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Instituto de Previsién Social Acta N° 016/2026 de fecha 10 de marzo de 2026
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 016-005/2026
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POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 2, Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA SUBASTA A LA BAJA °
ELECTRONICA NACIONAL N° 110/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED 1130000502”, CON ID N° 474.334.
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VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 383/2026, recepcionado en la ‘
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 10 de marzo de 20265 el cual contiene la 1
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remiti6 el Memorando ‘:
DOP/DLI1/N° 0158/2026, de fecha 09 de marzo de 2026, del Departaniento de Licitaciones —

Seccién Gestion de Ofertas, de la Direccion Operativa de Contratacionés, por la que se eleva a
consideracién de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacién.de la Aclaracion N° 2 y la
modificacioén parcial al Pliego de Bases y Condiciones, de la‘Stibasta a la Baja Electronica
Nacional N° 110/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA ASEGURADOS DEL

IPS - SOLPED 1130000502”, con ID N° 474.334;

CONSIDERANDO: Que, la Aclaraciéon N° 2 representa aclaraciones realizadas sobre las
Bases y Condiciones del respectivo Pliego; 'gllo-a) raiz de las consultas realizadas por los
potenciales oferentes, la respuesta suministrada (remitida a través de Correo Electronico
Institucional), son de exclusiva responsabilidad de la DIRECCION DE LOGISTICA DE
SUMINISTROS DE SALUD;

Que, la modificacion parcial representa modificaciones realizadas sobre las bases y condiciones
del respectivo Pliego; en atenciéon a la protesta promovida por un Potencial Oferente, las
modificaciones suministradas,(remitidas a través de Correo Electrénico Institucional), son de
exclusiva responsabilidad\de la DIRECCION DE LOGISTICA DE SUMINISTROS DE
SALUD;

Que, la propuesta.er’ cuestion, cuenta con el parecer favorable de la Gerente de la Gerencia de
Abastecimiento_y Logistica y con el aval de la Directora de la Direccién Operativa de
Contratacien€s, garantizando asi sus conformidades, en los términos del Formulario de
Recepcidnde Expedientes para tratamiento por el Consejo de Administracion del IPS y del
Memorando DOP/DLI1/N° 0158/2026, de ?cha 09 de marzo de 2026, suscrito por las mismas;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRIiTEZ ACOSTA, PRESIDENTE
= DR.GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
. LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS.
wszw: MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
T ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piiblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion pablica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.



Instituto de Previsién Social Acta N° 016/2026 de fecha 10 de marzo de 2026

Consejo de Administracion ,
RESQOLUCION C.A. N° 016-005/2026

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracion N° 2, al Pliego de Bases y Condiciones de la Subasta a la Baja
Electrénica Nacional N° 110/2025 “ADQUISICION DE MEDIGAMENTOS PARA
ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED 1130000502, con ID N2-474/334, en todos sus
términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendade” por la Secretaria del
Consejo de Administracion y las areas técnicas respectivas, que consta de 04 (cuatro)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

2°)  Aprobar la modificacion parcial al Pliego de Basés.y Condiciones de la Subasta a la
Baja Electronica Nacional N° 110/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
PARA ASEGURADOS DEL IPS - SOLPED™ 130000502, con ID N° 474.334, en
todos sus términos, conforme al Anexo, el cual se encuentra refrendado por la Secretaria
del Consejo de Administracion y las aréas técnicas respectivas, que consta de 05 (cinco)
fojas y se adjunta a la presente Resol(cion.

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direcciéon Operativa de
Contrataciones, son las re§ponsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la version-digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de
Administracion.

4°)  Comunicar a quiefies corresponda y archivar.
SC/rr/jo.- a

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

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

MIEMBROS DEL; CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANAMARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

|
2
it
8
3
E
£
4
3
&)
i
%
Ee
&
i
s
b
pes:
sl
5
i
Bel
&
fg
A

El presente instrumento es de cardcter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podré 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 publica, 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° 110/25
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA ASEGURADOS DEL
IPS - SOLPED 1130000502” - ID N° 474.334.

ACLARACION N°2

Asuncion, de de 2026.

AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA
NACIONAL N° 110/25 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA ASEGURADOS DEL IPS -
SOLPED 1130000502, ID N° 474.334, se realizan las siguientes aclaraciones a las consultas realizadas por
los potenciales oferentes:

CONSULTA N° 54 - iTEM 13 CARVEDILOL 12,5 MG. COMPRIMIDOS

Solicito encarecidamente a la convocante omitir la palabra ranurado en la presentacién de entregay dejar solo
COMPRIMIDOS. De esta manera para no limitar la participacion de potenciales oferente§

Respuesta: El oferente debera ajustarse a la Version 2 del Pliego de_Bases y Condiciones
publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 55 - MUESTRAS

El PBC establece: "Con las muestras se verificardn si el producto ofertado corresponde al producto licitado en
cuanto a especificaciones técnicas indicadas en la Seccion ~ESPECIFICACIONES TECNICAS Y
SUMINISTROS REQUERIDOS. Asimismo, seran verificados Registro Sanitario, Composicion, Marca y
Fabricante, los cuales deberan estar impresos en el embalaje primario, que deberd estar de acuerdo a los
documentos obrantes en (DINAVISA)y en el Formulario ded@Planilla de Precios” Solicitamos a la Convocante
incluir lo establecido en el Art. 3 de la Resolucion DINAVASA 477/2023 que establece: "Disponer que la
implementacion del cédigo QR en los medicamentos registrados por la DINAVISA contendra, ademas de la
informacion establecida en el Articulo 6° de la Resolucion DINAVISA N° 52/22, informacion completa del
prospecto autorizado”. Por lo tanto solicitamos agregar al PBC la posibilidad de presentar muestras que
contengan codigo QR pues lo permite 1a reglaméntacion vigente y se cumpliria con los requerimientos del PBC
con esa modificacion.

Respuesta: El oferente deberd-ajustarse a la Version 2 del Pliego de Bases y Condiciones
publicado en fecha 13/02/26,

CONSULTA N° 56 - EETF*I'TEM 22- DICLOFENAC COMPRIMIDO

Solicitamos a la convocante indicar si el producto solicitado se trata de diclofenac sodico o potéasico? Esto en
vista que se puede existir confusiones entre potenciales oferentes

Respuesta: El'oférente podra ofertar diclofenac potasico o sédico, indistintamente, en funcién a
que el Yademécum Institucional no especifica la sal del principio activo.

CONSULTA N° 57 - ITEM 22 DICLOFENAC
Se consulta a la convocante si el producto solicitado es potasico o sédico

Respuesta: El oferente podra ofertar diclofenac potasico o sédico, indistintamente, en funcién a
que el Vademécum Institucional no especifica la sal del principio activo.

CONSULTA N° 58 - ITEM 22 DICLOFENAC

Se observa que en la consulta 52 se responde "remitirse a la ltima version del pliego” sin embargo, en la version

2 no se observa la aclaracion.
4

Respuesta: El oferente podra ofertar diclofenac potisico o sédico, yfdjstintamente, en funcion a que el
10 0F PREW @ﬁi&;@m Institucional no especifica la sal del principio actlvo S
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CONSULTA N° 59 - ITEM 58 - SALMETEROL FLUTICASONA POLVO PARA INHALACION

Se solicita a la convocante aclarar cual serd la forma de cotizar. si es por cépsulas o por cajas. Notar que ¢l
precio referencial publicado esta por cajas y que el historial de adjudicaciones es por cajas de 60 capsulas.

Respuesta: Se aclara que la forma de cotizar es por caja ya que el dispositivo ya tiene incluido las
capsulas, por lo que el oferente deberd ajustarse a la Version 2 del Pliego de Bases y
Condiciones publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 60 - ITEM 22 DICLOFENAC

Solicitamos a la convocante indicar si el producto solicitado se trata de diclofenac sédico o potasico?
Esto en vista que puede existir confusiones entre los oferentes.
Se observa que se respondié con adecuarse a la ultima version de PBC, sin embargo no se aclara la duda.

Respuesta: El oferente podra ofertar diclofenac potisico o sédico, indistintamente, en funcion a que el
Vademécum Institucional no especifica la sal del principio activo.

CONSULTA N° 61 - MUESTRAS

El PBC establece: "Con las muestras se verificaran si el producto ofertado corresponde al, producto licitado en
cuanto a especificaciones técnicas indicadas en la Seccion ESPECIFICAGIQNES TECNICAS Y
SUMINISTROS REQUERIDOS. Asimismo, seran verificados Registro Sanitario;sComposicion, Marca y
Fabricante, los cuales deberdn estar impresos en ¢l embalaje primario, que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes en (DINAVISA) y en el Formulario de la Planilla de Precios” Solicitamos a la Convocante
incluir lo establecido en el Art. 3 de la Resolucion DINAVISA 477/2023 que establece: "Disponer que la
implementacion del cédigo QR en los medicamentos registrados poratPINAVISA contendra, ademads de la
informacion establecida en el Articulo 6° de la Resolucion DINAVISA N° 52/22, informacion completa del
prospecto autorizado". Por lo tanto solicitamos agregar al PBC\la posibilidad de presentar muestras que
contengan codigo QR pues lo permite la reglamentacion yigente-yse cumpliria con los requerimientos del PBC
con esa modificacion.
Se observa que se respondi6 con adecuarse a la Gltima,version de PBC, sin embargo no se aclara la duda.

Respuesta: El oferente debera ajustarse-a la Version 2 del Pliego de Bases y Condiciones
publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 62- MUESTRAS

En relacion al PBC, especificaniente'a los requisitos establecidos para la presentacion de muestras, solicitamos
se incluya que las mismas seran-verificadas conforme a la normativa vigente dispuesta por la Resolucién
MERCOSUR/GMC/RES N 23/95 y el Decreto N° 2479/2024, que establecen los requisitos armonizados para
el etiquetado y acondicionamiento de productos farmacéuticos en los Estados Parte del MERCOSUR.
Ello, a fin de adecuar.ehprocedimiento de evaluacion a la normativa vigente y garantizar que la verificacion de
las muestras se realice conforme a los estdndares regulatorios aplicables.

Respuesta: EV oferente deberd ajustarse a la Version 2 del Pliego de Bases y Condiciones
publicado‘en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 63 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA EVALUAR EL CRITERIO DE
CAPACIDAD TECNICA

Para el punto 4, inciso b) Para los productos Importados: Donde dice “Cuando el pais de origen del elaborador
NO es clasificado conforme al Art. 1 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"" o 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 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.” Debe decir “Cuando el pais de origen del

ﬁ’ﬁmif,barte del MERGCQSUR, debera presentar Certificado dg/F
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emitido por la Agencia Reguladora de medicamentos del pais de origen o Licencia/Certificado de Fabricacién
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 o MERCOSUR”. La redaccion actual
excluye injustificadamente a las autoridades regulatorias de los Estados Parte del MERCOSUR, pese a la
armonizacion sanitaria vigente en el bloque y a que Paraguay es miembro. Incorporar “MERCOSUR en la
solicitud de Buenas Practicas de fabricacién del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion
vigente o el Registro Sanitario” se alinea con la normativa regional y evita una restriccion innecesaria a la
competencia.

Respuesta: El Oferente debera remitirse al Pliego Ultima Version.
CONSULTA N° 64 - EXPERIENCIA: REQUISITOS DOCUMENTALES

En el punto Requisitos documentales para la evaluacibn de experiencia, solicita:
1- Copia de contratos; consulta: se podrian presentar contratos parcialmente ejecutados?

2- Actas finales de recepcion de provision de medicamentos; consulta: se podrian presentaf Copia$ simples? ya
que los originales obran en el IPS en carpetas de solicitud de cobro.

Respuesta: No se pueden presentar contratos parcialmente ejecutados ni documentos en copias simples.

Se aclara que los documentos solicitados son requeridos para la comprobacion de la veracidad de los
documentos, por lo que el oferente deberda ajustarse a la Versién 2 del Pliego de Bases y
Condiciones publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 65 - INYECTABLES ACOMPANADOS DE SOLVENTE

En varios items del proceso la Convocante requiere productos, inyectables que en algunos casos por ser polvos
liofilizados o polvos estériles vienen acompafiados dessu solvente respectivo. Entendemos que no existen
inconvenientes en que los productos cuenten con dichos@olventes a pesar de que esto no sea requerido en el
PBC. Favor confirmar este entendimiento.

Respuesta: Se aclara que en el Vademécum del IPS no especifica el solvente por tal motivo se
puede aceptar, siempre y cuando no_ afecte en el precio, por lo que el oferente debera ajustarse
ala Version 2 del Pliego de Bases y Gondiciones publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 66 - COMPRIMIDOS RANURADOS

Entendemos que no es neceSario.que la ranura se encuentre declarada en el registro sanitario. Ya que esta
condicion no forma parte dé'la forma farmacéutica en si y corresponde a una caracteristica del producto que
puede ser corroborado conMa Thuestra respectiva. Solicitamos a la Convocante confirmar este entendimiento.

Respuesta: Se aclara que las muestras deben cumplir con la descripcion del Vademécum de la
institucion, por,I6 que el oferente debera ajustarse a la Version 2 del Pliego de Bases y
Condicionés/ptiblicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 67 - ITEM 18 CLINDAMICINA INYECTABLE

Entendemos que no existen inconvenientes en cotizar las presentaciones tanto de vial como de ampolla, esto
teniendo en cuenta que ambas estan declaradas como posibles en la columna de forma farmacéutica y conforme
al vademécum vigente del IPS, ambas presentaciones son aceptadas de forma indistinta por el IPS para el codigo
SIH detallado (526). Favor confirmar este entendimiento.

Respuesta: Se aclara que ambas presentaciones son aceptadas conforme al Vademecum del IPS, por tal
motivo se puede aceptar, por lo que ¢l oferente deberd ajustarse a la Version 2 del Pliego de
Bases y Condiciones publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 68 INYECTABLES ACOMPANADOS DE SOLVENTE

En varios items del proceso la Convocante requiere productos inyectables que en algunos casos por ser polvos
liofilizados o polvos estériles vienen acompafiados de su solvente respectivo. Entendemos que no existen
inconvenientes en que los productos cuenten con dichos solventes a pesar de que esto no sea requerido en el
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Respuesta: Se aclara que en el Vademécum del IPS no especifica el solvente por tal motivo se
puede aceptar, siempre y cuando no afecte en el precio, por lo que el oferente debera ajustarse
a la Version 2 del Pliego de Bases y Condiciones publicado en fecha 13/02/26.

CONSULTA N° 69 - iTEM 22. DICLOFENAC

Solicitamos confirmar si lo requerido responde a diclofenac sodico o potasico. Esto a fin de evitar confusiones
al momento de cotizar los productos. Inicialmente han respondido que nos remitamos a la Gltima version del
PBC, sin embargo, en esta nueva version del PBC no se encuentra aclarado nuevamente.

Respuesta: El oferente podra ofertar diclofenac potasico o sédico, indistintamente, en funciéon a que el
Vademégum Institucional no especifica la sal del principio activo.
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SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA NACIONAL N° 110/25

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA ASEGURADOS DEL IPS SOLPED N° 1130000460” -
ID N° 474.334.

MODIFICACION PARCIAL

1-En la Seccidn Requisitos de Participacidn y Criterios de Evaluacion - Experiencia Requerida y Requisitos
Documentales para Evaluar la Experiencia Requerida, se realizan las siguientes modificaciones:

Donde dice:
Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se considerardn los siguientes indices:

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 mdximo ofertado en la presente licitacion,
sumatoria de los afios: 2022 -2023 - 2024.

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 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 deberad estar igualmente gereditada por el oferente,
por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta. En loquewespecta a la experiencia
de este ultimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podrd ser Jgualmente acreditada con una
declaracion jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple‘eandichos porcentajes.

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

Oferente en consorcio:

ABgEANAMARTIACA

Socio Cada Tocei;ts las
Requisitos Minimos ) ] partes

Lider Socio Combinadas
Demostrar  la  experiencia  en\_PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos
lejecutados por un monto equivialente al 25 % como minimo del
monto méximo ofertado en 1a presente licitacion, sumatoria de los
afios: 2022-2023 - 2024.
Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES, y que ¢l
oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario de El consorcio h
los medicament0s;, dicha experiencia deberd estar igualmente en K:t_,
acreditada pof €l oferente, por el Titular del registro sanitario y el . o3
fabricanté del producto que se oferta. 40 % 109 |Suconjunto SHe

4 L

Para el caso d¢ MEDICAMENTOS IMPORTADOS, y que el como | como deberl*} =
oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario dgf . cumpiir e
los medicamentos, dicha MIRmMo | minumo . - . 100 g"gd
Experiencia, debera estar igualmente acreditada por el oferente,| del del % del ’(5
por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que . .| vorcentaie ;
se oferta. En lo que respecta a la experiencia de este tltimo (elporcentajeporcentaje P !
fabricante extranjero), dicha experiencia podrd ser igualmente|solicitado|solicitado| solicitado
acreditada con una declaracion jurada en la cual se indiquel
claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.
*Los productos innovadores (Originales) deben presentar
unicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP,
emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No
requieren presentar documentos adicionales)

2 orcentaje requerido debera cubrir la Cantidad Méxima de cada item ofertado.
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Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida.

2. Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final
. de Provision de Medicamentos, expedidos por Instituciones Publicas o
Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afios (2022 2023 2024). (Dicho
documento debera estar debidamente sellado y firmado por el responsable que;
lo emitio).

Debe decir:
Experiencia requerida
Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices:

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 méaximo ofertado en la presente
licitacion, sumatoria de los afios: 2023-2024-2025.

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 debera estar igualmente acreditadaspor 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,quewespecta a la experiencia
de este ultimo (el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igualmente'acteditada con una declaracion
jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos percentajes.

*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.

Oferente en consorcio:

Socio Cada Todas las
Requisitos Minimos ‘ partes
Lider Socio Combinadas
Demostrar la  experiencia enf PROVISION DE
MEDICAMENTOS, con facturaciones~dé venta y/o contratos
ejecutados por un monto equivalenfetal 25 % como minimo dell
monto maximo ofertado en la préSente licitacion, sumatoria de los|
lafios: 2023-2024-2025,
Para el caso de MEDICAMENTOS NACIONALES, y que el
oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario de El consorcio
los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente en
acreditada por eloferente, por el Titular del registro sanitario y el )
fabricante.delproducto que se oferta. 40 % 109, |Suconjunto

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS, y que el como como debera

oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario de » . cumplir
los medicamentos, dicha mimmo  mimmo | .. o1 100
Experiencia, deberé estar igualmente acreditada por el oferente,| del del % del

por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto que

L o ntajelporcentaje| porcentaje
se oferta. En lo que respecta a la experiencia de este ultimo (elporce P J

fabricante extranjero), dicha experiencia podrd ser igualmentesolicitado|solicitado| solicitado
facreditada con una declaracién 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 0 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 Maxima de cada item ofertado.

La actividad camercjal, industrial o de servicios debe estaf vinculags
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Requisitos documentales para la evaluacién de la experiencia

Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida.

2. Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcién Final de Provision dej
Medicamentos, expedidos por Instituciones Piblicas o Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afios
(2023-2024-2025). (Dicho documento debera estar debidamente sellado y firmado por el responsable;
que lo emitio).

2-En la Seccién Requisitos de Participacidn y Criterios de Evaluacion — Capacidad Técnica — Requisitos
Documentales para Evaluar la Capacidad Técnica, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

2-Resolucion de Apertura:

a-Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar, comercializar y/o
importar Medicamentos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b-En el caso de Oferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadotas e.de productos
nacionales), debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente ‘del fabricante y del
Distribuidor o Importador, expedidas por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segiin corresponda.

c-En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (nacional), el oferente 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 Especialidad Farmacéutica segin corresponda, y asi
también el oferente debera presentar Copia autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del Fabricante
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

OBSERVACION: En caso de que la documentacién” arriba mencionada se encuentre vencida, deberan
acompafiar copia autenticada de la Constancia vigenté\de renovaciéon de la Habilitacion, emitida por la
DINAVISA y que certifique que interin, el / 16s producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados.

4- Certificado de Buenas Pricticas (En-idioma Espafiol):

a-Para oferentes Fabricantes Nacionales’Certificado de Buenas practicas de Fabricacion Vigente, expedido
por la Direccion Nacional de Vigildneia 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 producto ofertado, debera presentar:

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

Para los‘productos Importados: Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento emitido a nombre del
OFERENTE expedido por la Direcciéon 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 N°7256/24"", debera
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente o Licencia/Certificado fabricacion del
producto ofertado o formar parte del MERCOSUR.

Cuando el pais de origen del elaborador NO es clasificado conforme al Art. 1 de la LEY N° 7256/24 ~"QUE
MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES. DINAVISA N°148/24 "'POB
LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART.§
DE LA LEY N° 7256/24"" o 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
jeencia/Certificado de Fabricacion vigente del producto ofertado. Ademas, debera presentar el certificado de
enas Practicas de fabricacién del fabricante vigente o Licencia/Certificado de Fabricacion vigente emitido
sor cualquiera de las agencias declaradas en la LEY N° 7256/24 y RES. DINAVISA N° 148/24 o el Registro

Dé',l;é{,{§f’gﬂt§ﬁéd€l’ producto ofgrtado emitido por cualqulera de Iz
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c- En el caso que el oferente no cuente con Depdsito propio, debera presentar el Contrato de Alquiler con la
Empresa Depositaria, més el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular
del Deposito, 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 productos 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 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 fabricacion o bien otorgé el registro sanitario.

6- Acta de Fijacion de Precios: IDENTIFICAR CADA ITEM OFERTADO SEGUN PBC

Copia autenticada del Acta de Fijacion de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccion de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible emitida como maxima hasta la fecha de inicio de la etapa
competitiva.

Observacion: El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta'de Eijacion de Precios
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado.y Vigente, atendiendo al
principio de economia y eficiencia.

Debe decir:
2-Resolucién de Apertura:

a-Para el Oferente: Copia de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamentos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilan¢ia‘Sanitaria (DINAVISA).

b-En el caso de Oferentes, Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de
productos nacionales), debera presentar: Copia de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante y del
Distribuidor o Importador, expedidas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segln corresponda.

c-En el caso de que el Oferente no sea el-Fabricante del Producto (nacional), el oferente debera presentar
Copia de la Resolucion de Aperturalvigente, expedida por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), para fabricar, comergializar y/o importar Especialidad Farmacéutica seguin corresponda, y asi
también el oferente debera presentar Copia autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del Fabricante
expedida por la DirecciomNaecional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

OBSERVACION:En caso de que la documentacion arriba mencionada se encuentre vencida, deberan
acompafiar copia autenticada de la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por la
DINAVISA y que‘certifique que interin, el / los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados.

4- Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol):

a-Para los Oferentes Fabricantes Nacionales : copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
vigente, expedido por la Direccién 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 no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:

Para productos Nacionales: copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitidoa nombre
del OFERENTE expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas copif
autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido porla Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados:

- Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE
dido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Copia_del Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacignl vigente o Licencia/Certificado de
18 del producto ofertado emltldoor la Agencia Reg del Pais de Origen a nombre d V
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En caso de gue 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 emitidopor 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 Fabricacién 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 Depésito propio, deberd presentar copia autenticada del
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

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

Los documentos de los productos 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 citadas anteriormente se debera presentar una declaracién jurada de.parte del fabricante o
titular del producto, donde se pueda corroborar que la Agencia Reguladora de Referenciay aprobé las buenas
précticas de fabricacion o bien otorgé el registro sanitario.

6- Acta de Fijacion de Precios: IDENTIFICAR CADA ITEM OFERTADO SEGUN PBC

Copia del Acta de Fijacion de Precios del producto ofertado, expedidapor’la Direccion de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA). en forma legible emitida como méxima hasta la fecha'de inicio de la etapa competitiva.

Observacion: El precio ofertado no debera superar eh65%del precio fijado en el Acta de Fijacion de
Precios expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) actualizado y Vigente,
atendiendo al principio de economia y eficiencia.

3- En la Seccion Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas Identificacion de la unidad solicitante
y justificaciones, se realiza la siguiente modificacion:

Donde dice:

¢ Identificar el nombre; cargo y la dependencia de la Institucién de quien solicita el
procedimiento de contratacion a ser publicado.
C.P Cynthia Flecha Directora -/Direccién de Logistica de Suministros de Salud. Dependiente de la Gerencia de
Abastecimiento y Logisticadel IPS.

SOCIAL

TRCASTRD

deAdministracion

Debe decir:

7.

REVISION

¢ Jdentificar el nombre, cargo y la dependencia de la Institucién de quien solicita el
procedimiento de contratacion a ser publicado.
Ing. Evelyn Alviso, Directora - Direccién de Logistica de Suministros de Salud. Dependiente de la
Gerencia de Abastecimiento y Logistica del IPS.
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4-En la Seccion Suministros Requeridos — Especificaciones Técnicas — en el punto Embales y Documentos,
se agrega el titulo en la Planilla de muestras para Control de Calidad al momento de la Evaluacion:

Donde dice:

Embalajes y documentos

Debe decir:

balajes y documentos

MOMENTO DE EVALUACION)
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