada yscomercialmente disponible por los laboratorios
fabricantes. Garantiza la misma eficacia terapéuticd, estabilidad y seguridad que la forma descrita en las
especificaciones técnicas. Su aceptacion permitiria ampliar la concurrencia de oferentes y asegurar la
disponibilidad del medicamento.

Respuesta: Se aclara que la presentacién solicitada estd contemplada las EETT del PBC. Por lo
tanto el Oferente debera ajustarse al'Pliego Version 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 11 - EETT - ITEM12 HEPARINA

Solicitamos muy amablemente a la convocante aceptar la presentacion sin dispositivo de seguridad,
considerando que: El producto garantiza la misma eficacia, seguridad farmacolégica y biodisponibilidad
que el requerido. Eluse de jeringas precargadas sin dispositivo de bioseguridad es habitual en el mercado
y cuenta con aytotizacion sanitaria. Limitar la presentacion Unicamente a las versiones con dispositivo
podria restringirla’ participacion de oferentes y afectar la competitividad del proceso.

Respuesta Se-aclara que en la forma farmacéutica se menciona “sin dispositivo de seguridad.

CONSULTA 12 - EETT - ITEM 15 MITOXANTRONA

En relacion al Item 15 Mitoxantrona con las especificaciones técnicas, solicitamos confirmar si la
concentracion requerida corresponde a 20 mg/10 mL, a fin de asegurar la correcta adecuacion de nuestra
oferta.

Respuesta: Se aclara que las EETT solo mencionan la concentracion y no el volumen. Por lo tanto
el Oferente debera ajustarse al Pliego Version 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 13 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

En relacién con la documentacion requerida, en el apartado 4. b. Solicitamos se agregue, en estos casos,
“pueda presentarse una Certificacion de Vigencia o constancia de Mesa de Entrada emitida por la Agencia
Reguladora del pais de origen, a nombre del fabricante del producto ofertado, en la cual se indique
expresamente que el tramite de renovacion del GMP se encuentra en curso”. De esta manera, se asegurf
la validez regulatoria del proceso de fabricacion y se garantiza la transparencia en la evaluacion, evitandpo
la exclusion de oferentes por razones meramente administratfvas. !
Respuesta: Oferente debera ajustarse al Pliego Version/l} de fecha 22/08/25.
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CONSULTA 14 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Sefiores convocante: Solicitamos que el sistema de Abastecimiento simultaneo, sea considerado para la
provision, Decreto 9823/23, Art 43. que reglamenta la le 7021/22. De esta forma, la convocante asegura
provisién de los medicamentos.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 15 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Se solicita a la convocante la aplicacion del sistema de abastecimiento simultaneo para todos los items de
la licitacion. La naturaleza y complejidad de los productos, sumadas a la necesidad de asegurar la provision
ininterrumpida para la entidad, justifican la implementacion de este mecanismo. Su aplicacion reducira de
manera significativa el riesgo de desabastecimiento.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 16 - CAPACIDAD TECNICA /REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR
EL CRITERIO DE CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante contemplar la presentacion de productos de ORIGEN NAEJONAL para 1.3.
FARMACOS INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA: IBRUTINIB, NILOTINIB, incluyendo
como en los demds grupos la siguiente redaccion: ----LAS EMPRESAS “QUE OFERTAN
MEDICAMENTOS DE ORIGEN NACIONAL unicamente deberan presentar:

-Deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario”emitido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

-Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Vefsion.

CONSULTA 17 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos a la Convocante establecer la utilizacion,del abastecimiento simultaneo para todos los items
del proceso.

Considerando que entendemos que de acuerdo a las cantidades solicitadas, la naturaleza y complejidad de
los productos requeridos, el sistema defabastecimiento simultaneo garantiza a la Convocante el
abastecimiento de los productos por mas de un proveedor, logrando de esta manera una atencién oportuna
a los pacientes y otorgando una mayot oportunidad de competencia a todo potencial oferente que cumpla
con las condiciones establecidas en.el Pliego de Bases y Condiciones para la provision de los productos.
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 18 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos a la Conybcante establecer todos los ftems con la modalidad de abastecimiento simultaneo.
Esto a fin de obtenér-mejores precios, mayor cantidad de ofertas y garantizar el suministro de los productos
por diferentgS>proveedores para maximizar la provision al IPS. Evitando también de esta manera un
desabastécimiento del producto por depender de un Gnico proveedor. Esto a fin de garantizar el principio
de Economia, Eficacia y Eficiencia dispuesto en la Ley 7021/22.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 19 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 4. inciso b. segundo parrafo la Convocante establece cuanto sigue: "En caso de que el pais de
origen del elaborador no sea considerado Autoridad Regulatoria de Referencia o no forme parte del
MERCOSUR, debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de
Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado y ademas, debera presentar el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido por una
Autoridad Regulatoria de Referencia o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera
de las agencias Regulatoria de Referencia o del MERCOSUR." Al respecto, entendemos que resulta
innecesario la presentacion del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente emitido por la
Agencia Reguladora del pais de origen o Licencia de Fabricacion del producto ofertado, considerando que
este documento ni siquiera es validado por la autoridad reguladora

nacional. Siendo el documento legal y que habilita la comercializacion del producto conforme a la
normativa vigente el emitido por una Autoridad Regulatoria de Referencia conforme a lo detallag
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Regulatoria de Referencia o no forme parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado de Fabricacidn vigente emitido por una Autoridad
Regulatoria de Referencia o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las
agencias Regulatoria de Referencia o del MERCOSUR conforme la Res. DNVS N° 148/2024 y la Ley N°
7256/2024 "QUE MODIFICA EL ARTICULO 11 Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE
PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS
REGISTROS FARMACEUTICOS”.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 20 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos a la convocante contemplar la presentacion de productos de ORIGEN NACIONAL para 1.3.
FARMACOS INHIBIDORES DE LA TIROSINA QUINASA: IBRUTINIB, NILOTINIB, incluyendo
como en los demds grupos la siguiente redaccion: ----LAS EMPRESAS QUE OFERTAN
MEDICAMENTOS DE ORIGEN NACIONAL (nicamente deberan presentar:

-Deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido per la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). -Copia autenticada del Certificado de Buetias/Practicas de
Fabricacion y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria. Este4 fin de no limitar
la participacion de potenciales oferentes y fomentar la competencia de las empresas, nacionales en los
procesos licitatorios

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 21 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 7. 1.2. Para medicamentos de origen sintéticoncomo: PACLITAXEL, ACETATO DE
ABIRATERONA, CARBOPLATINO, CARMUSTINA /LEUEOVORINA CALCICA, TALIDOMIDA,
CARFILZOMIB, MITOXANTRONA, inciso b, ultimé parrafo, la Convocante establece cuanto sigue:
"En caso de que el pais de origen del elaborador no sea considerado Autoridad Regulatoria de Referencia
o no forme parte del MERCOSUR, debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente o Licencia/Certificado de Fabricacidmpdel producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora
del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado y ademads, debera presentar el
Certificado de Buenas Practicas de Fabritacion vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente
emitido por una Autoridad Regulateria de Referencia o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido
por cualquiera de las agencias Regulatoria de Referencia o del MERCOSUR." Al respecto, entendemos
que resulta innecesario la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
por la Agencia Reguladgra, del pais de origen o Licencia de Fabricacidon del producto ofertado,
considerando que este dogutento ni siquiera es validado por la autoridad reguladora nacional. Siendo el
documento legal y.que Habilita la comercializacion del producto conforme a la normativa vigente el
emitido por una Autoridad Regulatoria de Referencia conforme a lo detallado en la Res. DNVS 148/2024.
Por tanto, en bas€’@lo detallado, recomendamos a la Convocante plantear el criterio de la siguiente manera:
En caso deyque £l pais de origen del elaborador no sea considerado Autoridad Regulatoria de Referencia
o0 no formé parte del MERCOSUR, debera presentar el Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion
vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido por una Autoridad Regulatoria de
Referencia o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias Regulatoria
de Referencia o del MERCOSUR conforme la Res. DNVS N° 148/2024 y la Ley N° 7256/2024 "QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11 Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 “DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS”.

Respuesta: El Oferente deber remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 22 - CAPACIDAD TECNICA Y REQUISITOS DOCUMENTALES PARA
EVALUAR LA CAPACIDAD TECNICA

En el punto 7. 1.5. Para farmaco hemoderivado: COMPLEJO PROTROMBINICO HUMANO: incisos b
y ¢. la Convocante establece cuanto sigue: "b- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas
précticas y control del fabricante del principio activo.

¢- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas précticas y control del fabricante del producto
final.".

Recomendamos a la Convocante requerir que el Certificado de Buenas Practicas sea emitido por
cualqmera de las agencias Regulatoria de Referencia o del MERCOSUR conforme la Res. DNVS Ne
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Respuesta: El oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA 23 - ITEM. 2. FACTOR (9+2+7+10) + PROTEINAS INYECTABLE

Solicitamos a la Convocante establecer las especificaciones técnicas en rangos, considerando que
actualmente en el mercado solo existen dos productos de similares caracteristicas a lo requerido por la
Convocante con el registro sanitario correspondiente y los valores establecidos en las especificaciones
técnicas para los principios activos no se encuentran dentro del margen de ninguno de estos.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 24 - ITEM 2. FACTOR (9+2+7+10) + PROTEINAS INYECTABLE.

Al respecto, entendemos que al momento de la evaluacion de ofertas, la Convocante considerara los dos
productos disponibles en el mercado para este item conforme lo realizado en los procesos con 1D 392633
y ID 416984. Considerando que los factores en los registros sanitarios son declarados en rangos y no se
encuentran detalladas conforme a las especificaciones técnicas del proceso.

Respuesta: E1 Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 25 - CARBOPLATINO ITEM 10 DE 50 MG Y EL ITEM 18 CARBOPLATINO 450
MG

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE AMPLIAR EL PBC INCLUYENBO\UN ITEM MAS EL
PRODUCTO CARBOPLATINO 150 MG.

CONSIDERANDO QUE CORRESPONDE A UNA CONCENTRACONINTERMEDIA UTILIZADA
ENTRE EL. CARBOPLATINO DE 50 MG Y 450 MG.

ASIMISMO PODRA PERMITIR A OTROS POTENCIALES OFERENTES SU PARTICIPACION Y
UNA OPCON PARA QUE EL SERVICIO NO SE ENCUENTRE'DESA VASTECIDO.

Respuesta; Se aclara que la presentacion se encuentra conforme al Vademécum Institucional. Por
lo tanto el Oferente deberd ajustarse al Pliego Version1,'de fecha 22/08/25.

CONSULTA 26 - PUNTO 7- INCISO 1.1 PARA MEDICAMENTOS BIOLOGICOS: ALFA
DORNASA, INSULINA CRISTALINA HUMANA, INSULINA GLARGINA HEPARINA DE
BAJO PESO MOLECULAR

Para el punto d-Las empresas que ofertan Medieatmentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberd presentar
estudios de Caracterizacion fisicoquimica \del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual al
bioldgico de referencia, solicitamos a la convocante excluir dichos requisitos.

Nuestra peticion se fundamenta en, la Resolucion DNVS N° 233/2024, “Por la cual se establecen los
requisitos para la emision del Registro Sanitario de Medicamentos Biologicos”. Esta normativa establece
la obligatoriedad de presentér estudios de caracterizacion fisicoquimica del principio activo; sin embargo,
en ningin apartado dispdne, que dichos estudios deban ser comparables al medicamento biolégico
innovador, por lo que soligitamos la reformulacion de acuerdo a la normativa mencionada.

Respuesta: El Oferente debera ajustarse al Pliego Version 1, de fecha 22/08/25.

CONSULTA 27<CAPACIDAD TECNICA

Solicitamos.a Ia convocante a incluir para los casos de productos importados LINK WEB oficial donde se
puede acreditar que el fabricante cuenta con Buenas Précticas de Fabricacion vigente o Certificado de
Registro sanitario vigente en alguno de los paises indicados en la Ley 7256/24, es mas que suficiente para
dar por cumplido con el requisito, ya que entendemos que la convocante busca asegurar que los productos
ofertados importados cumplen con las garantias de calidad, seguridad y eficacia.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 28 - CAPACIDAD TECNICA- CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

Solicitamos a la convocante reformular el punto 4 de la siguiente manera:
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).

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art, 1 de la LEY N° 7256/24 ** QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ~ DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS"" 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 NP7256/24",
debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Cfrtificado de
Fabricacién del producto ofertado o formar parte del
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Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 delaLEY N° 7256/24 “"QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N°148/24
""POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" 0 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de
origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del producto ofertado. Ademas, debera presentar el
certificado de Buenas Practicas de fabricacion del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion
vigente emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N°
148/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en
la Ley N°7256/24.

OBS: En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las
documentaciones citadas anteriormente se deberd presentar una declaracién jurada de parte del fabricante
o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia, aprobé las
buenas précticas de fabricacion o bien otorg6 el registro sanitario.

Dicha peticion se justifica en consideracion que 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 modificéd el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, el cualya no identifica
taxativamente a los paises de alta vigilancia, sino que trasladé a la DINAVISA (art, 3%de la ley 7256) la
responsabilidad de identificar a los citados paises en un listado anual oficial siguiéndo los criterios y
parametros establecidos en el articulo 2° de la citada normativa. A méas de esoMa ¢onvocante solicito de
esta forma y puede ser verificada en los sgtes llamados: LPN N° 31-24 IR 451806, LPN N° 148/24 ID
454306, entre otros.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 29 - EETT ITEM 4 INSULINA ULTRA LENTOANALOGA

Solicitamos a la convocante modificar de la sgte mangra; presentacion: Aplicadores Prellenados
Descartables/Lapiceras prellenadas. Esto para dar mayor/articipacion a potenciales oferentes
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego‘Ultima Versién.

CONSULTA 30 - EETT ITEM 4 INSULINA UETRA LENTO ANALOGA
Solicitamos a la convocante aclara si seran aceptadas la presentacion en lapiceras prellenadas?

Respuesta: Se aclara que dicha presentacion esta contemplado en la EETT del PBC, por lo tanto el
Oferente deberi remitirse al Pliego Ultima Versién.

CONSULTA 31 - PRECIO) REFERENCIAL ITEM 12 HEPARINA DE BAJO PESO
MOLECULAR INYECTABLE

Solicitamos a la convocante’modificar el precio referencial del item 12 a 52.000 gs, atendiendo que el
precio comercializadodet' mismo como se encuentra actualmente estd muy por debajo al mercado local y
atendiendo a adjudicaciones anteriores de la misma.

Respuesta: El oférente debera ajustarse a los Datos Cargadeos en el SICP.

CONSULTA 32 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Considerando las Convocatorias anteriores tales como: LPN SBE 66-23, LPN SBE 56-23, LPN 147-24,
LPN 148-24, LPN 153- 24, entre otros de la misma convocante se solicita modificar el Sistema de
adjudicacion a ABASTECIMIENTO SIMULTANEO y que la misma quede de la siguiente manera:

a. En caso de presentarse un solo oferente en un item, se le adjudicara el 100% del monto del item
correspondiente.

b. De existir dos oferentes en el item, seran consideradas para la oferta solvente mas baja: el 60% del
monto del contrato; y al oferente que presente la segunda oferta solvente evaluada como la mas baja: el
40% del monto del contrato para dicho item.

c. De existir tres oferentes en el item, seran consideradas para la oferta solvente mas baja: el 50% del
monto del conirato; al oferente que presente 1a segunda oferta solvente evaluada como la més baja: el 30%
del contrato; al oferente que presente la tercera oferta solvente evaluada como la mas baja: el 20% del
contrato para dicho item.

que garantizard el stock permanente para satisfacer eficientemente la necesidad del producto.
Respuesta: El nte debera remitirse al Pliego
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CONSULTA 33 - PUNTO 7- 1.3. PARA FARMACOS INHIBIDORES DE LA TIROSINA
QUINASA: IBRUTINIB, NILOTINIB.

Solicitamos a la convocante reformular los requerimientos de la siguiente manera:

d-En el caso de que el producto sea importado debe contar con Registro Sanitario “O” certificado de
Buenas Practicas de fabricacion del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente
emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o
del MERCOSUR.

Dicha peticion debe a que los farmacos inhibidores son considerados medicamentos de sintesis quimica y
esta a su vez es amparada por la Resolucion DINAVISA N° 147/25 Por el cual se establece el
procedimiento ordinario para la obtencion del registro sanitario de medicamentos de sintesis quimica y en
ella el mismo ente regulador dispone el Registro Sanitario o GMP/Licencia de Fabricacion para su
obtencion.

Respuesta: El Oferente deber4 remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 34 - PUNTO 7- INCISO 1.2. PARA MEDICAMENTOS DE ORIGEN SINTETICO
COMO: PACLITAXEL, ACETATO DE ABIRATERONA, CARBOPLATINO, CARMUSTINA
(BCNU), LEUCOVORINA CALCICA, TALIDOMIDA, CARFILZOMIB, MITOXANTRONA
Solicitamos a la convocante reformular los requerimientos de la siguiente manera:

b-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado:

-Copia autenticada del Registro Sanitario emitido por la Direccidon de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
-Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigentég hicencia/Certificado de
Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del
Fabricante del Producto Ofertado.

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Arts} de la LEY N° 7256/24 "QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N°148/24
""POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO
AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" 0 no forme parte del MERCOSUR, debera presentar Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido por la AgenciaReguladora de medicamentos del pais de
origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del prodiicto ofertado. Ademas, debera presentar el
certificado de Buenas Practicas de fabricacion del fabrigante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacién
vigente emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N°
148/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en
la Ley N°7256/24.

Dicha peticion se justifica en consideraeion que 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 DIVELGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGISTROS
FARMACEUTICOS”, que miodifico el articulo 11° de la ley N° 3283/2007, el cual ya no identifica
taxativamente a los paises de,alta’vigilancia, sino que trasladé 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 establecides én el articulo 2° de la citada normativa. A més de eso la convocante solicito de
esta forma y puedeseryerificada en llamados anteriores tales como la LPN SBE N° 66-23 ID 431134,
Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA(3S - EXPERIENCIA REQUERIDA

Solicito aclarar si serd necesaria la presentacion de experiencia en cada afio 2022-2023-2024, o serd
suficiente la presentacion de al menos uno de los afios mencionados siempre y cuando se llegue al minimo
solicitado

Respuesta: En atencion a su atencion a su consulta, bien lo expresa el PBC SUMATORIA de los
aios 2022-2023-2024

CONSULTA 36 - CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS

Solicitamos a la convocante reformular el punto 4 de la siguiente manera Para productos importados:
Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 " QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ~~ DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS™" 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""
deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado de
Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR. Cuando el pais de origen del
elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 de laLEY N° 7256/24 ""QUE MODIFICA EL ARTICULO
11°Y AMPLIA LA
LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N3148/24 ""POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL
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parte del MERCOSUR, debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion
vigente del producto ofertado. Ademas, debera presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacion
del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacién vigente emitido por cualquiera de las agencias
declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro Sanitario del producto
ofertado emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24. Esto atendiendo a que
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 ya no
identifica taxativamente a los paises de alta vigilancia o adecuada vigilancia, sino que trasladé 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 pardmetros establecidos en el articulo 2° de la citada pormativa. A mas de
eso la convocante solicito de esta forma en llamados anteriores y puede ser vefificada en los sgtes
lamados: LPN N°® 66-23, LPN N° 56-23, LPN N° 31-24 entre otros.

Respuesta: El Oferente deberd. remitirse al Pliego Ultima Version.
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SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 71/25

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482” ID
N° 472.618.

MODIFICACION PARCIAL

1-En el Resumen del Llamado, se modifica la modalidad del presente proceso a: SUBASTA A LA BAJA
ELECTRONICA NACIONAL.

Donde dice:

LPN SBE 71/25 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N°
1130000482

Debe decir:

SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 71/25 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS Y OTROS - SOLPED N° 1130000482

2-En la Seccidn Datos de la Convocatoria - Abastecimiento simultineo, se realiza’la siguiente modificacion:

NO APLICA
Debe decir:
Abastecimiento simultineo

Sera por ITEM y seri utilizada Ia_Modalidad ‘de Contrato Abierto_por Cantidades Minimas vy
Cantidades de la siguiente manera:

a. La adjudicaciéon recaera como maximo en las 3 (tres) mejores ofertas. La adjudicacion se

distribuiri de la siguiente forma: 50% para la oferta mejor calificada, 30% para la segunda

mejor oferta calificada y 20% para la tercera mejor oferta calificada; quienes acepten adecuar
su precio al de la oferta‘evaluada como la mas baja.

b. En caso de que exista:2{dos) ofertas: La adjudicacion se distribuira de la siguiente forma: 60%
para la oferta mejor calificada y 40% para la segunda mejor oferta calificada; quien debera
aceptar adecar/su precio al de la oferta evaluada como Ia mds baja.

¢. En caso de'que exista 1 (una) sola oferta, vy ésta cumpla con todos los requisitos establecidos en

el pliego-de bases y condiciones del presente llamado, oferte por la cantidad maxima de todos
los it€éms v tenga la capacidad para ejecutar el contrato, la Convocante podri adjudicar a dicha

oferta por la totalidad de lo ofertado. La cantidad minima corresponde al 50% (cincuenta por
ciento), de la cantidad maxima adjudicada en cada caso. Asimismo a fines aclaratorios se hace
constar que el valor de las cantidades maximas sefialadas es nominal y que el compromiso en
obligacion de pago por parte de la convocante serd exclusivamente partiendo de las cantidades
minimas y las cantidades efectivamente entregadas. En consecuencia el oferente adjudicatario

no podra obligar ni reclamar a la convocante la ejecucién total del monto nominal, para cuyo
caso la convocante podri solicitar la liquidacién del contrato.

3-En la Seccion Datos de la Convocatoria — Muestras, se realiza la siguiente modificacién

Donde dice:
SI APLICA.

La no presentacion de las muestras en los periodos sefialados sera causal de descaliﬁcacién del ftg
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cuales deberan estar impresos en el embalaje primario, que debera estar de acuerdo a los documentos
obrantes en (DINAVISA) y en el Formulario de la Planilla de Precios.

Debe decir:

La no presentacion de las muestras en los periodos sefialados ser4 causal de descalificacion del ftem

Con las muestras se verificardn si el producto ofertado corresponde al producto licitado en cuanto a
especificaciones técnicas indicadas en la Seccién ESPECIFICACIONES TECNICAS Y SUMINISTROS
REQUERIDOS. Asimismo, serdn verificados, Registro Sanitario, Composicién, Marca, y Fabricante, los
cuales debern estar impresos en el embalaje primario y/secundario que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes en (DINAVISA) y en el Formulario de la Planilla de Precios.

4-En la Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion - Capacidad Técnica - Requisitos
documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica, se realizan las siguientes modificaciones y se

excluye el punto 9. El oferente deberd presentar la Planilla de Precios en formato digital editable por medio

magnético mediante (CD 0 PENDRIVE)

Donde dice:

1- Autorizacién del Fabricante.

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

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

c-Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracion Jurada’en la que manifieste ser fabricante de
lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

La documentacion requerida es el formulario incluido en la@Segcion Formularios. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentacion que pruebe fehacient¢mente/que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

2-Resolucién de Apertura:

a. Para el Oferente Fabricante: Copia Auteriticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos, expedida.por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el
cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

b. En el caso de que el Oferente, Distribuidoras que representa a otras Empresas (Importadoras o de
productos nacionales), deberd presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamento, segiin corresponda el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.
¢. En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto , se deberd presentar el oferente y el
fabricante, Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente, (para productos nacionales) expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamento, elCual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

3-Certificado de Registro Sanitario: Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario para
medicamentos bioldgicos con la inscripcion MB y para medicamentos sintéticos con la inscripcion MS o EF
vigente, seglin corresponda.

En caso de encontrarse en proceso de renovacion, se deberd presentar el Certificado de Registro Sanitario
acompaiiado de una Certificacion de Vigencia emitida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se encuentren
vencidas, deberd presentarse constancia emitida por la DINAVISA de que las mismas se encuentran en
trdmite de renovacion.

4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a-Para los Oferentes Fabricantes Nacionales : copia autenticada del 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, debera presentar:

Para productos Nacionales: copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento

Direccion Nacional de Vigilanci I
Para productos Importados: "PREVISION SOCIAL
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e Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

o Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente o Licencia/Certificado
de Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a
nombre del Fabricante del Producto Ofertado.

En caso de que ¢l pais de origen del elaborador no sea considerado Autoridad Regulatoria de Referencia o no
forme parte del MERCOSUR, debera presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de
Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado y ademds, deber4 presentar el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido por una Autoridad
Regulatoria de Referencia o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por cualquiera de las
agencias Regulatoria de Referencia o del MERCOSUR.

c-En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, debera presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, més el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

5- Copia autenticada del acta de fijacién de precios del producto ofertado, expedida pefja Direccion de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida emitida como méxime hasta la fecha de inicio
de la etapa competitiva.

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio
de economia y eficiencia.

6-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se deberd detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje efc., conforme al modelo adjunto.

7-Documentaciones segun lo ofertado:

1.1 Para Medicamentos Biologicos: ALFA DORNASA, INSULINA CRISTALINA HUMANA, INSULINA
GLARGINA HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR.

a-Presentar estudios de Caracterizacion fisicoquimicé del irigrediente farmacéutico (principio activo) igual al
bioldgico de referencia.

b-Presentar copia autenticada del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las
Agencias Reguladoras de Referencias o dekMERCOSUR,

c-Los productos innovadores (Originales) deben presentar Gnicamente copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido por una entidadyréguladora de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar
estudios adicionales).

d-Las empresas que ofertan Medi¢amentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberd presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA, el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion y/€ontrol expedida por la DINAVISA vy el estudios de Caracterizacién
fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual al biol6gico de referencia.

Los documentos podrdmpresentarse en copia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos
deberén estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.2, Paramedicamentos de origen sintético como: PACLITAXEL, ACETATO DE ABIRATERONA,
CARBORLATINO, CARMUSTINA (BCNU), LEUCOVORINA CALCICA, TALIDOMIDA,
CARFILZOMIB, MITOXANTRONA.

a-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional:

-Deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

-Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado:

-Copia autenticada del Registro Sanitario emitido por la Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
-Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado de
Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del
Fabricante del Producto Ofertado.

En caso de que el pais de origen del elaborador no sea considerado Autoridad Regulatoria de Referencia 0 no’s
forme parte del MERCOSUR, deberé presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacién del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de ’

Orlgen a nombre de] Fabrlcante del Producto Ofertado y ademas debera presentar el Certificado de Buenas
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1.3. Para farmacos inhibidores de la tirosina quinasa: IBRUTINIB, NILOTINIB.

a-Presentar estudios de demostracion de Bioequivalencia con el producto de referencia original.
b-Presentar reportes de Farmacovigilancia, PGR (Plan de Gestion de Riesgos).

c-Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una Autoridad Reguladora de referencia o del MERCOSUR.

d-En el caso de que el producto sea importado debe contar con Registro Sanitario vigente otorgada por una
de las Autoridades Reguladora de referencia o del MERCOSUR.

En los incisos c) y d) los documentos deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracién de bioequivalencia, los
documentos podran presentarse en copia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos deberdn
estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.4. Para farmacos Inmunosupresores: AZATIOPRINA, MICOFENOLICO ACIDO

a-Presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

b-Presentar estudios de demostracion de Bioequivalencia con el producto de referencia original.

Para el inciso (b) estudios de demostracion de bioequivalencia, los documentos podran presentarse en copia
simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos deberan estar debidamente legalizados por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.5. Para farmacos Hemoderivado: COMPLEJO PROTROMBINICO HUMANO.

a-Presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Diréccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas practicas y control,d€l fabricante del principio
activo.

c- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas précticas y control del fabricante del producto final.
d-Presentar el Informe Periodico de Seguridad (IPS o PSUR) o Informe periddico de evaluacién-riesgo
beneficio.

8- DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS FAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA)

e Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos stock suficiente
para la entrega programada segtn fiecesidad del IPS, conforme a espacio y disponibilidad del
Departamento de Administracign d& Suministros Médicos (DASM).

» Declaracion Jurada donde el bfergnte declara de que cuentan con equipos de refrigeracién acorde
para almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2° a 8°
(refrigerados) y con genéradores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energéticos.

¢ Declaracion jurada; de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos.

¢ DeclaraciénJurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

o Declaracign jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo
solicitado)

9-El oferénte deberd presentar la Planilla de Precios en_formato digital editable por medio magnético
mediante (CD ¢ PENDRIVE).

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, deberé presentar un poder o
autorizacion otorgado por éste tltimo. No obstante, se debera acompafiar copia de la Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

¢-Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracion Jurada en la que manifieste ser fabricante de
lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido 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 es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

2-Resolucion de Apertura:
a. Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticada de la Regdlucion de Apertura Vigente para fifbrigar

f \.—y EARASSRYI YTYYYT

)
.' 4".‘ ey
cta de hDasty

.‘jsme‘:

& r)wrecc*on Ope ahvaf



A=A FR Ao AR o CSCPESE R ERDNED 220 5
RGRAEXE €2 BRNEARTEGAY

sy 2y

cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

b. En el caso de que el Oferente, Distribuidoras que representa a otras Empresas (Importadoras o de
productos nacionales), debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamento, segun corresponda el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.
c. En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto , se debera presentar el oferente y el
fabricante, Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente, (para productos nacionales) expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamento, el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

3-Certificado de Registro Sanitario: Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario para
medicamentos biolégicos con la inscripcion MB y para medicamentos sintéticos con la inscripcion MS o EF
vigente, segun corresponda.

En caso de encontrarse en proceso de renovacion, se deberd presentar el Certificado de Registro Sanitario
acompafiado de una Certificacion de Vigencia emitida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se encuentren
vencidas, deberd presentarse constancia emitida por la DINAVISA de que las mismas §€ encuentran en
tramite de renovacion.

4-CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS (Traducido en idioma espaifiol):

a-Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas précticas de'abricacion Vigente, expedido
por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante
toda la duracién del contrato.

b- En caso de que el oferente no sea el Fabricante del producforofértado, debera presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Pracficas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilangeia-Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado
de Buenas Précticas de Fabricacion del Fabricante expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

Para los productos Importados: Certificao,de ‘Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion-Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 " QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11°%Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ~° DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS_ REGSTROS
FARMACEUTICOS " v/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"",
deberid presentar-elCertificado de Buenas Pricticas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado
fabricacion del.preducto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando elpaiside origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. 1 dela LEY N° 7256/24 "QUE
MODIFICA" EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N°148/24
"POR 1A CUAL SE EMITE EL_ LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" o no forme parte del MERCOSUR, deberi
presentar Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacién vigente emitido por 1a Agencia Reguladora
de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del producto ofertado.
Ademds, deberid presentar el certificado de Buenas Practicas de fabricacion del fabricante vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacién vigente emitido por cualquiera de las agencias declaradas enla LEY
N° 7256/24 v RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por
cualquiera de las agencias declaradas en la Ley N°7256/24.

i

ministr,

c-En el caso que el oferente no cuente con Depésito propio, debera presentar ¢l 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)

RECONOCIMIENTO DE LINK (ENLACE) WEB PARA VALIDAR REGISTROS/ GMP DE UN
FABRICANTE
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Obs: En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las

documentaciones citas anteriormente se deberd presentar una declaraciéon jurada de parte del
fabricante o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia,
aprobé las buenas practicas de fabricacion o bien otorgé el registro sanitario

5-_Certificado de Buenas Pricticas —Para los items de medicamentos MONOCLONALES

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente,
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd 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 Pricticas de Almacenamiento
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la_Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas copia autenticada del Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacién del
Fabricante expedido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productoes Importados:

Copia autenticada del Certificado de Buenas Pricticas 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 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 AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v 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 Depésitd propio, deberi presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, m4s el Certificado de Buenas Pricticas de

Almacenamiento Vigente de la Empresa Titulardel Depdésito, expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

RECONOCIMIENTO DE LINK (ENLACE) WEB PARA VALIDAR REGISTROS/ GMP DE UN

FABRICANTE

Los documentos de los prodactes importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el

Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Obs: En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las

documentaciones( citas _anteriormente se deberd presentar una declaracién jurada de parte del

fabricante o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia,
aprobo las buenas pricticas de fabricacién o bien otorgé el registro sanitario

6- Copia autenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedida por la Direccion de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida emitida como maximo hasta la fecha de inicio

de la etapa competitiva.
-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio
de economia y eficiencia.

7-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalaje etc., conforme al modelo adjunto.

8-Documentaciones segun lo ofertado:

1.1 Para Medicamentos Biologicos: ALFA DORNASA, INSULINA R REGULAR HUMANA,
INSULINA GLARGINA U100 ENOXAPARINA.

a-Presentar estudios de Caracterizacién fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual al
biologico de referencia.

b-Presentar copia autenticada del Registro o Certificado del producto ofertado, emitido por alguna de las
Agencias Reguladoras de Referencias o del MERCOSUR.
¢-Los productos innovadores (Originales) deben presentar (inicamente copia autenticada de Certifigd
Libre Venta/%m' pp.rvunavenh@d reguladora de ) erenc1a, FDA o EMA (No requieren p
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d-Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Nacional, debera presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la DINAVISA, el Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion y Control expedida por la DINAVISA vy el estudios de Caracterizacion
fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo) igual al bioldgico de referencia.

Los documentos podran presentarse en copia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos
deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.2.Para_medicamentos de origen sintético como: PACLITAXEL, ACETATO DE ABIRATERONA,
CARBOPLATINO, CARMUSTINA (BCNUJ}, LEUCOVORINA CALCICA, TALIDOMIDA,
CARFILZOMIB, MITOXANTRONA

a-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional:

-Deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

-Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b-Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Importado:

-Copia autenticada del Registro Sanitario emitido por la Direccion de Vigilancia Sanitaria (BINAVISA).
-Copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion vigente o Liceficia/€€rtificado de
Fabricacién del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origén a nombre del
Fabricante del Producto Ofertado.

Cuando el pais de origen del elaborador es clasificado conforme al Art, 1-deda LEY N° 7256/24 ~” QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N°3283/2007 ““.DE PROTECCION DE LA
INFORMACION NO DIVULGADA Y DATOS DE PRUEBA PARA LOS REGSTROS
FARMACEUTICOS™ 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",
debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente o Licencia/Certificado de
Fabricacion del producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando el pais de origen del elaborador no es clasificado.conforme al Art. 1 dela LEY N° 7256/24 ""QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LAQLEY"N° 3283/2007 y RES. DINAVISA

N°148/24 "POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN
CUMPLIMIENTO AL ART.3 DE LA LEY N° 7256/24"" o no forme parte del MERCOSUR, deberi
presentar Certificado de Buenas Practicas.de<Fabricacién vigente emitido por la Agencia Reguladora
de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente del producto ofertado.
Ademas, debera presentar el certificado’de Buenas Practicas de fabricacién del fabricante vigente o
Licencia/Certificado de Fabricacién vigente emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY
N° 7256/24 vy RES. DINAVISA\N® 148/24 o el Registro Sanitario del producto ofertado emitido por
cualquiera de las agencias declaradas en Ia Ley N°7256/24.
1.3. Para firmacos inhibideres\de la tirosina quinasa: IBRUTINIB, LEVANTINIB

a) Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional:

- Deberin presentar-copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién
Nacional de Vigilanecia Sanitaria (DINAVISA).

- Copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la
Direccién/Nacional de Vigilancia Sanitaria.

b) Empresas que oferten Medicamentos de Origen Importados:

a. Presentar estudios de demostracion de Bioequivalencia con el producto de referencia original.

b. Presentar reportes de Farmacovigilancia, PGR (Plan de Gestion de Riesgos).

¢. Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una Autoridad Reguladora de referencia o del MERCOSUR.

d. En el caso de que el producto sea importado debe contar con Registro Sanitario vigente otorgada por una de
las Autoridades Reguladora de referencia o del MERCOSUR.

En los incisos c) y d) los documentos deberdn estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillados, para el inciso a) estudios de demostracién de bioequivalencia, los
documentos podrdn presentarse en copia simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos deberdn
estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.4. Para farmacos Inmunosupresores: AZATIOPRINA, MICOFENOLICO
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simple, no obstante, para la firma del contrato los mismos deberdn estar debidamente legalizados por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

1.5. Para farmacos Hemoderivado: Inmunoglobulina Anti DD, Complejo Protrombinico Humano.

a-Presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas practicas y control del fabricante del principio activo.
c- Presentar copia autenticada del Certificado de buenas practicas y control del fabricante del producto final.

d-Presentar el Informe Periddico de Seguridad (IPS o PSUR) o Informe periédico de evaluacion-riesgo
beneficio.

9- Para Anticuerpos Monoclonales

Para productos de origen Nacional:

Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, inicamente deberdn)presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por Ia Direccién\Nacional de
Vigilancia Sanitaria y su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de.Fabricacién y Control
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Para productos importados:

a, Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto
biol6gico innovador de referencia.

b. El producto biosimilar debera presentar estudios’defarmacocinética y farmacodinamia
comparables al biolégico innovador.

¢. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y de inmunogenicidad,
propios v concluidos, para demostrar la comparabilidad con el producto innovador de referencia, en

calidad, eficacia y seguridad segiin el ejercicio de biocomparabilidad que establece la OMS o ICH,
Estos estudios deberin ser multicentricos, aleatorizados, en una poblacién estadisticamente
significativa cuyo diseiio resultede las recomendaciones del OMS o ICH, conforme a la Resolucién
DINAVISA N°233/2024.

d. El producto biosimilar\presentara copia autenticada del certificado de registro sanitario o

Certificado de producto vigente otorgados por al menos una de las siguientes autoridades de Vigilancia
Sanitaria: EMA, FDA; Health Canadi, ANVISA o ANMAT.

e. Los produetes biolégicos innovadores presentarin copia autenticada de Certificado de Libre Venta,
emitido‘por-una entidad regulatoria de referencia, FDA 0 EMA (No requieren presentar estudios a),

b).

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podran presentar en copia simple, no obstante para la firma del
contrato deberan estar debidamente legalizados por ¢l Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillados, para el inciso ¢) estudios clinicos, podran estar respaldados por una
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico, autenticada
y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones
Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios que se

presentan y se reconozca su autenticidad.

10- DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA)

o Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depésitos stock suficiente’
para la entrega programada segun necesidad del IPS, conforme a espacio y disponibilidad del
Departamento de Administracién de Suministros Médicos (DASM).
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(refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energéticos.

*  Declaracion jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de Medicamentos.

*  Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

» Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo
solicitado.

Observacién: Para las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional,

unicamente deberin presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario
vigente emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria v el Certificado de
Buena Practicas de Fabricacion v Control expedida por la Direccién Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberin estar debidamente
legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados

4-En la Seccidn Suministros Requeridos ~ Especificaciones Técnicas - Detalle de los bienes yo Servicios, se excluye el ftem
16, y se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

-SE EXCLUYE EL ITEM 16 NILOTINIB CAPSULA — CODIGO SIH N° 10657,

coDIo | - CANTIDAD':

TEM MATERIAL y DR
s i MAXIMA
o CATALOGO .
$1161708. DORNASA ALFA
1 10000022 10638 ALFA DORNASA 2.5 MG/2,5 ML AMPOLLA UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA 6006 12.000
999 SOLUCION
COMPLEJO FIXS00 U1+ Fil
FACTOR(9 + 2«
PROTROMBINICO 220U+ FVIL 180
51131907 7y
2 16000127 10655 HUMANO (FACTOR TT+ F X360 UL+ INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1.250 2.500
9999 PROTEINA .
INII- V1) - XPROTEINAS PC140 U1 + P§
INYECTANLE
C-8) 140 11
INSULINA INSULINA
SLIB1506- FRASCO
3 10000253 1250 CRISTALINA - CRISTALINA 100 TRiL. INYECTABLE UNIDAD VIAL 8500 17.000
002 AMPOLLA MD
INYECTABLE HUMANA
S1181566. INSULINA APLICADORES
4 10000255 9429 UU(; g ULTRA INSULINA GLARGINA 100 UEMIL INYECTABLE UNIDAD INYECTOR PRELLENADGOS 49.250 98.500
LENTOANALOGA DESCARTABLES
FRASCO
SLTH904- PACLITANEL
5 10000359 2 PAGKITANEL 30 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL AMPOLLA SIN 7.600 15200
001 INYECTABLE
FILTRO
51111713 IHRUTINIB
6 10000741 LIS IBRUTINID 140 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 11500 23.000
9980 CAPSULA

STLIL798. CARFILZOMIB
7 10000864 11683 9999 POLYO PARA CARFILZOMIB 60 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 4320 B640
INVECTABLE

ABIRATERONA'

st ACETATODE
& 10.000.002 Lo ACETATO 250 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDA COMPRIMIDO 30.000 £0.000
9999 ABIRATERONA
COMPRIMIDO
1201801 AZATIOPRINA
9 10,000,054 1484 AZATIOPRINA S0MG COMPRIMIDO INIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 221000 442,000
o0 COMPRIMIDO
siTinsom CARBOPLATING
l 10.000.080 9428 CARBOPLATING 30MG INVECTARLE UNIDAD VIAL VIAL 5750 11500
001 INVECTABLE
P CARMUSTINA
1 10000082 s ”; POLVO PARA CARMUSTINA(BCNU) 100 MG INVECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 00 100
INVECTABLE
JERINGA
PRELLENADA
HEPARINA DE
HEPARINA DE DAJO) NORETRAIBLE
SH1360% BAJ) PESO JERINGA
12 10.000.228 96 PISO MOLECULAR: MG INVECTABLE UNIDAD CON 43.500 7,000
003 MOLECULAR PRECARGADA
ENOXAPARIN DISPOSITIVG
INVECTABLE
DE
BIOSEGURIDAD
LEUCOVORINA
s1211612- LEUCOVORINA
&l 10,000,285 1456 CALCICA 15MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 7.250 14,500
003 caLCiCA
COMPRIMIDO
ACIDO COMPRIMITX)
51201503 MICOFENOGLICO
14 10000325 10306 w0 MICOFENOLATO \Cno 60 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD CICUBIERTA 194,000 388000
COMPRIMIDG ) ENTERICA
S1111706- MITOXANTRONA FRASCO
13 10.000.330 1447 MITONANTRONA 20 MG INYECTABLE UNIDADR VIAL 95 100
o0l INVECTABLE. AMPOLLA
S0 NILOTINIB
Is 0,000,334 10657 NILOTINK 150 MG CAPSULA UNIDAD INIDAD CaPSULA 15000 30,000
9999 CAPSULA
51201209 TALIDOMIDA
17 10.000.430 10007 TALIDOMIDA 100 MG COMPRIMIDX UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 2250 4500
042 COMPRIMIDO
1111503 CARBOPLATING
12 10000081 780 CARBOPLATING 450 MG INVECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1.500 2000
0l INYECTABLE ’

Observacién'
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Debe decir:
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CODIGO DE UNIDAD
. CODIGO FORMA PRESENTACION | PRESENTACIONEN | CANTIDAD CANTIDAD
fTEM | MATERIAL o CA('[I;;IEZ(;?O DESCRIPCION DNCP PRINCIPIO ACTIVO (IPS) | CONCENTRACION | .. FORMA =~ DEC N e NI A AR IvA
1 10000022 10638 51161708-999 DORNASA ALFA SOLUCION ALFA DORNASA 7.5 MG/2.5 ML AMPOLLA UNIDAD AMPOLLA AMPOLLA 5.000 12.000
COMPLEJO ¥ ¥ T e
FACTOR (942 + 7 + 10y + PROTROMBINICO 11280960 Ul + F VIl
2 10000127 10655 51131907-9999 SN SR HUMANO (FACTOR 1xir. | 180-500 UL+ F X 360- INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1250 2.500
VII - X- PROTEINAS C-5) | 1200.UL+ PC 260-909
UL+ PS 240-760 UI
INSULINA CRISTALINA - INSULINA R REGULAR INYECTABLELVIAL,
3 10000253 1250 51181506-002 A CRISTAL INSULINA R REGULAR 100 UVML INYECTABLLWVIAL | UNiDAD VIAL VIAL 8.500 17.000
INYECTABLE/
INSULINA ULTRA LENTO- INSULINA GLARGINA DISPOSITIVO JERINGA DISPOSITIVO
4 10000255 9429 51181506-006 ey oA Acl 100 UI/ML PREL LY | uNipap | JERINGA DisposiTive 49250 98.500
ML
FRASCO
5 10000359 712 51111904-001 PACLITAXEL INYECTABLE PACLITAXEL 30 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL AMPOLLA CON O 7.600 15.200
SIN FILTRO
5 10000741 11509 S1111713-9980 IBRUTINIB CAPSULA IBRUTINIE 140 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 11500 23.000
7 10000864 11653 51111798-9999 CARHL%?Y“%[CBTE'&LI;O PARA CARFILZOMIB 600G INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 4320 8.640
ABIRATERONA ACETATO ACETATO DE
8 10000002 11031 S1111821-9999 OO ACE AR AT ONA 250 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 30.000 60.000
5 10000054 1454 51301501001 AZATIOPRINA COMPRIMIDO AZATIOPRINA 50 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD UNIDAD 221.000 342000
19 10000080 5428 51111503001 | CARBOPLATINO INYECTABLE CARBOPLATING 50 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 5.750 11.500
1 10000082 11286 51111504-999 CARM%%QECATZ%&O PARA CARMUSTINA(BCNU) 100 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 50 100
INVECTABLE
HEPARINA DE BAJO PESO JERINGA JERINGA JERINGA
12 10000228 596 51131603-003 MOLECULADE BAIO PESO. ENOXAPARINA 40 MG (4.000UI) | PRELLENADA CON | UNIDAD PRI A prRINGA 43500 87.000
DISPOSITIVO DE PRELLENADA
BIOSEGURIDAD
13 10000285 1456 51211612003 LEUC%X%‘;{:{& %%C[CA LEUCOVQRINA/CALCICA 15 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 7.250 14.500
OMPRIMIDO
14 10000325 10306 51201503-002 ACIDO MICOFENOLATO MIGORENOLICO ACIDO 360 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD C/CUBIERTA 194.000 382.000
COMPRIMIDO ENTERICA
B 10000330 1447 51111706001 | MITOXANTRONA INYECTABLE MITOXANTRONA 20 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 9% 190
16 10000430 10007 51201809-002 TALIDOMIDA COMPRIMIDO TALIDOMIDA 100 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD UNIDAD 2.250 4.500
17 10000081 780 51111503-001 | CARBOPLATINO INYECTABCE CARBOPLATINO 450 MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1500 3.000
18 10000000 9455 51131701-001 ABCIXIMAB INYEQTABLE ABCIXIMAB 2 MG/ ML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 350 T00
INMUNOGLOBULINA ANTID | INMUNOGLOBULINA FRASCO
19 10000248 6083 sizo1s01-003 | [NMUNGEL.OBULINAANTID | INMUNOGLOBULINA 300 MCG INYECTABLE UNIDAD VIAL Ryt 450 200
VIAL CON POLVO
LIOFILIZADO-
ERITROPOYETINA AMPOLLA
20 10000667 11381 51131506-001 ERITROPOVETINA ERITROPOYETINA 4000 UI INVEJTABLE UNIDAD KIT JUEGO amroLLa 32.500 65.000
JERINGA CON 2
AGUIAS
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CODIGO DE UNIDAD
; CODIGO FORMA PRESENTACION | PRESENTACIONEN | CANTIDAD CANTIDAD
ITEM | MATERIAL STH CATALOGO DESCRIPCION DNCP PRINCIPIO ACTIVO (IPS) | CONCENTRACION FARMACEUTICA DE DNCP DASM VINIMA MAXIMA
(DNCP) MEDIDA
VIAL CON POLVOQ
LIOFILIZADO-
ERITROPOYETINA ) ) AMPOLLA
21 10000668 11382 51131506-001 INYECTABLE ERITROPOYETINA 10000 UI INYECTABLE UNIDAD KIT SOLVENTE + 10.000 20.000
JERINGA CON 2
AGUJAS
22 10000823 11650 51111713-9987 TPILIMUMAB INYECTABLE IPILIMUMAB SOMG/10ML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 256 512
23 10000745 11515 51111713-9988 NIVOLUMAB INYECTABLE NIVOLUMAB 100MG/10ML INVECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1.071 2.142
24 10000806 11534 51111713-9988 NIVOLUMAB INYECTABLE NIVOLUMAB 40MG/4ML INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 300 @
25 10000728 11489 51111998-9996 PALBOCICLIB CAPSULA PALBOCICLIB 100 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD % 3.750 7.500
TRASTUZUMAB/ PERTUZUMAB
26 10000962 11694 S1111713-9975 PERTUZUMAB TRASTUZUMAB 1200 vg;{‘llﬂﬂ MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 1.020 2.040
TRASTUZUMAB/ PERTUZUMAB
27 10000963 11695 51111713-9975 m /TRASTUZUMAB 600 Niﬁ)f\:l(-)lﬂ MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 40 80
28 10000404 9433 51111716-001 RITUXIMAB INYECTABLE RITUXIMAB 100MG INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 62 124
29 10000743 11510 51111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMAB 400 MG/20ML, INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 960 1,920
30 10000744 11511 51111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMABRB 100 MG/5MLL INYECTABLE UNIDAD VIAL VIAL 540 1080
31 10000952 11697 51111713.9982 LENVATINIB LENVATINIB 4 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 14.400 28.800
32 10000753 11698 51111713-9982 LENVATINIB LENVATINIB 10 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 27.000 54,000
SOLUCION
INYECTABLE
{SOLUCION
INCOLORA A
33 10000805 11329 511117139990 | EMICIZUMAB INYECTABLE EMICIZUMAB 60 MG/0.4ML, LIJERAMENTE UNIDAD VIAL VIAL 1.038 2.076
AMARILLENTA, DE
UN SOLO USO,
VIAL DE VIDRIO
INCOLORO

Observacion:
- El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia

-En caso que los items que son exentos de IVA, conforme la LE¥Y N° 5372 DE PREVENCION Y ATENCION INTEGRAL A LA DIABETES, capitulo V DE LA EXONERACION
IMPOSITIVA PARA LOS MEDICAMENTOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO PARA AUTOCONTROL DE ILAS PERSONAS CON DIABETES, “Articulo 21: Todos los
medicamentos e insumos para el tratamiento y autocontrol dé la Diabetes son sujetos de exoneracién imposifiva, tante para su importacién como para su venta. “EL oferente deberd
aclarar en su CARTA OFERTA [os items en los cuales'se presentard que son exentos de IVA segiin esta Le‘z.
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5-En _la Seccion Suministros Requeridos Especificaciones Técnicas — Plan de Entregas, se realizan las
siguientes modificaciones:

Donde dice:
Plan de entrega de los bienes

Lugar de Entrega: Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

Cronograma de Entrega: Las 6rdenes de entrega seran emitidas por la Direccion de Logistica de Suministros
de Salud, segiin necesidad y disponibilidad de espacio fisico y stock en el DASM (Parque Sanitario). Los
plazos de entrega serdn computados en dias calendarios a partir de la recepcion de la Orden de Entrega por
parte del proveedor, con los siguientes plazos:

CANTIDAD MINIMA:

- 20%: Hasta 8 (ocho) dias calendarios.

- 80%: Hasta 15 (quince) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas hasta dos (2) veces,
siempre dentro del mencionado plazo. Las Ordenes de Entrega podran ser fraccionadas de acuerdo a la
necesidad del IPS y el espacio disponible en DASM.

CANTIDAD MAXIMA: Con Orden de Entrega de la Direccion de Logistica de Suministroside Salud, una
vez emitida la totalidad de las Cantidades Minimas. El plazo de entrega seré de hasta20)(veinte) dias
calendarios. Las Ordenes de Entrega podran ser fraccionadas de acuerdo a la necesidatidel IPS y el espacio
disponible en DASM.

Observaciones:

EI LP.S. se compromete en adquirir solo las cantidades minimas, en tantp quétlds cantidades maximas seran
solicitadas segtn necesidad de la Institucién.

Procedimiento de Entrega de Ordenes: Sera comunicado al proveedpt via correo electrénico la existencia de
Ordenes de Entrega a ser entregadas correspondiente al llamado, pretia confirmacion de lectura del correo
sefialado, y en caso que el proveedor no hiciera efectivo el retito'de 1a/s Orden/es de Entrega en forma
inmediata, el primer dia habil siguiente a dicha comunicacigm'se'procedera a timbrar la Orden de Entrega,
contandose como fecha de recepcion del proveedor la fe¢ha,deltimbrado.

Debe decir:
Plan de entrega de los bienes

Lugar de Entrega: Departamento de Administracion de Suministros Médicos (DASM).

Cronograma de Entrega: Las érdertes de entrega seran emitidas por la Direccién de Logistica de Suministros
de Salud, segtin necesidad y disponibilidad de espacio fisico y stock en el DASM (Parque Sanitario). Los
plazos de entrega seran computados en dias calendarios a partir de la recepcion de la Orden de Entrega por
parte del proveedor, con l6s siguientes plazos:

CANTIDAD MINIMA:

- 10 %: Hasta 8-(ocho) dias calendarios.

- 90 %: Hasta 15(quince) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas hasta dos (2) veces,
siempre deéntfo-del mencionado plazo. Las Ordenes de Entrega podran ser fraccionadas de acuerdo a la
necesidadidel IPS y el espacio disponible en DASM.

CANTIDAD MAXIMA: Con Orden de Entrega de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, una
vez emitida la totalidad de las Cantidades Minimas. El plazo de entrega serd de hasta 20 (veinte) dias
calendarios. Las Ordenes de Entrega podrén ser fraccionadas de acuerdo a la necesidad del IPS y el espacio
disponible en DASM.

Observaciones:
EL LP.S. se compromete en adquirir solo las cantidades minimas, en tanto que las cantidades maximas seran
solicitadas segiin necesidad de la Institucion.

Procedimiento de Entrega de Ordenes: Sera comunicado al proveedor via correo electrénico la existencia de
Ordenes de Entrega a ser entregadas correspondiente al llamado, previa confirmacién de lectura del correo
sefialado, y en caso que el proveedor no hiciera efectivo el retiro de la/s Orden/es de Entrega en fp
inmediata, el primer dia hébil siguiente a dicha comunicacién se procedera a timbrar la Orden dé |
contandose como fecha de recepcion del proveedor la fecha del tipg
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6-En la Seccidn Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas - Embalajes y Documentos, se

realizan las siguientes modificaciones, se excluye el item 16, y se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:

-SE EXCLUYE EL ITEM 16 NILOTINIB CAPSULA — CODIGO SIH N° 10657.

PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD
N°[ CODIGO SIH | Material COD]GO::;E:)TMDGO PRINCIPIO ACTIVO {(IPS) Cantidad de muestra
1 10638 10000022 51161708-999 ALFA DORNASA N/A
) 10655 10000127 S1131907-9999 COMPLEJO PROTROMBINICO'HUMANO (FACTOR IX1I- VII - X- NIA
PROTEINAS C-8)

3 1250 10000253 51181506-002 INSULINA CRISTALINA HUMANA 15
4 9429 10000255 51181506-006 INSULINA GLARGINA 15
5 712 10000359 51111904-001 PACLITAXEL N/A
6 11509 10000741 51111713-9980 IBRUTINIB N/A
7 11653 10000864 51111798-9999 CARFILZOMIB NA
8 11031 10000002 S1111821-9999 ACETATO DE ABIRATERONA N/A
9 1454 10000054 51201501-001 AZATIOPRINA N/A
10 9428 10000080 51111503-001 CARBOPLATINO N/A
11 11286 10000082 51111504-999 CARMUSTINA(BCNU) N/A
12 596 10000228 51131603-003 HEPARINA DE BAJO PESO MOLECUBAR: ENOXAPARIN 15
13 1456 10000285 51211612-003 LEUCOVORINA CALCICA 100
14 10306 10000325 51201503-002 MICOFENOLICO ACIDO 100
15 1447 10000330 51111706-001 MITOXANTRONA N/A
16 10657 10000336 51111705-9999 NILOTINIB N/A
17 10007 10000430 51201809-002 TALIDOMIDA N/A
18 780 10000081 S1111503- 001 CARBOPLATINO N/A

Para el presente llamado el item debera ingresar con Declaracion Jurada, ademas de presentar el legajo
documental adjunto a la lista de chequeo en'eDCPM con los siguientes documentos:
1. Certificado de Analisis Original coprTas Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente local,

en caso de importados).

2. Metodologia Analitica (solo endalra. entrega por cada licitacién).
3. Registro Sanitario vigente del"Producto.
4. Planilla de Datos Garantizados:

5. Orden de Entrega.

6. Una muestra, paracofejo y verificacion de correspondencia con lo declarado en etiqueta y
documentalmente, queNe serd de vuelta a la Firma.

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente Declaracién Jurada
por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado

Debe decir:

PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD

ITEM MATERIAL CODIGO SIH CODIGO DE PRINCIPIO ACTIVO (IPS) CANTIDAD DE MUESTRA
== CATALOGO (DNCP)

1 10000022 10638 51161708-999 ALFA DORNASA N/A

COMPLEJO PROTROMBINICO
HUMANO (FACTOR 1XII- VII - X-
2 10000127 10655 51131907-9999 PROTEINAS C-S) N/A
INSULINA R REGULAR

3 10000253 1250 51181506-002 T HUMANA 15

4 10000255 9429 51181506-006 INSULINA GLARGINA U100 15

5 10000359 712 51111904-001 PACLITAXEL

6 10000741 11509 51111713-9980 / IBRUTINIB
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RARAEXRS" C 3 BERPRETAN
PLANILLA DE MUESTRA PARA CONTROL DE CALIDAD
‘ CODIGO DE
iTEM MATERIAL | CODIGOSIH | x4} 0G0 (DNCP) PRINCIPIO ACTIVO (IPS) CANTIDAD DE MUESTRA
7 10000864 11653 51111798-9999 CARFILZOMIB N/A
8 10000002 11031 S1111821-9999 ACETATO DE ABIRATERONA N/A
9 10000054 1454 51201501-001 AZATIOPRINA N/A
10 10000080 9428 51111503001 CARBOPLATINO N/A
1 10000082 11286 51111504-999 CARMUSTINA(BCNU) N/A
12 10000228 596 51131603-003 ENOXAPARINA 15
13 10000285 1456 51211612-003 LEUCOVORINA CALCICA 100
14 10000325 10306 51201503-002 MICOFENOLICO ACIDO 100
15 10000330 1447 51111706-001 MITOXANTRONA N/A
16 10000430 10007 51201809-002 TALIDOMIDA N/A
17 10000081 780 51111503- 001 CARBOPLATINO N/A
18 10000000 9455 51131701-001 ABCIXIMAB NA
19 10000248 6083 51201801-003 INMUNOGLOBULINA ANELD NA
20 10000667 11381 51131506-001 ERITROPOYETINA NA
2 10000668 11382 51131506-001 ERITROPGYETINA N/A
2 10000823 11650 51111713-9987 IPILIMUMAB NA
23 10000745 11515 51111713-9988 NIVOLUMAB N/A
24 10000806 11534 51111713-9988 NIVOLUMAB N/A
25 10000728 11489 51111998-9996 PALBOCICLIB CAPSULA N/A
TRASTUZUMAB +
26 10000962 11694 51011713-9975 PERTUZUMAB NA
TRASTUZUMAB +
27 10000963 11695 51111713-9975 PERTUZUMAR NA
28 10000404 9433 51111716-001 RITUXIMAB NA
29 10000743 14510 51111713-9981 DARATUMUMAB NA
30 10000744 11511 51111713-9981 DARATUMUMAB NA
31 10000952 11697 51111713-9982 LENVATINIB CAPSULA N/A
k) 10000753 11698 51111713-9982 LENVATINIB CAPSULA NA
33 10000805 11329 51111713-9990 EMICIZUMAB N/A

Para el presente llamado el item deberd ingresar con Declaracion Jurada, ademés de presentar el legajo
documental adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los siguientes documentos:

1. Certificado de Anélisis Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente local,
en caso de importados).
2. Metodologia Analitica (solo en la lra. entrega por cada licitacion).
3. Registro Sanitario vigente del Producto.
4. Planilla de Datos Garantizados.

5. Orden de Entrega.

6. Una muestra, para cotejo y verificacion de correspondencia con lo declarado en etiqueta y

documentalmente, que le serd de vuelta a la Firma.

OBSERVACION: Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente Declaracion Jurada

por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado

6- En la Seccidon Modelo de Contrato - Objeto del contrato- Procedimiento de Contratacion

la modalidad del
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Donde dice:

El Instituto de Previsién Social, (en lo sucesivo Instituto, [.P.S., Contratante) regido por el Decreto Ley
N° 1.860/50, ratificado por Ley N° 375/56, modificado por las Leyes 537/58, 430/73, 1.286/87 y 98/92,
domiciliado en Constitucién esq. Herrera de la ciudad de Asuncién, Republica del Paraguay, representado
para este acto por su Presidente, el Dr. Jorge Magno Britez Acosta, con C.I. N° 429.148 (art. 15° de la
Ley 427/73), nombrado por Decreto del Poder Ejecutivo N° 27 de fecha 16 de agosto de 2023, suscribe
el acto en cumplimiento a la decision adoptada por el Consejo de Administracion del Instituto y
denominado en adelante el Contratante, por una parte, y por la otra, la firma ., con RUC N° , domiciliada
en la calle N° .. ¢/ (.. Paraguay), representada por el Sefior , con Cédula de Identidad N° ., de acuerdo a la
Escritura Piblica N°, de fecha , pasada ante el/la Escribano/a ., inscripta en el Registro Piblico Seccion
Poderes y/o Contratos, denominada en adelante la Contratista, denominadas en conjunto "'Las Partes"',
¢ individualmente, "Parte", acuerdan celebrar el presente Contrato para la LPN SBE N° 71/25
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS SOLPED N° 1130000482
Contrato Abierto el cual estard sujeto a las siguientes cldusulas y condiciones:

El objeto del presente Contrato es el Suministro de los bienes parala LPN SBE N° 71/25 ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y OTROS SOLPED N° 1130000482, cuyas(caracteristicas y
cantidades se describen en la Planilla de Precios y en las Especificaciones Técnicas

El contrato es el resultado del procedimiento de la LPN SBE N° 71/25, convocado por la Direccion
Operativa de Contrataciones del Instituto de Previsién Social. La adjudicaci6n file realizada segin acto
administrativo N°

Debe decir:

El Instituto de Prevision Social, (en lo sucesivo Instituto, I.P:§.,\Contratante) regido por el Decreto Ley
N° 1.860/50, ratificado por Ley N° 375/56, modificado porlas\Leyes 537/58, 430/73, 1.286/87 y 98/92,
domiciliado en Constitucion esq. Herrera de la ciudad de Asin¢ion, Repiblica del Paraguay, representado
para este acto por su Presidente, el Dr. Jorge MagnoBritez Acosta, con C.L N° 429.148 (art. 15° de la
Ley 427/73), nombrado por Decreto del Poder Ejeeutivo N° 27 de fecha 16 de agosto de 2023, suscribe
el acto en cumplimiento a la decision adoptada por el Consejo de Administracién del Instituto y
denominado en adelante el Contratante, poruna parte, y por la otra, la firma ., con RUC N° ., domiciliada
en la calle N° .. ¢/ (.. Paraguay), repregéntada por el Sefior , con Cédula de Identidad N° ., de acuerdo a la
Escritura Publica N°, de fecha , pasada-ante el/la Escribano/a ., inscripta en el Registro Piblico Seccién
Poderes y/o Contratos, denomijnada en adelante la Contratista, denominadas en conjunto ""Las Partes",
e individualmente, "Parte"., aCuérdan celebrar ¢l presente Contrato para la SUBASTA A LA BAJA
ELECTRONICA NACIONAL N° 71/25 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y
OTROS SOLPED N° 1130000482 Contrato Abierto el cual estara sujeto a las siguientes cliusulas y
condiciones:

El objeto del presente Contrato es el Suministro de los bienes para la SUBASTA A LA BAJA
ELECTRONIGA NACIONAL N° 71/25 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS Y
OTROS.SOLPED N° 1130000482, cuyas caracteristicas y cantidades se describen en la Planilla de
Precios y en las Especificaciones Técnicas

El contrato es el resultado del procedimiento de la SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA
NACIONAL N° 71/25 convocado porla D1recc10n Operatlva de Contrataciones del Instituto de Prevision
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LLA DE PRECIOS A SER CARGADA EN EL S

GOBIERINCO oeL
PARAGUAY

PARAGUAI
REKUAI

-EN LOS DATOS CARGADOS EN EL SICP, SE EXCLUYE EL ITEM 16 NILOTINIB CAPSULA — CODIGO SIH 10657, ¥.SE INCLUYEN LOS SIGUIENTES MEDICAMENTOS:

Donde dice:

1 10638 51161708999 DORNASA ALFA SOLUCION ALFA DORNASA UNIDAD AMPOLLA 6.000 12.000 348.723 4.184.676.000
< FACTOR (9 + 2 + 7 + 10) + PROTEINA COMPLEJOQ PROTROMBINICO HUMANO (FACTOR IXII- V1I -
2 10655 511319%07-9999 INYECTABLE X- PROTEINAS C-S) UNIDAD VIAL 1250 2.500 8334416 20.836.040.000
3 1250 51181506002 INSULINA CRISTALINA - INYECTABLE INSULINA CRISTALINA HUMANA UNIDAD VIAL 8.500 17.000 82667 1.405.339.000
4 9429 51181506006 INSULINA ULTRA LENTO- ANALOGA INSULINA GLARGINA UNIDAD INYECTOR 49250 98.500 84,232 8.296.852.000
5 T2 51111904-001 PACLITAXEL INYECTABLE PACLITAXEL UNIDAD VIAL 7.600 15.200 187.760 2.853.952.000
6 11509 511117139980 IBRUTINIB CAPSULA IBRUTINIB UNIDAD UNIDAD 11.500 23.000 483.036 11.109.828.000
7 L1653 511117989999 CARFILZOMIB POLVQ PARA INYECTABLE CARFILZOMIB UNIDAD VIAL 4.320 8.640 19.500.000 168.480.000.000
8 L1031 511118219999 ABIRATERONA ACETATO COMPRIMIDO ACETATO DE ABIRATERONA UNIDAD UNIDAD 30.000 60,000 196.770 11.806.200.000
9 1454 51201501001 AZATICPRINA COMPRIMIDO AZATIOPRINA UNIDAD UNIDAD 221.000 +2.000 5.580 2.466.360.000
Lo 9428 51111503001 CARBOPLATINO INYECTABLE CARBQPLATINO UNIDAD VIAL 5.750 11.500 268.135 3.083.552.500
L L1286 51111504-999 CARMUSTINA POLVO PARA INYECTABLE CARMUSTINA{BCNU) UNIDAD VIAL 50 100 L 143681 114.368.100
HEPARINA DE BAJQ PESO MOLECULAR JERINGA

: 000
12 596 51131603003 INYECTABLE HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR: ENOXAPARIN UNIDAD PRECARGADA 43.500 87.000 40.160 3.493.920.
13 1456 51211612003 LEUCOVORINA CALCICA COMPRIMIDO LEUCOVORINA CALCICA UNIDAD UNIDAD 7.250 14.500 21.187 307.211.500
14 10306 51201503002 ACIDQ MICOFENOLATO COMPRIMIDO! MICOFENOLICO ACIDO UNIDAD UNIDAD 194.000 388.000 23,469 9.105.972.000
15 1447 51111706001 MITOXANTRONA INYECTABLE MITOXANTRONA UNIDAD VIAL 95 190 495.150 94.078.500
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CODIGO DE CATALOGO g . CANTIDAD
S DESCRIPCION DNCP \ ; ‘| “PRESENTACION :
o (ONCR) DNCP. CIFIO ACTIVO GPS) MARCA : TA MINIMA

16 10657 S1111705-9999 NILOTINIB CAPSULA NILOTINIB 15.000 30.000 265.053 7.951.590.000

17 10007 51201809002 TALIDOMIDA COMPRIMIDO TALIDOMIDA UNIDAD 2.250 4.500 7.639 34.375.500

i8 780 51111503- 001 CARBOPLATINO INYECTABLE CARBOPLATINO UNIDAD: 1.500 3.000 513,982 1.541.946.000

257.166.261.100

TOTAL..

Observacién:

-El precio ofertade no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion de Precios expedido por la Direccién Nacionalde Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y Vigente, atendiendo al principio de economia y

eficiencia.

Debe decir:

- 1 51161708-999 bORNASA ALFA SOLUCION ALFA DORNASA UNIDAD AMPOLLA 6.000 12.000 348.723 4.184.676.000
COMPLEJO PROTROMBINICO
2 10.000.127 10655 51131907-999¢% FACTOR (9; 2 +Z;A1§])_; PROTEINA HUMANO (FACTOR IXII- VII - X- UNIDAD VIAL 1.250 2.500 8.334.416 20.836.040.000
INYE! PROTEINAS C-§)
3 10000253 1.250 51181506-002 INSULINA CRISTALINA - INYECTABLE INSULI;:[:;\}‘}[{&ESULAR UNIDAD VIAL 8.500 17.000 82.667 1.405.339.000
4 10000255 9429 51181506-006 INSULINA ULTRA LENTO- ANALOGA INSULINA GLARGINA U100 UNIDAD PR]‘:.]:‘:]:]:S:DA 49.250 98.500 84.232 8.296.852.000
5 10000359 712 51111904-001 PACLITAXEL INYECTABLE PACLITAXEL UNIDAD VIAL 7.600 15.200 187.760 2.853.952.000
6 10000741 11.509 51111713-9980 IBRUTINIB CAPSULA IBRUTINIB UNIDAD UNIDAD 11.500 23.000 483.036 11.109.828.000
7 10000864 11653 51111798-9999 CARFILZOMIB POLVO PARA INYECTABLE CARFILZOMIB UNIDAD VIAL 4.320 8.640 19.500.000 168.480.000.000
8 10000002 11031 51111821-9999 ABIRATERONA ACETATO . COMPRIMIDO ACETATO DE ABIRATERONA UNIDAD UNIDAD 30.000 60.000 196.770 11.806.200.000
9 10000054 1454 51201501-001 AZATIOPRINA COMPRIMIDO AZATIOPRINA UNIDAD UNIDAD 221.000 442 000 5.580 2.466.360.000
10 10000080 9428 51111503-001 CARBOPLATINO INYECTABLE CARBOPLATINO UNIDAD VIAL 5.750 11.500 268.135 3.083.552.500
yd
11 10000082 11286 51111504-99% CARMUSTINA POLVO PARA INYECTABLE CARMUSTINA(BCNU) /J'N]DAD VIAL 50 100 1.143.681 114.368.100
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it CODIGO DE j T ; i 3 UNIDAD - . e :
- CODIGO DI ) ; i : . CANTID? | CANTIDAD PRECIO | PRECIO TOTAL
CODIGOSIH | CATALOGO © "DESCRIPCION DNCP ?Rmcmo,.qcr;yoczm MARCA:|  PROCEDENCIA DI;‘D ’ PRESENTACION DNCP g MAXIMA |  UNITARIO IVA INCLUTDO
HEPARINA DE BAJO PESO MOLECULAR JERINGA
12 - K
10000228 596 51131603-003 INYECTABLE ENOXAPARINA UNIDAD PRECARGADA 43 500 87.000 40.160 3.493.920.000
13 10000285 1456 S1211612-003 LEUCOVORINA CALCICA COMPRIMIDO LEUCOVORINA CALCICA UNIDAD UNIDAD 7.250 14.500 21187 307.211.500
14 10000325 10306 51201503-002 ACIDO MICOFENOLATO COMPRIMIDO MICOFENOLICO ACIDO UNIDAD UNIDAD 194,000 388.000 23.469 9.105.972.000
15 10000330 1447 51111706-001 MITOXANTRONA INYECTABLE MITOXANTRONA UNIDAD VIAL 95 190 495150 94.078.500
3 10000430 10007 51201809-002 TALIDOMIDA COMPRIMIDO TALIDOMIDA UNIDAD UNIDAD 2250 2500 7639 34.375.500
17 10006081 780 51111503- 001 CARBOPLATINO INYECTABLE CARBOPLATINO UNIDAD VIAL 1.500 3.000 513.982 1.541.946.000
18 10.000.000 9.455 51131701-001 ABCIXIMAB INYECTABLE ABCIXIMAB UNIDAD VIAL 350 700 4.740.475 3.318.332.500
13 10.000.248 6083 51201801-003 INMUNOGLOBULINA ANTI D INMUNOGLOBULINA ANTI D UNIDAD VIAL 450 200 721.891 649.701.900
e INYECTABLE ARt maa 2 === s 2= =
20 10.000.667 11381 51131506-001 ERITROPOYETINA INYECTABLE ERITROPOYETINA UNIDAD KIT JUEGO 32.500 65.000 262.470 17.060.550.000
21 10000668 11382 51131506-001 ERITROPOYETINA INVECTABLE ERITROPQYETINA UNIDAD KIT 10000 20.000 451,383 9.087.660.000
22 10.000.823 11.650 51111713-9987 IPILIMUMAB INYECTABLE IPILIMUMARB UNIDAD VIAL 256 512 45,960.680 23.531.868.160
23 10000745 nsis 51111713-9988 NIVOLUMAB INYECTABLE NIVOLUMAR UNIDAD VIAL LO071 2.142 24123302 51.672.112.884
24 10000806 11534 51111713-9988 NIVOLUMAB INYECTABLE NIVOLUMAB UNIDAD VIAL 300 600 8.782.054 5.269.232.400
25 10000728 11.489 51111998-9996 PALBOCICLIB CAPSULA PALBOCICLIB UNIDAD UNIDAD 3.7 7.500 1.068.161 8.011.207.500
26 10.000.962 11.694 51111713-9975 TRASTUZUMAB + PERTUZUMAB PERTUZUMAB UNIDAD VIAL 1.020 2.040 61.727.467 125.924.032.680
e as LA At {TRASTUZUMAB =aan LAk == S
PERTUZUMAB
27 10.000.963 K . .. .983.949.040
2 10.000.963 11.695 51111713-9975 TRASTUZUMAB + PERTUZUMAB TRASTUZUMAR UNIDAD VIAL 40 80 37.299.363 2.98 4
28 10.000.404 9433 51111716-001 RITUXIMAB INYECTABLE RITUXIMAB UNIDAD VIAL & 124 2.316.545 287.251.580
29 10.000.743 11510 S1111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMAB UNIDAD VIAL 960 1.920 14.300,000 27.456.000.000
30 10.000.744 11511 51111713-9981 DARATUMUMAB DARATUMUMAB UNIDAD VIAL 540 1.080 3.502.872 3.783.101.760
31 10.000.952 11.697 51111713-9982 LENVATINIB LENVATINIB UNIDAD UNIDAD 14.400 28.800 §50.114 15.843.283.200
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“ PRECIO TOTAL

P’RE.SENTAC@N DNCP A TNCLUIDO -
32 10.000.753 11.698 S51111713-9982 LENVATINIB LENVATINIB UNIDAD UNIDAJDy 27.000 54.000 905.667 48.906.018.000
33 10.000.805 11.329 51111713-9990 EMICIZUMAB INYECTABLE EMICIZUMAB UNIDAD VIAL 1.038 2.076 28.478.500 59.121.366.000
TOTAL 652.120.338.704
Observacion:

- El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacién, atendiendo el principio de economia y eficiencia

-En caso que los items que son exentos de IVA, conforme la LEY N° 5372 DE PREVENCION Y ATENCION INTEGRAL A LA DIABETES, capitulo V DE LA EXONERACION IMPOSITIVA

PARA LOS MEDICAMENTOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO PARA AUTOCONTROL DE LAS PERSONAS CON DIABETES, “Articulo 21: Todos los medicamentos e insumos para el

tratamiento y autocontrol de la Diabetes son sujetos de exoneracidn impositiva, tanto para su importacién.como para su venta. “EL oferente deberd aclarar en su CARTA OFERTA los ftems en
los cuales se presentard que son exentos de IVA segiin esta Ley.

10 DE PR VlSlON_SOCIAL
O R ST
¥jaimé, Cabaileroy,
. TO¥ \ 3%
DI GERENTE AACICHO
x/ Saefecimientoy,Logistic:
WXL Ok




