Instituto de Previsién Social Acta N° 002/2026 de fecha 07 de enero de 2026

Consejo de Administraciéon ,
RESOLUCION C.A. N° 002-025/2026

POR LA QUE SE APRUEBA LA MODIFICACION PARCIAL AL PLIEGO DE BASES
Y CONDICIONES DE LA SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N°
112/2025 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO UPADACITINIB PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED N° 1130000503”, CON ID N° 474.330.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 0021/2026, recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 05 de enero de 20267 el cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remitib6 el Memorando
DOP/DLI1/N° 0003/2026, de fecha 05 de enero de 2026, del Departatiento de Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas de la Direccioén Operativa de Contrataciones, por el que se eleva a
consideracion de la Méxima Autoridad, la modificacién parcial del Pliego de Bases y
Condiciones de la SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA’ NACIONAL N° 112/2025
“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO UPADACITINIB.PARA ASEGURADOS DEL IPS
— SOLPED N° 1130000503”, con ID N° 474.330; y

CONSIDERANDO: Que, la modificacion parcialpreptesenta modificaciones sobre las bases y
condiciones del respectivo Pliego, en atenciémya-la solicitud de la Unidad Solicitante, las
modificaciones remitidas (a través de cerreo~electrénico institucional), son de exclusiva
responsabilidad de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud;

Que, se realizan las siguientes modificaciones:

* En la Seccién Requisites.de Participacion y Criterios de Evaluacién, en Experiencia
Requerida.

* En la Seccion, R€quisitos de Participacion y Criterios de Evaluacién, en Capacidad
Tecnica y Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica.

Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el aval de la Directora Interina de la Direccién
Operativa de \Contrataciones; y el parecer favorable del Gerente de la Gerencia de
Abastecimienito y Logistica, garantizando asi sus conformidades, en los términos del
Memorande” DOP/DLII/N° 0003/2026, de fecha 05 de enero de 2026 y el Formulario de
Recepcion de Expedientes para tratamiento por parte del Consejo de Administracién del IPS,
suscritos por los mismos; -
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FDO.: DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO, Presidente Interino.

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 carcter pitblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 12
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Por tanto, en uso de sus atribuciones,

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELYVYE:

1°)  Aprobar la Modificacién Parcial al Pliego de Bases y Condiciones,n el marco de la
SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 112/2025 “ADQUISICION
DEL MEDICAMENTO UPADACITINIB PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED N° 11300005037, con ID N° 474.330, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo.dé~Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 03 (tres) fojas y se adjunta a la presente
Resolucidn. .

2°)  Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son las responsables /de~1a integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
3°)  Comunicar a quienes corresponida y archivar. RO S
SC/fin/pb.- -

FDO.: DR GUSTAVO ALBERTQ GONZALEZ MAFFIODO, Presidente Interino.

LIC. VICTOR EDUARDO,INSFF AN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE. ADMINISTRACION

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

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestién piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/
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SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 112/25
“ADQUISICION DE MEDICAMENTO UPADACITINIB PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED
N° 1130000503, ID N° 474.330

MODIFICACION PARCIAL

1- Enla Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion, en Experiencia Requerida, se realiza
la siguiente modificacidn:

Donde dice:

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados
por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto méximo ofertado en la presente licitacion, sumatoria de los afios:
2022-2023-2024 )

Asi mismo demostrar la comercializacion durante un periodo minimo de un aiio, del bien ofertade en_el mercado
nacional.

Para el caso DE MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deber4 estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o\el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd estar igualmente acreditada por el oferefite, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

En lo que respecta. a la experiencia de este ultimo (el fabricante extranjero), dichaséxperiencia podra ser igualmente
acreditada con una (fleclaraci()n jurada en la cual se indique claramente que el mismo“etumple con dichos porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia auteticada de Certificado de Libre Venta/CPP,

emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieten presentar documentos adicionales).
i

. Todas las
Socio Cada
Requisitos Minimos partes
Lider Socio
Combinadas

IDemostrar la Experiencia en la PROVISION DE.MEDICAMENTOS, con facturaciones
de venta y/o contratos ejecutados por un monto equivalénte al 25 % como minimo del monto
Imaximo ofertado en la presente licitacion, sufiatoria de los afios: 2022-2023-2024.

[Asi mismo demostrar la comercializacion durante un periodo minimo de un aifo, del Ll consorcio

bien ofertado en el mercado nacional.

€n

Para el caso de MEDICAMENTOS.NACIONALES, y que el oferente no sea el fabricantet 40 % 10 %
y/o el titular del registro sanitario> de los medicamentos, dicha experiencia debera estan
igualmente acreditada por ehoferente, por el Titular del registro sanitario y el fabricante dell ©0mo0
producto que se oferta.

su conjunto

como debera

: minimo | minimo cumplir
Para ¢l caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS, y que el oferente no sea el fabricante del del

y/o el titular del'registro sanitario de los medicamentos, dicha Experiencia, debera estan ‘ con el 100
igualmente-acreditada por el oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante dellporcentajelporcentajel %
productdque-se oferta.

) . ) __ |solicitado|solicitado del
En lo que respecta a la experiencia de este ltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia orcentaic
podra ser igualmente acreditada con una declaracion jurada en la cual se indique claramente; p J
que el mismo cumple con dichos porcentajes. solicitado

*Los productos innovadores (Originales) deben Presentar Ginicamente copia autenticada de
Certificado de Librje Venta/CPP, enitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o
EMA (No requieren presentar documentos adicionales)

[

Teniendo en cuenia que el proceso es por Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades Maximas, el
porcentaje requerido debera cubrir la Cantidad Maxima de cada item

QBT
E‘
Dir ff(;"“'o"




P,

PARAGUAI

GOBIERNO eL
REKUAI

| {4} PARAGUAY

Debe decir:

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados
por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la presente licitacion, sumatoria de los afios:
2022-2023-2024 !

Para el caso DE MED]CAMENTOS NACIONALES Y que ¢l oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario de los medlcamentos dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

En lo que respecta-a la experiencia de este Gltimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podré ser igualmente
acreditada con una declaracion jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP,
emitido por una entidad regulatoria de referencia; FDA o EMA (No requieren presentar documentos adicionales).

Todas las
Socio Cada
Requisitos Minimos partes
Lider Socio
Combinadas
Demostrar la Experiencia en la PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones
de venta y/o contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del montg
Imaximo ofertado en la presente licitacion, sumatoria de los afios: 2022-2023-2024. El consorcio
[Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES, y que el oferente no sea el fabricante en
y/o el titular del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia deberd\estar] 40 % 10% )
igualmente acreditada por el oferente, por el Titular del registro sanitario y el fabricante del su conjunto
producto que se oferta. como como deberz
Para ¢l caso de MED]CAMENTOS IMPORTADOS, y que ¢l oferente no sea ¢l fabricante{ minimo | minimo cumplir

y/o el titular del registro sanitario de los medicamentos, dicha Experiencia, debera estar
igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro sanitario-y el fabricante del del del con el 100

producto que se oferta. . . %
1 [porcentajejporcentaje

En lo que respecta a la experiencia de este aitimo (el fabricante extranjero), dicha experiencial
podra ser igualmente acreditada con una declaracién jurada en la cual se indique claramente
que €l mismo cumple con dichos porcentajes. porcentaje

solicitado|solicitado del

*Los productos innovadores (Originales) deben Presentar inicamente copia autenticada de; solicitado
Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o
[EMA (No requieren presentar documentos adicionales)

Teniendo en cuenta que el proceso”es por Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades Maximas, el
porcentaje requerido debera\cubrir la Cantidad Méxima de cada item

Para la evaluacién ]’deberén ajustarse a los requerimientos solicitados para todos los, items.

2- En la Seccién’Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacidn, en Capacidad Técnica y Requisitos
documentales/para evaluar el criterio de capacidad técnica, se realiza la siguiente modificacién:

Donde dice:
7-Documentaciones segun lo ofertado:
7.1. Para farmacos Inmunosupresores:

Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente, expedido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

Y ademas, debera presentar estudios de bioequivalencia contra el producto de referencia. -

Para los productos Importados: Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento emitido a nombre del

OFERENTE expeaido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). TSR A
Y ademads, debera presentar estudios-de bioequivalencia contra el producto de referencia. <A ?ﬁ’ﬁi . S ERE
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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.
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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 Fabricacion del producto ofertado emitido por la Agencia Reguladora del Pais de
Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado y ademds, debera presentar el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién 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.

Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente legalizados por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados. Y los estudios de bioequivalencia 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.

Debe decir: '
7-Documentaciones segiin lo ofertado: ‘

7.1. Para firmacos Inmunosupresores:

%

[ P

a-Para oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas préacticas de Fabricacion/Vigente, expedido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) el cual deberd mantener'su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

|
En caso que el oferente no sea el Fabricante del producto ofertado, debera presentar:

‘ .
Para Productos Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado
de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la,Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).
b-Para los productos Importados: Certificado de Buehas Précticas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

1. 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 REGISTROS FARMACEUTICOS ' vy 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.

2. Cuando el~pais de origen del elaborador no es clasificado conforme al Art. T de la LEY N°
7256/24-“QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 v 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, debers presentar Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente emitido
por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de
Fabricacién vigente del producto ofertado. Ademads, debera presentar el certificado de Buenas
Practicas de fabricacién del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente
emitido por cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 v RES. DINAVISA N°
148/24. Los documentos de los productos importados ofertados, deberan estar debidamente
legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillados.

Obs: Para todos los casos.

En caso _de presentar documentacion emiitida por el fabricante con el link y/o web oficial, las
documentaciones citadas anteriormente se debera presentar una declaracion jurada de parte del
fabricante o titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referencia,
aprobo las buenas practicas de fabricacién o bien otorgé el registro sanitario.

Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional, inicamente deberin presentar copia
autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la Direccién acional de/Vigilancia
Sanitaria v el Certificado de Buena Practicas de Fabricacion y Control expedida porAa /Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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