Instituto de Previsién Social Acta N° 042/2026 de fecha 16 de jui%iio de 2026
Consejo de Administracién
BESOL[JQION C.A. N° 042-01 1/2!!2

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 2, Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 07/2026 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES
CON STOCK CRITICO PARA EL IPS - SOLPED N° 113000534”. P

VISTO: El Expedlente Digital identificado como CA/N° 931/2026, recepmonado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 15 de junio de 2026; e1§ cual contiene la
Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que remmo ¢l Memorando
DOP/DLI1/N® 0376/2026, de fecha 11 junio de 2026, del Departaniénto d; Licitaciones —
Seccion Gestion de Ofertas, de la Direccién Operativa de Contrataciones, poria que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacién‘de la Aclaramon N°2,yla
modificacion parcial al Pliego de Bases y Condiciones, de Ja\Licitacion Pubhca Nacional N°
07/2026 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALESf CON STOCK
CRITICO PARA EL IPS - SOLPED N° 1130005347, cofPID N° 482.298;y =

CONSIDERANDO: Que, se realizan aclaracienies y modificacion soBfe las bases vy
condiciones del respectivo Pliego, en atencidén-a las consultas de los potenc;ales oferentes, y
conforme a lo requerido por la Uniddd) Solicitante, las respuestas y.m modificaciones

suministradas son de exclusiva responsabilidad de la Direccion de Logistica de Suministros de
Salud;

Que, se realizan las siguientes modificaciones:

? éaé

* En la Seccién Reqfiisitos de Participacion y Criterios de Evaluacgén — Capacidad
Técnica - Requisifos Documentales para Evaluar el Criterio de Capac1d§d Técnica.

Que, la propuesta eh\Cuestion, cuenta con el parecer favorable de la Gerente de la Gerencia de
Abastecimiento. 3\ Eogistica y con el aval de la Directora de la D1recc1on Operativa de
Contratacionesy.garantizando asi sus conformidades, en los términos deI Formulario de
Recepcidén-de-Expedientes para tratamiento por el Consejo de Admxmstracwn del IPS y del
Memefando’DOP/DLI1/N® 0376/2026, de fecha 11 Jumo de 2026, suscritos por las mismas;

Por tanto, en uso de sus atribuciones; , P /);

1

FDO.: ALTE. (R) PROF. DR. ISAIAS RICARDO FRETES ZARATE, PRF5SIDENTE

ABG. BETTINA SILVANA ALBCRTINI ALONSO / DR. HASSEL JIMM™ JIMENEZ ROLON
SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER / SR. JOSE JARA ROVAS

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRA CION ‘

j ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Conscjo de Administracion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso sc encuentre restringido por la Ley.

j43

conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de pubhc:ldad dela admmmtramon publica, con wcq;uon
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Instituto de Previsién Social © Acta N° 042/2026 de fecha 16 de j _]ll mo de 2026
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 042- 011/2026

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Aprobar la Aclara01on N° 2 al Pliego de Bases y Condiciones de la L1c1tac1on Publica
Nacional N° 07/2026 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MQNOCLONALES
CON STOCK CRITICO PARA EL IPS - SOLPED N° 1130005343, ¢on ID N° 482.298,
conforme -al Anexo, €l cual se encuentra refrendado por la Secretarlq del Consejo de
Administracion y las 4reas técnicas respectivas, que consta de<12 (doce) folas y se adjunta
a la presente Resolucion. oo

i
=

Aprobar la modificacion parcial al Pliego de Bases y Condiciones de la Liicitacion Publica
Nacional N° 07/2026 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES
CON STOCK CRITICO PARA EL IPS — SOLEED N° 113000534”, con ID N° 482.298,
conforme al Anexo, el cual se encuentra réfrendado por la Secretarla del Consejo de
Administracion y las dreas técnicas respectlvas que consta de 01 (una) fOJa y se adjunta a
la presente Resolucion. -

!

Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Dlrecclpn Operativa de
Contrataciones, son las responsables de la integridad del expediente ﬁ51co y su coherencia
con la version digital (fégistrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion., 5;
4°)  Comunicar a quienés gorresponda y archivar. , l,i;‘/["?// - -;- -+
SC/mg/jo.- ; S o

. FDO.; ALTE. (R) PROE. DR, ISA{AS RICARDO FRETES ZARAiE, PRI SIDENTE

~ ABG. BETTINA SILVANA ALBERTINI

1 ALONSO /DR. HASSEL JIMM ¢ JIMENEZ ROLON

SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER / SR. JOSE JARA ROJAS

MIEMBROS DEL.CONSEJO DE ADMINISTRACION
ABG. ANA'MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

]
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El presente instrumento es de caracter piiblico, garantxzando la transparencit-de la gestién publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la admm]stracmn publica, con cxcepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. .
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] LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 07/26 ’
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES CON STOCK CRITICO PARA
EL IPS SOLPED - N° 113000534 ID N° 482.298.

ACLARACION N° 2.

Asuncic’m,y de de 2026,
AL OFERENTE:

Con relacion al proceso licitatorio individualizado como LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 07/26 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES CON STOCK
CRITICO PARA EL IPS SOLPED - N° 113000534” ID N° 482.298, se realizan las siguientes
aclaraciones a las consultas realizadas por los potenciales oferentes: .

CONSULTA 16 - EXPERIENCIA

En la primera versién del pliego dentro del apartado de "Experiencia requerida”, existe una directriz
especifica para los productos innovadores (Originales). El pliego establecia que, para”€ste tipo de
medicamentos, los Innovadores debian presentar unicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No'‘wequieren presentar
documentos adicionales).

El pliego aclaraba explicitamente que estos productos (obviamente por sy naturaleza de innovador) no
requerian presentar documento adicional mas que el individualizado para.avalar la experiencia, todo ello
en concordancia a llamados anteriores, manteniéndose asi el principio despredictibilidad.

La Version 2 del pliego incluye una Adenda que modificé sustancialmente la seccion de "Experiencia
Requerida”. Al revisar la nueva redaccion, se constata que esta referencia y excepcion para los productos
innovadores fue eliminada.

No existe razon técnica para haber excluido la condicion establecida en la version 1, vinculado a ello, con
esta nueva version el principio de igualdad queda soslayadorLos que debe la convocante es comprobar y
garantizar la calidad del producto NO innovador.

Por tanto, es obligacion de la convocante restablecer el texto de la primera versién:

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

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse 4 lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 17 - PARA PRODUCTOS INNOVADORES

La convocante, en la primera version del pliego, establecioé cuanto sigue:

Los productos innovadores\(@riginales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emtitido/por una entidad regulatoria de referencia, FDA 0 EMA (No requieren presentar
documentos adiciohales).

En la version 2 €lrgquerimiento para los productos originales fue EXCLUIDO, sin justificacion alguna.
Tratindose_de” wfi producto original (innovador), la convocante siempre ha establecido las mismas
exigencias,/tal como estaban previstas en la version 1.

Se solicitavque tal condicion, excluida en la version 2, sea restablecida, en razén a la naturaleza del
producto (original).

Se deja constancia de que el requerimiento siempre fue mantenido por el IPS en llamados anteriores para
los productos innovadores.

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 18 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En la VERSION 1- Pliego de Bases y Condiciones se establecia que: Para el caso DE MEDICAMENTOS
NACIONALES 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 ¢l caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS 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.

En ese sentido, solicitamos respetuosamente a la Convocante aclarar:

1. (Cudl es la justificacion técnica y lega g exclusion de la experiencia del fabricante extranjero en
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2. ;Qué fundamentos sustentan la eliminacién del mecanismo de acreditacién mediante Declaracion
Jurada previsto en la Version 1?

3. Considerando que el fabricante es el responsable de la produccion, calidad y capacidad de suministro
de los medicamentos ofertados, ;por qué motivo ya no se admite que su experiencia forme parte de los
antecedentes evaluables del oferente?

4. ;Podria la Convocante reconsiderar la incorporacion de la disposicidn contenida en la Version 1,
permitiendo nuevamente que la experiencia del fabricante extranjero sea considerada para la acreditacion
de la experiencia exigida, a fin de promover una mayor participacion de oferentes y garantizar la
concurrencia e igualdad de condiciones en el proceso?

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 19 - CAPACIDAD TECNICA- PRODUCTO IMPORTADOS BIOLOGICOS

En Capacidad Técnica - Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica se establece
el siguiente requisito: Para productos importados biologicos:

» Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado de buenas practicas de fabricacion vigente
otorgado por al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA o0 ANMAT.

» Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigenfte.otorgado por
al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMAGFDA, HEALTH
CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

En relacion al mencionado requisito solicitamos aclarar cuanto sigue:

1. ;Cudl es la finalidad de la Convocante al requerir la presentacion de dos doeuthentos que avalan un
mismo requisito (Buenas practicas / registro sanitario)?

2. ;En qué disposicion legal se basa la Convocante para establecer la obligatoriedad de presentar este tipo
de documentaciones que ni siquiera son exigibles por la autoridad reguladora nacional?

Esto considerando que, conforme a la normativa vigente es funcién de(laDireccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) establecer los requisitos y exigencias parad\a obtencién de un registro sanitario que
garantiza a cualquier empresa que lo posea la libre comereializacion del producto en todo el territorio
nacional. Por tanto, solicitamos a la Convocante cefiirse gbligatoriamente a lo dispuesto en la normativa
vigente para este tipo de medicamentos (Res. DNVSZ233/2024), requiriendo solamente la presentacion de
un solo documento conforme al listado de paises dispuesto en la Resolucion DINAVISA N° 148/2024
“Por la cual se emite el listado anual oficial de fos paises en cumplimiento al articulo 3° de la Ley
7256/2024”. Ya que la Ley 7256/2024 designa a la DINAVISA como entidad encargada de emitir el
listado anual oficial de paises.

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 20 - CAPACIDAD TECNICA

Asimismo, solicitamos a la cenvecante incluir el siguiente item dentro de la capacidad técnica.
En caso de que la planta dg fabricacién del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, {nicamente debera presentar copia del
Certificado de Buenas'practicas de Fabricacion y Control vigente, emitida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitariag/vigente durante toda la duracion del contrato y copia del Certificado de Registro
Sanitario vigente-emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.
La presente Selicitud se sustenta en criterios de equivalencia regulatoria, eficiencia administrativa y
reconocimiento de la autoridad sanitaria nacional como ente rector en materia de evaluacion, inspeccion
y control de productos farmacéuticos.
Cuando la DINAVISA ha realizado la inspeccién directa de la planta de fabricacion del producto biol6gico
y ha emitido un Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion y Control, se entiende que:
¢+ Se ha verificado in situ el cumplimiento de estindares internacionales de calidad, seguridad y
consistencia productiva conforme a guias armonizadas (OMS, ICH, entre otras).
« Existe una evaluacion técnica integral que abarca procesos, instalaciones, controles de calidad y
trazabilidad del producto.
- . = Se garantiza la equivalencia técnica con certificaciones emitidas por autoridades regulatorias de alta
o vigilancia sanitaria.
L Adicionalmente, la emision del Registro Sanitario por parte de la DINAVISA implica la evaluacién
o completa del dossier técnico del producto, incluyendo aspectos de calidad, seguridad y eficacia, conforme
Koo a la normativa nacional vigente, entre ellas la Ley N.° 7256/2024 y la Resolucion DINAVISA N.°
Lo 233/2024.
Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.

CONSULTA 21 - PRODUCTOS IMPORTADOS- BIOLOGICOS
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En el pliego se establece que los productos importados deben presentar certificados de Buenas Préacticas
de Fabricacién (BPF), asi como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades
regulatorias internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health Canada, ANVISA
0 ANMAT), debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos amablemente se sirvan proporcionar el fundamento técnico y regulatorio que
sustenta la exigencia de contar con certificaciones provenientes de dos (2) autoridades regulatorias
distintas.

Esta solicitud se basa en que, para productos de fabricacion nacional, la normativa vigente reconoce como
suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la autoridad sanitaria local
(DINAVISA) para garantizar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

En ese sentido, consideramos importante comprender el criterio técnico que justifica una exigencia mas
estricta para productos importados, a fin de asegurar que los principios de equidad, proporcionalidad y no
restriccion a la competencia sean debidamente resguardados.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 22 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una observacién formal respecto a los
requisitos establecidos para productos biolégicos importados en el pliego de bases y condiciones.

Se establece la obligatoriedad de presentar certificados de Buenas Practicas de Fabficaciéh (BPF), asi
como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades regulatorias
internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health Canada, ANVISA 0 ANMAT),
debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos se sirvan remitir el fundamento técnico y regulatorio-especifico que justifique
dicha exigenciaacumulativa, considerando que la misma introduce una‘egndicién significativamente mas
restrictiva en comparacién con los productos de fabricacion nacionalnpara los cuales resulta suficiente la
certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida per la' autoridad sanitaria competente
(DINAVISA) a efectos de acreditar la calidad, seguridad y eficacia.

En ese sentido, advertimos que la exigencia de contar conycertificaciones provenientes de dos (2)
autoridades regulatorias internacionales no solo carecerid de.proporcionalidad técnica aparente, sino que
ademas podria constituir una barrera de acceso que limita Ia libre concurrencia, afectando los principios
de igualdad, razonabilidad y competitividad que deben regir los procesos de contratacién piblica.

Por lo expuesto, solicitamos formalmente la revision del requisito mencionado, o en su defecto, la debida
justificacién técnica que respalde su necesidddypettinencia y proporcionalidad dentro del marco normativo
aplicable.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 23 - REQUISITOS TECNICOS

Solicitamos se sirvan informar'si la convocante ha considerado el impacto econdémico que implica el
cumplimiento de requisitos\cdmo doble certificacion, teniendo en cuenta que:
« La exigencia de duplicidad de certificaciones carece de sustento técnico y normas por parte de la entidad
reguladora del pais{BINAVISA) para la comercializacion de los mismos.
* La exigencia“de“duplicidad de certificaciones restringe la participacién de potenciales oferentes,
reduciendo l& Somipetencia efectiva justo en productos criticos para enfermedades criticas.
» La medor.coticurrencia de oferentes podria derivar en un incremento en los precios ofertados, afectando
la eficiencia en el uso de los recursos publicos.
Asimismo, se observa que el monto estimado del presente llamado asciende a Gs. 430.848.038.680,
contemplande un total de 10 items, lo cual representa un volumen economico significativo. En este
contexto, resulta relevante analizar si las condiciones establecidas favorecen una adecuada concurrencia y
competitividad, en comparacion con otros llamados de vuestra convocante que contemplan requisitos mas
generales y menos restrictivos e inclusive con mayor concentracion de productos. Ej: ID 482296 LPN
= . 06/26 — 1D 482294 LPN 04/26 — ID 474334 SBEN 110-25
- 7. Enese sentido, solicitamos a la convocante:
i * Informar si se ha realizado un andlisis de mercado o estudio econdmico que respalde la inclusion de estos
e " requisitos.
* Indicar si se evalué el impacto de los mismos en la cantidad de potenciales oferentes y en la formacién
de precios.
» Considerar la revision de dichos requisitos, a fin de promover una mayor participacion y garantizar
condiciones de competencia mas amplias, sin desmedro de la calidad, seguridad y eficacia de los
productos.
Resguesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

/ eccic»n Gasmcm de Ohmas}’
c\ém Opern ‘w (m Conlramm‘ones

Lala

- n:"‘ X




(} GOBIERNO v | PARAGUAI
vt PARAGUAY | REKUAIX

CONSULTA 24 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una consulta econémica y,
simultdneamente, dejar sentada una observacién formal respecto a los requisitos establecidos para
productos biolégicos importados en el pliego de bases y condiciones.

En particular, se exige la presentacion de certificados de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF), asi como
registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades regulatorias internacionales
de alta vigilancia sanitaria (EMA, FDA, Health Canada, ANVISA o ANMAT), debidamente legalizados
y/o apostillados.

Al respecto, corresponde sefialar que dicha exigencia configura una condicién de alta carga técnica,
administrativa y econdmica para los potenciales oferentes, cuyo impacto debe ser analizado a la luz de los
principios rectores del sistema de contrataciones publicas.

En ese sentido, destacamos lo siguiente: Principio de economia y eficiencia del gasto publico: La
imposicion de requisitos que incrementan los costos de participacion (obtencion, legalizacion y apostilla
de multiples certificaciones internacionales) tiende a trasladarse al precio final de las ofertas, pudiendo
generar contrataciones menos eficientes para el Estado, especialmente considerando que el monto
estimado del llamado asciende a Gs. 430.848.038.680 para 10 items.

Principio de libre concurrencia y competencia efectiva: La exigencia acumulativa de certificaciones
emitidas por al menos dos (2) autoridades regulatorias internacionales restringe el universo.deypotenciales
oferentes, limitando la participacién de empresas que, aun cumpliendo con estdndafes internacionales
reconocidos, no cuentan con miltiples registros simultaneos. Esta situacion podria. derivar en una
reduccion sustancial de la competencia.

Principio de igualdad: Se evidencia una asimetria regulatoria, considerando ‘que para productos de
fabricacion nacional resulta suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la
autoridad sanitaria competente (DINAVISA) para garantizar calidad, ségutidad y eficacia, mientras que a
los productos importados se les exige una carga adicional que no guarda aparente proporcionalidad.
Principio de razonabilidad y proporcionalidad: Todo requisito téenico debe responder a una necesidad
objetiva y estar debidamente justificado. En el presente casoy la exigencia de doble certificacion
internacional no evidencia, a priori, una mejora proporcional en términos de garantia sanitaria que
justifique su impacto restrictivo y econémico.

Impacto en la competitividad y formacion de preciosila combinacion de altos costos de cumplimiento y
menor concurrencia de oferentes puede afectar negativamente la formacion de precios competitivos, en
contraposicion al objetivo de maximizar el valor por dinero en las contrataciones publicas.

Asimismo, se observa que en otros procesos de.contratacion de vuestra convocante, inclusive con mayor
convocatoria de items s¢ han establecido requisitos mas generales y proporcionales, permitiendo una
mayor participacion de oferentes sin compfometer los estandares de calidad exigidos. Ej: ID 482296 LPN
06/26 — 1D 482294 LPN 04/26 — ID.474334 SBEN 110-25

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 25 - CAPACIDAD TECNICA

Asimismo, solicitamos aJa convocante incluir el siguiente item dentro de la capacidad técnica.

En caso de que la planta de fabricacion del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
la DIRECCION.NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, Gnicamente debera presentar copia del
Certificado, de’Buenas practicas de Fabricacion y Control vigente, emitida por la Direccion Nacional de
Vigilanéia/Sanitaria, vigente durante toda la duracién del contrato y copia del Certificado de Registro
Sanitario vigente emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

La presente solicitud se sustenta en criterios de equivalencia regulatoria, eficiencia administrativa y
reconocimiento de la autoridad sanitaria nacional como ente rector en materia de evaluacion, inspeccion
y control de productos farmacéuticos.

Cuando la DINAVISA ha realizado la inspeccion directa de la planta de fabricacion del producto biologico
y ha emitido un Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién y Control, se entiende que:

* Se ha verificado in situ el cumplimiento de estindares internacionales de calidad, seguridad y  EZ
;- .. consistencia productiva conforme a guias armonizadas (OMS, ICH, entre otras). E‘_’
4o« Existe una evaluacion técnica integral que abarca procesos, instalaciones, controles de calidad y '”;’
‘ - trazabilidad del producto. Sg

» Se garantiza la equivalencia técnica con certificaciones emitidas por autoridades regulatorias de alta (&)

vigilancia sanitaria. Adicionalmente, la emision del Registro Sanitario por parte de la DINAVISA implica
la evaluacion completa del dossier técnico del producto, incluyendo aspectos de calidad, seguridad y
eficacia, conforme a la normativa nacional vigente, entre ellas la Ley N.° 7256/2024 y la Resolucion
DINAVISA N.° 233/2024.

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ultima Version.
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CONSULTA 26 - PRODUCTOS IMPORTADOS- BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de solicitar una aclaracion respecto a los requisitos
establecidos para productos biolégicos importados.

En el pliego se establece que los productos importados deben presentar certificados de Buenas Practicas
de Fabricacion (BPF), asi como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades
regulatorias internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health Canada, ANVISA
0 ANMAT), debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos amablemente se sirvan proporcionar el fundamento técnico y regulatorio que
sustenta la exigencia de contar con certificaciones provenientes de dos (2) autoridades regulatorias
distintas.

Esta solicitud se basa en que, para productos de fabricacion nacional, la normativa vigente reconoce como
suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la autoridad sanitaria local
(DINAVISA) para garantizar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

En ese sentido, consideramos importante comprender el criterio técnico que justifica una exigencia mas
estricta para productos importados, a fin de asegurar que los principios de equidad, proporcionalidad y no
restriccidn a la competencia sean debidamente resguardados.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 27 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una observacion formal respecto a los
requisitos establecidos para productos biolégicos importados en el pliego de bases y condiciones.

Se establece la obligatoriedad de presentar certificados de Buenas Practiéasdlg Fabricacion (BPF), asi
como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos™(2) autoridades regulatorias
internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health'Canada, ANVISA 0 ANMAT),
debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos se sirvan remitir el fundamento técnice, y‘regulatorio especifico que justifique
dicha exigencia acumulativa, considerando que la misma intréduee una condicion significativamente mas
restrictiva en comparacion con los productos de fabricacién,hacional, para los cuales resulta suficiente la
certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion” emitida por la autoridad sanitaria competente
(DINAVISA) a efectos de acreditar la calidad, seguridad y eficacia.

En ese sentido, advertimos que la exigencia de“contar con certificaciones provenientes de dos (2)
autoridades regulatorias internacionales no solo careceria de proporcionalidad técnica aparente, sino que
ademas podria constituir una barrera de acceso que limita la libre concurrencia, afectando los principios
de igualdad, razonabilidad y competitividad que deben regir los procesos de contratacién piblica.

Por lo expuesto, solicitamos formalmentela revision del requisito mencionado, o en su defecto, la debida
justificacion técnica que respalde st necesidad, pertinencia y proporcionalidad dentro del marco normativo
aplicable.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 28 - REQUISITOS TECNICOS

Solicitamos se sirvan' informar si la convocante ha considerado el impacto econodmico que implica el
cumplimientp-d€requisitos como doble certificacion, teniendo en cuenta que:
» La exigefigiade duplicidad de certificaciones carece de sustento técnico y normas por parte de la entidad
reguladotd del pais (DINAVISA) para la comercializacién de los mismos.
+ La exigencia de duplicidad de certificaciones restringe la participacion de potenciales oferentes,
reduciendo la competencia efectiva justo en productos criticos para enfermedades criticas.
*» La menor concurrencia de oferentes podria derivar en un incremento en los precios ofertados, afectando
la eficiencia en el uso de los recursos publicos.
Asimismo, se observa que el monto estimado del presente llamado asciende a Gs. 430.848.038.680,
contemplando un total de 10 items, lo cual representa un volumen econdémico significativo. En este
contexto, resulta relevante analizar si las condiciones establecidas favorecen una adecuada concurrencia y
, competitividad, en comparacién con otros llamados de vuestra convocante que contemplan requisitos mas
S . generales y menos restrictivos e inclusive con mayor concentracion de productos. Ej: ID 482296 LPN
S0 06/26 — 1D 482294 LPN 04/26 — ID 474334 SBEN 110-25
En ese sentido, solicitamos a la convocante:
* » Informar si se ha realizado un andlisis de mercado o estudio economico que respalde la inclusion de estos
requisitos.
* Indicar si se evalué el impacto de los mismos en la cantidad de potenciales oferentes y en la formacion
de precios.
* Considerar la revision de dichos requisitos, a fin de promover una mayor participacion y garantizar
condiciones de competencia méas amplias, sin desmedro de la calidad, seguridad y eficacia de los

productos
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CONSULTA 29 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una consulta econémica y,
simultineamente, dejar sentada una observacién formal respecto a los requisitos establecidos para
productos bioldgicos importados en el pliego de bases y condiciones.

En particular, se exige la presentacion de certificados de Buenas Précticas de Fabricacién (BPF), asi como
registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades regulatorias internacionales
de alta vigilancia sanitaria

(EMA, FDA, Health Canada, ANVISA 0 ANMAT), debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, corresponde seflalar que dicha exigencia configura una condicién de alta carga técnica,
administrativa y econdmica para los potenciales oferentes, cuyo impacto debe ser analizado a la luz de los
principios rectores del sistema de contrataciones publicas.

En ese sentido, destacamos lo siguiente:

Principio de economia y eficiencia del gasto publico: La imposicion de requisitos que incrementan los
costos de participacion (obtencion, legalizacion y apostilla de miltiples certificaciones internacionales)
tiende a trasladarse al precio final de las ofertas, pudiendo generar contrataciones menos eficientes para el
Estado, especialmente considerando que el monto estimado del llamado asciende a Gs. 430.848.038.680
para 10 items. Principio de libre concurrencia y competencia efectiva: La exigencia acumulativa de
certificaciones emitidas por al menos dos (2) autoridades regulatorias internacionales restfingejel universo
de potenciales oferentes, limitando la participacion de empresas que, aun cumpliefido con estandares
internacionales reconocidos, no cuentan con multiples registros simultaneos. Esta situacién podria derivar
en una reduccion sustancial de la competencia.

Principio de igualdad: Se evidencia una asimetria regulatoria, considerando ‘que para productos de
fabricacion nacional resulta suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién emitida por la
autoridad sanitaria competente (DINAVISA) para garantizar calidad, séguridad y eficacia, mientras que a
los productos importados se les exige una carga adicional que no guarda aparente proporcionalidad.
Principio de razonabilidad y proporcionalidad: Todo requisito téenico debe responder a una necesidad
objetiva y estar debidamente justificado. En el presente casoy la exigencia de doble certificacion
internacional no evidencia, a priori, una mejora proporcional en términos de garantia sanitaria que
justifique su impacto restrictivo y econdmico.

Impacto en la competitividad y formacion de preciosalsa combinacion de altos costos de cumplimiento y
menor concurrencia de oferentes puede afectar negativamente la formacion de precios competitivos, en
contraposicion al objetivo de maximizar ¢l valor por dinero en las contrataciones publicas.

Asimismo, se observa que en otros procesos de.contratacién de vuestra convocante, inclusive con mayor
convocatoria de items se han establecido requisitos mas generales y proporcionales, permitiendo una
mayor participacion de oferentes sin compfometer los estandares de calidad exigidos. Ej: ID 482296 LPN
06/26 — 1D 482294 LPN 04/26 — ID.474334 SBEN 110-25

Respuesta: El Oferente deberd.ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 30 - CAPACIDAD TECNICA- PRODUCTO IMPORTADOS BIOLOGICOS

En Capacidad Técnita -Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica se establece
el siguiente requisito’\Para productos importados biolégicos:

*» Copia legalizada-y Consularizada y/o apostilla del certificado de buenas précticas de fabricacion vigente
otorgado por@lmenos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA o ANMAT.

* Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

En relacion al mencionado requisito solicitamos aclarar cuanto sigue:

1. ¢Cudl es la finalidad de la Convocante al requerir la presentacion de dos documentos que avalan un
mismo requisito (Buenas practicas / registro sanitario)?

2. ;En qué disposicion legal se basa la Convocante para establecer la obligatoriedad de presentar este tipo
de documentaciones que ni siquiera son exigibles por la autoridad reguladora nacional?

~ Esto considerando que, conforme a la normativa vigente es funcién de la Direccidén Nacional de Vigilancia

Sanitaria (DINAVISA) establecer los requisitos y exigencias para la obtencidn de un registro sanitario que
garantiza a cualquier empresa que lo posea la libre comercializacién del producto en todo el territorio

~nacional. Por tanto, solicitamos a la Convocante cefiirse obligatoriamente a lo dispuesto en la normativa

vigente para este tipo de medicamentos (Res. DNVS 233/2024), requiriendo solamente la presentacion de
un solo documento conforme al listado de paises dispuesto en la Resolucion DINAVISA N° 148/2024
“Por la cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al articulo 3° de la Ley
7256/2024”. Ya que la Ley 7256/2024 designa a la DINAVISA como entidad encargada de emitir el
listado anual oficial de paises.
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CONSULTA 31 - EXPERIENCIA REQUERIDA

Enla VERSION 1- Pliego de Bases y Condiciones se establecia que: Para el caso DE MEDICAMENTOS
NACIONALES 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 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 oferente, por el titular del registro sanitario y el fabricante del
producto que se oferta. En lo que respecta a la experiencia de este altimo (el fabricante extranjero), dicha
experiencia podra ser igualmente acreditada con una declaracion jurada en la cual se indique claramente
que el mismo cumple con dichos porcentajes.

En ese sentido, solicitamos respetuosamente a la Convocante aclarar:

1. ;Cual es la justificacion técnica y legal para la exclusién de la experiencia del fabricante extranjero en
la presente versién del PBC?

2. (Qué fundamentos sustentan la eliminacion del mecanismo de acreditacion mediante Declaracion
Jurada previsto en la Version 1?

3. Considerando que el fabricante es el responsable de la produccién, calidad y capacidad de suministro
de los medicamentos ofertados, ;por qué motivo ya no se admite que su experiencia fofmeparte de los
antecedentes evaluables del oferente?

4. ;Podria la Convocante reconsiderar la incorporacion de la disposicion contenida‘en la Version 1,
permitiendo nuevamente que la experiencia del fabricante extranjero sea considerada para la acreditacion
de la experiencia exigida, a fin de promover una mayor participacién de~oferentes y garantizar la
concurrencia e igualdad de condiciones en el proceso?

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliegode Bases y Condiciones.

CONSULTA 32 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado,de,buenas practicas de fabricacién vigente
otorgado por al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilanciasanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA o ANMAT.
Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario 0 CLV o CPP vigente otorgado por
al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA o ANMAT.internacignales, como EMA, FDA, HEALTH CANADA, ANVISA o
ANMA
Al respecto solicitamos a la convocant€ reformular la solicitud de la siguiente manera:
- Para productos importados Bioldgicos:
Copia legalizada y consularizada,§7e apostilla del certificado de buenas précticas de fabricacién vigente
otorgado por una de las Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N°
182/2026 de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE.LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24,
correspondiente al afio'2026
Copia legalizada, ¢onstlarizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
una de las Autgfidades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N° 182/2026 de la
Direccién Naciondl de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL
DE LOS8 PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24, correspondiente al afio
2026
La solicitud se fundamenta en lo establecido en la Resolucion DINAVISA N.° 233/2024, por la cual se
establecen los requisitos para la emision del Registro Sanitario de Medicamentos Bioldgicos. Conforme a
dicha normativa, se requiere Ginicamente la presentacion de un registro sanitario vigente y un certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) emitido por una autoridad regulatoria perteneciente a los
paises incluidos en la lista oficial anual publicada por DINAVISA, en concordancia con lo dispuesto en la
Ley N.° 7256/2024.
Asimismo, solicitamos a la convocante incluir el siguiente item dentro de la capacidad técnica.

. Para productos importados Biologicos:

~~ Enrcaso de que la planta de fabricacién del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
. Ta' DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, tnicamente debera presentar copia del
~ Certificado de Buenas précticas de Fabricacion y Control vigente, emitida por la Direccion Nacional de

N e
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~Vigilancia Sanitaria, vigente durante toda la duracion del contrato y copia del Certificado de Registro a@'
Sanitario vigente emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria. X
La presente solicitud de inclusion se fundamenta en lo establecido en la Ley N.° 3283/2007, Articulo 13,

(O que dispone que las especialidades medicinales o farmacéuticas elaboradas en plantas ubicadas fuera de =
o PRt los paises contemplados en el Articulo 11 y del MERCOSUR deberan, previo a la solicitud de registro ;

sanitario en Paraguay, ser inspeccionadas y aprobadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
: Social de la Republica del Paraguay.
v RESDYESIA: EL Qferente deberd ajusgaftse a lo estiblecido en el Pliego de Bases y Condiciones. . J/
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CONSULTA 33 - PRODUCTOS IMPORTADOS - BIOLOGICOS

Para productos importados Biologicos:

Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado de buenas practicas de fabricacion vigente
otorgado por al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o0 CLV o CPP vigente otorgado por
al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA o ANMAT.internacionales, como EMA, FDA, HEALTH CANADA, ANVISA o
ANMA

Al respecto solicitamos a la convocante reformular la solicitud de la siguiente manera:

- Para productos importados Bioldgicos:

Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado de buenas practicas de fabricacién vigente
otorgado por una de las Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N°
182/2026 de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24,
correspondiente al afio 2026

Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
una de las Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N%(182/2026 de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADOANUAL OFICIAL
DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24, cortespondiente al afio
2026

La solicitud se fundamenta en lo establecido en la Resolucion DINAVISA W% 233/2024, por la cual se
establecen los requisitos para la emision del Registro Sanitario de Medicamentes Biol6gicos. Conforme a
dicha normativa, se requiere (nicamente la presentacion de un registrdsanitario vigente y un certificado
de Buenas Pricticas de Manufactura (GMP) emitido por una autoridad regulatoria perteneciente a los
paises incluidos en la lista oficial anual publicada por DINA VIS Aseri¢oncordancia con lo dispuesto en la
Ley N.°7256/2024.

Asimismo, solicitamos a la convocante incluir el siguiente item\dentro de la capacidad técnica.

Para productos importados Bioldgicos:

En caso de que la planta de fabricacion del Fabricanfe extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, tnicamente debera presentar copia del
Certificado de Buenas précticas de Fabricacién y Control vigente, emitida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, vigente durante toda laduracién del contrato y copia del Certificado de Registro
Sanitario vigente emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

La presente solicitud de inclusidn se funddmenta en lo establecido en 1a Ley N.° 3283/2007, Articulo 13,
que dispone que las especialidades-medicinales o farmacéuticas elaboradas en plantas ubicadas fuera de
los paises contemplados en elfArticulo 11 y del MERCOSUR deberan, previo a la solicitud de registro
sanitario en Paraguay, ser inspeccionadas y aprobadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de la Republica del Paraguay.

Respuesta: Ei Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 34 (CAPACIDAD TECNICA

Asimismo, sglicitdmos a la convocante incluir el siguiente item dentro de la capacidad técnica.

En casodle/qué’la planta de fabricacion del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
la DIRECEION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, tnicamente deberd presentar copia del
Certificado de Buenas précticas de Fabricacion y Control vigente, emitida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, vigente durante toda la duracién del contrato y copia del Certificado de Registro
Sanitario vigente emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

La presente solicitud se sustenta en criterios de equivalencia regulatoria, eficiencia administrativa y
reconocimiento de la autoridad sanitaria nacional como ente rector en materia de evaluacion, inspeccién
y control de productos farmacéuticos.

Cuando la DINA VISA ha realizado la inspeccion directa de la planta de fabricacion del producto bioldgico
y ha emitido un Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control, se entiende que:

* Se ha verificado in situ el cumplimiento de estindares internacionales de calidad, seguridad y
consistencia productiva conforme a guias armonizadas (OMS, ICH, entre otras).

+ Existe una evaluacion técnica integral que abarca procesos, instalaciones, controles de calidad y
trazabilidad del producto.

» Se garantiza la equivalencia técnica con certificaciones emitidas por autoridades regulatorias de alta
vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, la emisién del Registro Sanitario por parte de la DINAVISA implica la evaluacion
completa del dossier técnico del producto, incluyendo aspectos de calidad, seguridad y eficacia, conforme
a la normativa nacional vigente, entre ellas la Ley N.° 7256/2024 y la Resolucion DINAVISA N.°
233/2024.
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CONSULTA 35 - PRODUCTOS IMPORTADOS- BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de solicitar una aclaracion respecto a los requisitos
establecidos para productos biolégicos importados.

En el pliego se establece que los productos importados deben presentar certificados de Buenas Practicas
de Fabricacion (BPF), asi como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades
regulatorias internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health Canada, ANVISA
0 ANMAT), debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos amablemente se sirvan proporcionar el fundamento técnico y regulatorio que
sustenta la exigencia de contar con certificaciones provenientes de dos (2) autoridades regulatorias
distintas.

Esta solicitud se basa en que, para productos de fabricacion nacional, la normativa vigente reconoce como
suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion emitida por la autoridad sanitaria local
(DINAVISA) para garantizar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

En ese sentido, consideramos importante comprender el criterio técnico que justifica una exigencia mas
estricta para productos importados, a fin de asegurar que los principios de equidad, proporcionalidad y no
restriccion a la competencia sean debidamente resguardados.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 36 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una observacion fotmal respecto a los
requisitos establecidos para productos biologicos importados en el pliego de bases y condiciones.

Se establece la obligatoriedad de presentar certificados de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF), asi
como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos~(2) autoridades regulatorias
internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Healtii'€anada, ANVISA 0 ANMAT),
debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos se sirvan remitir el fundamento técnicd ywregulatorio especifico que justifique
dicha exigencia acumulativa, considerando que la misma introduce una condicion significativamente mas
restrictiva en comparacion con los productos de fabricacién nacjonal, para los cuales resulta suficiente la
certificacion de Buenas Practicas de Fabricacién”@mitida por la autoridad sanitaria competente
(DINAVISA) a efectos de acreditar la calidad, seguridad y eficacia.

En ese sentido, advertimos que la exigencia de“contar con certificaciones provenientes de dos (2)
autoridades regulatorias internacionales no solo careceria de proporcionalidad técnica aparente, sino que
ademas podria constituir una barrera de acceso que limita la libre concurrencia, afectando los principios
de igualdad, razonabilidad y competitiVidad que deben regir los procesos de contratacion publica.

Por lo expuesto, solicitamos formalmentela revision del requisito mencionado, o en su defecto, la debida
justificacién técnica que respalde st hecesidad, pertinencia y proporcionalidad dentro del marco normativo
aplicable

Respuesta: El Oferente deberd Gjustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 37 - PRODUCTOS IMPORTADOS- BIOLOGICOS

Por la presente, nos_dirigimos a la convocante a fin de solicitar una aclaracion respecto a los requisitos

establecidos pard productos bioldgicos importados.

En el pliegp se£stablece que los productos importados deben presentar certificados de Buenas Pricticas

de Fabricacioh (BPF), asi como registros sanitarios, CLV o CPP, emitidos por al menos dos (2) autoridades

regulatorias internacionales de alta vigilancia sanitaria (tales como EMA, FDA, Health Canada, ANVISA

0 ANMAT), debidamente legalizados y/o apostillados.

Al respecto, solicitamos amablemente se sirvan proporcionar el fundamento técnico y regulatorio que

sustenta la exigencia de contar con certificaciones provenientes de dos (2) autoridades regulatorias

distintas.

Esta solicitud se basa en que, para productos de fabricacién nacional, la normativa vigente reconoce como

suficiente la certificacion de Buenas Précticas de Fabricacion emitida por la autoridad sanitaria local

(DINAVISA) para garantizar la calidad, seguridad y eficacia del producto.

-~ En ese sentido, consideramos importante comprender €l criterio técnico que justifica una exigencia mas
' : estricta para productos importados, a fin de asegurar que los principios de equidad, proporcionalidad y no

restriccion a la competencia sean debidamente resguardados.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 38 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Por la presente, nos dirigimos a la convocante a fin de formular una consulta econdmica y,
simultaneamente, dejar sentada una observacion formal respecto a los requisitos establecidos para
productos biolégicos importados en el pliegg de bases y condiciones.

En partlcular se exige la presentac' 9 de cert icados de Buenas Practicas de F abrlcac1on (BPF ), a51 como

GMUQ"\ ge Otertas !
O'\GB

......

AP, o te 59((\0“ X
- +
D recr ov et ‘“’ ron r'ataC



{. GOBIERNO prr I PARAGUAIL
- PARAGUAY | REKUAI

de alta vigilancia sanitaria (EMA, FDA, Health Canada, ANVISA o0 ANMAT), debidamente legalizados
y/o apostillados.

Al respecto, corresponde sefialar que dicha exigencia configura una condicion de alta carga técnica,
administrativa y economica para los potenciales oferentes, cuyo impacto debe ser analizado a la luz de los
principios rectores del sistema de contrataciones publicas.

En ese sentido, destacamos lo siguiente:

Principio de economia y eficiencia del gasto publico: La imposicion de requisitos que incrementan los
costos de participacion (obtencion, legalizacion y apostilla de miltiples certificaciones internacionales)
tiende a trasladarse al precio final de las ofertas, pudiendo generar contrataciones menos eficientes para el
Estado, especialmente considerando que el monto estimado del llamado asciende a Gs. 430.848.038.680
para 10 items.

Principio de libre concurrencia y competencia efectiva: La exigencia acumulativa de certificaciones
emitidas por al menos dos (2) autoridades regulatorias internacionales restringe el universo de potenciales
oferentes, limitando la participacion de empresas que, aun cumpliendo con estandares internacionales
reconocidos, no cuentan con multiples registros simultaneos. Esta situacién podria derivar en una
reduccidn sustancial de la competencia.

Principio de igualdad: Se evidencia una asimetria regulatoria, considerando que para productos de
fabricacion nacional resulta suficiente la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacidn.emitida por la
autoridad sanitaria competente (DINAVISA) para garantizar calidad, seguridad y eficaciaymientras que a
los productos importados se les exige una carga adicional que no guarda aparente proporcionalidad.
Principio de razonabilidad y proporcionalidad: Todo requisito técnico debe responder*a una necesidad
objetiva y estar debidamente justificado. En el presente caso, la exigenciad de doble certificacion
internacional no evidencia, a priori, una mejora proporcional en términog de*garantia sanitaria que
justifique su impacto restrictivo y econémico.

Impacto en la competitividad y formacion de precios: La combinacion de.altos costos de cumplimiento y
menor concurrencia de oferentes puede afectar negativamente la fofinacion de precios competitivos, en
contraposicion al objetivo de maximizar el valor por dinero en las“contrataciones publicas.

Asimismo, se observa que en otros procesos de contratacion déwuestra convocante, inclusive con mayor
convocatoria de items se han establecido requisitos mds_generales y proporcionales, permitiendo una
mayor participacion de oferentes sin comprometer los.estandarées de calidad exigidos. Ej: 1D 482296 LPN
06/26 — 1D 482294 LLPN 04/26 — 1D 474334 SBEN 119<25

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 39 - EXPERIENCIA REQUERIDA

En la VERSION 1- Pliego de Bases y Conditiones se establecia que: Para el caso DE MEDICAMENTOS
NACIONALES MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular
del registro sanitario de los medic¢amentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el
oferente, por el titular del registrojsanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el
oferente no sea el fabricante’y/o el titular del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia
debera estar igualmentenacreditada 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 ultimo (el fabricante extranjero), dicha
expetiencia podrasser igualmente acreditada con una declaracion jurada en la cual se indique claramente
que el mismé.cumple con dichos porcentajes.

En ese sentido, solicitamos respetuosamente a la Convocante aclarar:

1. ¢Cual es'la justificacion técnica y legal para la exclusion de la experiencia del fabricante extranjero en
la presente versién del PBC?

2. (Qué fundamentos sustentan la eliminaciéon del mecanismo de acreditacion mediante Declaracion
Jurada previsto en la Version 1?7

3. Considerando que el fabricante es el responsable de la produccion, calidad y capacidad de suministro
de los medicamentos ofertados, ;por qué motivo ya no se admite que su experiencia forme parte de los
antecedentes evaluables del oferente?

4. ;Podria la Convocante reconsiderar la incorporacién de la disposicién contenida en la Version 1,
permitiendo nuevamente que la experiencia del fabricante extranjero sea considerada para la acreditacion
de la experiencia exigida, a fin de promover una mayor participaciéon de oferentes y garantizar la
concurrencia e igualdad de condiciones en el proceso?

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

wae

CONSULTA 40 - CAPACIDAD TECNICA- PRODUCTO IMPORTADOS BIOLOGICOS
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En Capacidad Técnica - Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica se establece
el siguiente requisito: Para productos importados biol6gicos:
* Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado de buenas practicas de fabricacion vigente
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» Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

En relacion al mencionado requisito solicitamos aclarar cuanto sigue:

1. ¢Cudl es la finalidad de la Convocante al requerir la presentacion de dos documentos que avalan un
mismo requisito

{Buenas practicas / registro sanitario)?

2. ;En qué disposicion legal se basa la Convocante para establecer la obligatoriedad de presentar este tipo
de documentaciones que ni siquiera son exigibles por la autoridad reguladora nacional?

Esto considerando que, conforme a la normativa vigente es funcion de la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) establecer los requisitos y exigencias para la obtencién de un registro sanitario que
garantiza a cualquier empresa que lo posea la libre comercializacién del producto en todo el territorio
nacional. Por tanto, solicitamos a la Convocante cefliirse obligatoriamente a lo dispuesto en la normativa
vigente para este tipo de medicamentos (Res. DNVS 233/2024), requiriendo solamente la presentacion de
un solo documento conforme al listado de paises dispuesto en la Resolucién DINAVISA N° 148/2024
“Por la cual se emite el listado anual oficial de los paises en cumplimiento al articulo 3° de la Ley
7256/2024”. Ya que la Ley 7256/2024 designa a la DINAVISA como entidad encargada de emitir el
listado anual oficial de paises.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.

CONSULTA 41 - PRODUCTOS INNOVADORES

Teniendo en cuenta la Version 2 del PBC y el corto tiempo de poder cumplir ¢on la exigencia para
Productos Importados: DOS certificados de buenas practicas de fabricacion'y d€lregistro sanitario o CLV
o CPP otorgado por autoridades de vigilancia sanitaria internacional.

Solicitamos: Conservar lo estipulado en la Version 1 del PBC para los PRODUCTOS INNOVADORES
ORIGINALES.

Donde Dice:

*Los productos Innovadores originales DEBEN MPRESENTAR UNICAMENTE COPIA
AUTENTICADA DEL CLV/CPP emitido por una entidad\regulatoria de referencia, FDA o EMA (NO
REQUIEREN PRESENTAR DOCUMENTOS ADICIONALES).

Respuesta: El Oferente deberd remitirse al Pliego Ulfima Version.

CONSULTA 42 - PRODUCTOS IMPORTADOS BIOLOGICOS

Copia legalizada y consularizada y/o apestilla del certificado de buenas practicas de fabricacion vigente
otorgado por al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA 0 ANMAT,
Copia legalizada, consularizada-y/o,apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
al menos 2 (dos) de las autdridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA o ANMAT . internacionales, como EMA, FDA, HEALTH CANADA, ANVISA o
ANMAT
Al respecto solicitamos,a’la convocante reformular la solicitud de la siguiente manera:
- Para productos.importados Bioldgicos:
Copia legalizadd’y’ consularizada y/o apostilla del certificado de buenas précticas de fabricacion vigente
otorgado/poruna de las Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N°
182/2026de 1a Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO
ANUAL OFICIAL DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24,
correspondiente al afio 2026
Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por
una de las Autoridades de Alta Vigilancia Sanitaria contemplados en la Resolucion N° 182/2026 de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL
DE LOS PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY N°7256/24, correspondiente al afio
2026
e --. . Lasolicitud se fundamenta en lo establecido en la Resolucion DINAVISA N.° 233/2024, por la cual se
. establecen los requisitos para la emisién del Registro Sanitario de Medicamentos Biolégicos. Conforme a
dicha normativa, se requiere Uinicamente la presentacién de un registro sanitario vigente y un certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (GMP) emitido por una autoridad regulatoria perteneciente a los
paises incluidos en la lista oficial anual publicada por DINAVISA, en concordancia con lo dispuesto en la
Ley N.° 7256/2024,
Asimismo, solicitamos a la convocante incluir el siguiente item dentro de la capacidad técnica.
Para productos importados Biologicos:
En caso de que la planta de fabricacion del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y aprobada por
la DIRECCION NACIONAL DE VIGI CIA SANITARIA, unicamente debera presentar copia del
: iﬁcado de Buenas précticas de pdbricaci$n y Control vigente, emitida por la Direccién Nacional de
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Vigilancia Sanitaria, vigente durante toda la duracién del contrato y copia del Certificado de Registro
Sanitario vigente emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

La presente solicitud de inclusion se fundamenta en lo establecido en la Ley N.° 3283/2007, Articulo 13,
que dispone que las especialidades medicinales o farmacéuticas elaboradas en plantas ubicadas fuera de
los paises contemplados en el Articulo 11 y del MERCOSUR deberan, previo a la solicitud de registro
sanitario en Paraguay, ser inspeccionadas y aprobadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de la Republica del Paraguay.

Respuesta: El Oferente deberd ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones.
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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 07/26

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES CON STOCK CRITICO PARA
EL IPS SOLPED - N° 113000534 ID N° 482.298.

MODIFICACION PARCIAL

1- 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:

Donde dice:

6-Para productos importados Biologicos:

Copia legalizada y consularizada y/o apostilla del certificado de buenas practicas de fabricacién vigente
otorgado por al menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por al
menos 2 (dos) de las autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA,*FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA o0 ANMAT.

En caso de presentar documentaciéon emitida por el fabricante con link.web”oficial de alguna de las
documentaciones citadas anteriormente, el mismo debe estar autenticado porgscribano publico.

Para productos nacionales biolégicos

Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional, deben,presentar su certificado de buenas practicas
de fabricacion y control expedidas por DINAVISA, el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién
del contrato.

Debe decir:
6- Para productos importados Biolégicos:

Copia legalizada y consularizada yfe_apostilla del certificado de buenas précticas de fabricacion vigente
otorgado por al menos 2 (dos) 'de\Jas autoridades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA,
HEALTH CANADA, ANVISA 0-ANMAT.

Copia legalizada, consularizada y/o apostillada del registro sanitario o CLV o CPP vigente otorgado por al
menos 2 (dos) de las\atforidades de vigilancia sanitaria internacionales, como EMA, FDA, HEALTH
CANADA, ANVISA 0 ANMAT.

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
707 presentar documentos adicionales).

En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con link web oficial de alguna de las
documentaciones citadas anteriormente, el mismo debe estar autenticado por escribano piiblico.

Para productos nacionales biologicos 5_ ]

s

Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacignet; ddpen presentar su certificado de buenas practicas ’g
[N de fabricacion y control expedidas por DINAVISA, stCual debgra mantener su vigencia durante toda la duracién A
i ‘ del contrato. f’;
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