Instituto de Previsién Social Acta N° 060/2026 de fecha 25 de agosto de 2026
Consejo de Administracion P
RESOLUCION C.A. N° 060-015/2026

POR LA QUE SE APRUEBA LA ACLARACION N° 1 Y LA MODIFICACION
PARCIAL AL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES DE LA CONTRATACION POR
ViA DE LA EXCEPCION N° 17/2026 “ADQUISICION URGENTE DE INSUMO DE
TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE OLMEDO, CON C.I. N°
1.097.212 - AMPARO JUDICIAL”, CON ID N° 490.773.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 1285/2026 + Anexo 1, recepcionado
en la Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 06 de agosto de2026, el cual contiene
la Providencia de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica, que terhitié el Memorandum
DOP/DLI2/N° 0194/2026, de fecha 05 de agosto de 2026, del Departamento de Licitaciones —
Seccién Compra Directa de la Direccién Operativa de ContrataGigries, por la que se eleva a
consideracion de la Maxima Autoridad, la solicitud de aprobacion de la Aclaracion N° 1y la
Modificacion Parcial al Pliego de Bases y Condiciones de*la Contratacién Por Via de la
Excepcion N° 17/2026 “ADQUISICION URGENTE DE INSUMO DE TRAUMATOLOGIA
PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE OLMEDG, *con C.I. N° 1.097.212 — AMPARO
JUDICIAL”, con ID N° 490.773; y

CONSIDERANDO: Que, la Aclaracion N° 1 y la Modificacion Parcial, representan
aclaraciones y modificaciones sobre las bases y condiciones del respectivo Pliego; ello a raiz de
las consultas realizadas por los potenciales oferentes a través de la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas en el Portal’de la DNCP vy las respuestas suministradas (remitidas a
través de correo electronico intitucional), son de exclusiva responsabilidad de la Direccién de
Logistica de Suministros de Salud;

Que, la propuesta en cuestion, cuenta con el visto bueno de la Gerente Interina de la Gerencia
de Abastecimiento (y yLogistica, garantizando asi su conformidad, en los términos del
Memorando DQR/DLI2/N°® 0194/2026, de fecha 05 de agosto de 2026 y el Formulario de
Recepcion deBxpedientes para tratamiento por parte del Consejo de Administracion del IPS,
suscritos petla thisma; .

Por tantey en uso de sus atn'bucior"ei,
N\ , .

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

DR. HASSEL JIMMY JIMENEZ ROLON / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
SRA. MIRTHA ALZIRA ARIAS NOGUER / SR. JOSKE JARA ROJAS.

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

" ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracion

o V 'V

El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestién 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. 12



Instituto de Prevision Social Acta N° 060/2026 de fecha 25 de agosto de 2026
Consejo de Administracion .
RESOLUCION C.A. N° 060-015/2026

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Aprobar la Aclaracién N° 1 al Pliego de Bases y Condiciones de la Contratacion Por
Via de la Excepcion N° 17/2026 “ADQUISICION URGENTE BE INSUMO DE
TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE ORMEDO, con C.I. N°
1.097.212 — AMPARO JUDICIAL”, con ID N° 490.773, conformé al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria del Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de 01 (una) foja y se adjynta'a la presente Resolucion.-

2°)  Aprobar la modificacién parcial al Pliego de Bases“yyCondiciones de la Contratacion
Por Via de la Excepcion N° 17/2026 “ADQUISICION URGENTE DE INSUMO DE
TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE OLMEDO, con C.I. N°
1.097.212 — AMPARO JUDICIAL”, con ID\N° 490.773, conforme al Anexo, el cual se
encuentra refrendado por la Secretaria de¢t-Consejo de Administracion y las Areas
Técnicas respectivas, que consta de’ 08 (ocho) fojas y se adjunta a la presente
Resolucion.

3°)  Establecer que la Gerencia de”Abastecimiento y Logistica y la Direccién Operativa de
Contrataciones, son la§ responsables de la integridad del expediente fisico y su
coherencia con la versidn-digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de

Administracion.
4°)  Comunicar auienes corresponda y archivar. \
SC/fm/pb.- N\

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

DR. HASSEE JIMMY JIMENEZ ROLON / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
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

El presente instrumento es de caricter piblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. 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 piblica, con excepcion

de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. /
22/2 -
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION Ne 17/26 ADQUISICION URGENTE DE
INSUMO DE TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE OLMEDO, CON C.I. N°
1.097.212 - AMPARO JUDICIAL con ID: 490.773

ACLARACION N° 1

Asuncién, de agosto de 2026.
AL OFERENTE:

Con relacién al proceso licitatorio individualizado CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N°
17/26 ADQUISICION URGENTE DE INSUMO DE TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE
ORTIZ DE OLMEDO, CON C.I. N° 1.097.212 - AMPARO JUDICIAL con ID: 490.773, se realiza la
siguiente aclaracion a las consultas realizadas por el potencial oferente:

Consulta: 1

Requisitos Documentales para Evaluar la Capacidad Técnica, Punto 5 Acta de fijadion de precios, dicho
documento no se ajusta a la naturaleza del dispositivo solicitado, no correspondé la solicitud del mismo
debido a que no esta regulado el precio de dicho implante, por lo que seli¢itamos la anulacién del punto 5.
Favor confirmar

Respuesta: El oferente debera remitirse a Pliego de Bases y Condiciones Ultima Version.
Consulta: 2

Especificaciones Técnicas ftem 1 Protesis total de cadera hibrida, donde dice vastago de acero inox. de 9
tamafios, solicitamos la ampliacion de dicha especificacion técnica a 9 tamafios (rango+-2), con esto se estaria
dando oportunidad de los demas oferentes y 1i0"a-uria marca en particular en la cual se basan las especificaciones
técnicas del PBC. Tener en cuenta ademas que por lo general se utilizan siempre nada mas que dos o tres
medidas en las cirugias en forma repetitiva,

Respuesta: El oferente debera ‘ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones publicado en
fecha 27/07/2026.

Consulta: 3

Precio referencial(fterr’ 1 Protesis total de cadera hibrida, solicitamos encarecidamente la modificacion del
precio referencial’ d€l implante solicitado ya que el mismo se basa unicamente en la especificacion técnica de
un implant€ hibrido con cotilo no cementado standard y en la solicitud de las especificaciones técnicas del PBC
se observa claramente que debe ser una protesis hibrida pero con cotilo doble movilidad inclusive con
posibilidad de cabeza ceramica, componentes que encaren en forma importante al implante. El precio referencial
debe ser como minimo de Gs. 35.000.000. Favor confirmar

Respuesta: El oferente debera ajustarse a lo establecido en el Pliego de Bases y Condiciones publicado en
fecha 27/07/2026.

Consulta: 4

Especificaciones Técnicas ftem 1 Proétesis total de cadera hibrida, al ser una protesis hibrida el componente
femoral es cementado, que tipo de cemento es el requerido en este caso, viscosidad standard sin antibidtico,
viscosidad standard con antibiotico o de baja viscosidad con antibidtico (requiere kit de preparacién y
aplicacion). Favor aclarar.
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N 17/26 ADQUISICION URGENTE DE
INSUMO DE TRAUMATOLOGIA PARA LA SRA. PRAXEDE ORTIZ DE OLMEDO, CON C.L
N° 1.097.212 - AMPARO JUDICIAL con ID: 490.773.-

1. Enla Seccion Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion; Capacidad Técnica

Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica; se realiza la siguiente
modificacion;

DONDE DICE:

Capacidad Técnica

1. Autorizacion del Fabricante.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberd presentar tn poder o
autorizacion otorgado por éste Ultimo. No obstante, se debera acompafiar copia deVldAutorizacion del
Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacién requerida esta incluido en la Seccién Formulario. Este formulario podra ser

reemplazado por la documentacidn que pruebe fehacientemente que eloferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

c) Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaraciénjurada en la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciohes-presentadas emitidas por la DINAVISA.

2. Resolucion de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia simple de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar, comercializar
Medicamentos o importar medicamentos, seguicorresponda, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no_sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera presentar,
Copia simple de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),\para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos.

c) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,

(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia simple de la Resolucién
de Apertura vigente-del fabricante y/o del Distribuidor o Importador, expedida por la Direccién Nacional
de VigilanciaSanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun
corresponda:

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompaiiar la
Constancia vigente de renovacion de la Habilitacién, emitida por DINAVISA y que este Ente certifique que
interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados, que deberéan estar
vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el término del contrato.

3. El Oferente deberd presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Direccidn

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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En caso de que la documentacién antes mencionada se encuentre vencida, debera acompafiar la
Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en trdmite de Renovacion
(Registro Sanitario), que deberan estar vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el
término del contrato.

4. Certificado de Buenas Practicas

De Fabricacién y/o Almacenamiento Vigente segtin corresponda, expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la
duracion del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado debera presentar el Certificado de Buenas
Précticas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Précticas del
Fabricante Vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certlﬁcado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente.

Ambos deberén mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberan presentar el Contrato'de Alquiler con
la Empresa Depositaria el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiefifo, Vigente de la
Empresa Titular del Depésito expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la durdeién del Contrato.

5. Copia simple del ACTA DE FIJACION PRECIOS del producto ofertado, expedida por la Direccién de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida.xcomo méximo hasta el dia de inicio de
la apertura

6. Debera presentar Copia del Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la
practica clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o
CE Comunidad Europea (Traducido al espafiol).

7. Planilla de datos garantizades de cada item ofertado identificado segln corresponda al
PBC, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto
ofertado, presentacion/embalaje, etc., conforme al modelo adjunto.

8. Catdlogo de lo ofertado: Se deben presentar catdlogos técnicos ilustrativos y hojas
técnicas del bien jofertado, traducido al espafiol. Con el catélogo se verificara si lo
ofertadocorresponde y se ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones
técnicas; origen, marca, fabricante, presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes en el (DINAVISA).

9. [l Oferente deberd presentar cualquier documentaciéon de Origen o aclaratorio
debidamente autenticado, que podra ser solicitado por la Comisién Evaluadora durante la
Etapa de Evaluacion

10. DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA)
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¢ Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y
forma.

¢ Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

11. Documentos que avalen, que los productos ofertados son de uso habitual en el mercado,
como minimo 2 (dos), copias de Facturas de ventas anteriores a Instituciones Publicas o
Privadas, de los Gltimos 3 (tres) afios, contratos de provision de lo ofertado si los hubiere.

12. El oferente deberd presentar la Planilla de Precios en formato digital editable.

DEBE DECIR:

Capacidad Técnica

1. Autorizacion del Fabricante.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un,poder o
autorizacion otorgado por éste Ultimo. No obstante, se deberd acompaiiar copia de1d Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacién requerida esta incluido en la Seccion Formulario. Este formulario podra ser
reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que eloferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

c) Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracién jurada en la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentacionespresentadas emitidas por la DINAVISA.

2. Resolucion de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia simple de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar, comercializar
Medicamentos o importar medicamentos, segun‘corresponda, expedida por la Direcciéon Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no-sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera p}esentar,
Copia simple de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos.

c) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,

(Importadoras o Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia simple de la Resolucién
de Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o Importador, expedida por la Direccién Nacional
de Vigilangia’Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun
corre$ponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompafiar la
Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por DINAVISA y que este Ente certifique que
interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados, que deberan estar
vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el término del contrato.

3. El Oferente debera presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). N
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En caso de que la documentacion antes mencionada se encuentre vencida, debera acompaiar la
Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en trdmite de Renovacion
(Registro Sanitario), que deberan estar vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el
término del contrato.

4. Certificado de Buenas Practicas

De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente seglin corresponda, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la
duraci6n del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado debera presentar el Certificado de Buenas
Pricticas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual deberad mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas del
Fabricante Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente.

Ambos deberdn mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Dep6sito propio deberan presentar el Contrato'de Alquiler con
la Empresa Depositaria el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento, Vigente de la
Empresa Titular del Depésito expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la durdeién del Contrato.

5. Deberd presentar Copia del Certificado de aprobacién‘y habilitacién para su uso en la
préctica clinica emitido por un organismo competente‘tales como la FDA de EEUU y/o
CE Comunidad Europea (Traducido al espaiiol),

6. Planilla de datos garantizados de cada item/ofertado identificado segun corresponda al
PBC, en la que se deberd detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto
ofertado, presentacién, embalaje, etc., conforme al modelo adjunto.

7. Catdlogo de lo ofertado: S& deben presentar catdlogos técnicos ilustrativos y hojas
técnicas del bien ofertadojtraducido al espafiol. Con el catdlogo se verificara si lo
ofertado corresponde+y Se ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones
técnicas, origen, marcaj fabricante, presentacidn, etc., que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes en el (DINAVISA).

8. El Oferente™debera presentar cualquier documentacion de Origen o aclaratorio
debidarhente autenticado, que podra ser solicitado por la Comision Evaluadora durante la
Etapa-de Evaluacion

9. /DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA)

 Declaracién jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y
forma.

¢ Declaracién jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

10. Documentos que avalen, que los productos ofertados son de uso habitual en el mercado,
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como minimo 2 (dos), copias de Facturas de ventas anteriores a Instituciones Publicas o
Privadas, de los Gltimos 3 (tres) afios, contratos de provision de lo ofertado si los hubiere.

11. El oferente deberda presentar la Planilla de Precios en formato digital editable.

DONDE DICE:

Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica

1. Autorizacion del Fabricante.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacion del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o
autorizacion otorgado por éste ultimo. No obstante, se debera acompafiar copia de la Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacidn requerida esta incluido en la Seccién Formulario. Este formulario podraser,
reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Représentante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

c) Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracién jurada en la gue manifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas ‘emitidas por la DINAVISA.

2. Resolucion de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia simple de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar, comercializar
Medicamentos o importar medicamentos, segln corresponda, expedida por la Direccidon Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) deberé presentar,
Copia simple de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar)comercializar y/o importar Medicamentos.

¢) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,

(Importadoras o Distribuidoras depreductos nacionales), debera presentar: Copia simple de la Resolucion
de Apertura vigente del fabricafite y/o del Distribuidor o Importador, expedida por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun
corresponda.

En caso de que las-documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompaiiar la
Constancia vigente-de renovacion de la Habilitacion, emitida por DINAVISA y que este Ente certifique que
interin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados, que deberan estar
vigente desdé el momento de la apertura de oferta hasta el término del contrato.

3. El Oferente deberd presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Direccién

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
En caso de que la documentacion antes mencionada se encuentre vencida, deberd acompafiar la
Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en trémite de Renovacion
(Registro Sanitario), que deberan estar vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el
término del contrato.
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4. Certificado de Buenas Practicas

De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente segiin corresponda, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deber4 mantener su vigencia durante toda la
duracién del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado deber4 presentar el Certificado de Buenas
Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas del
Fabricante Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente.

Ambos deberdn mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberan presentar el Contrato de Alquiler con
la Empresa Depositaria el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente/dea
Empresa Titular del Depésito expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del Contrato.

Al
X

5. Copia simple del ACTA DE FIJACION PRECIOS del producto ofertado, expedida por la Direccién de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo‘hasta el dia de inicio de
la apertura

6. Deberd presentar Copia del Certificado de aprobacién y habilitacién para su uso en la
practica clinica emitido por un organismo competente tales como la FDA de EEUU y/o
CE Comunidad Europea (Traducido al espafiol).

7. Planilla de datos garantizados de cada item pfértado identificado segtin corresponda al
PBC, en la que se deberd detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto
ofertado, presentacion, embalaje, etc., conforme al modelo adjunto.

8. Catdlogo de lo ofertado: Se debén presentar catalogos técnicos ilustrativos y hojas
técnicas del bien ofertadd, traducido al espafiol. Con el catélogo se verificara si lo
ofertado corresponde y.se ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones
técnicas, origen, marca, fabricante, presentacion, etc., que debera estar de acuerdo a los
documentos obrantes.en el (DINAVISA).

9. El Oferente 'debera presentar cualquier documentacién de Origen o aclaratorio
debidamente autenticado, que podra ser solicitado por la Comisién Evaluadora durante la
Etapa-deEvaluacion

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

¢ Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y
forma.

* Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

11. Documentos que avalen, que los productos ofertados son de uso habitual en el mercado,
como minimo 2 (dos), copias de Facturas de ventas anteriores a Instituciones Publicas o
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Privadas, de los tltimos 3 (tres) afios, contratos de provision de lo ofertado si los hubiere.
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12. El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato digital editable.

DEBE DECIR:

Requisitos documentales para evaluar el criterio de capacidad técnica

1. Autorizacion del Fabricante.

a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
autorizacién del fabricante

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deberé presentar un poder o
autorizacién otorgado por éste ultimo. No obstante, se debera acompaiiar copia de la Autorizacién del
Fabricante otorgada al Representante Local.

La documentacion requerida esta incluido en la Seccion Formulario. Este formulario podra ser.
reemplazado por la documentacién que pruebe fehacientemente que el oferente es Representante o
Distribuidor autorizado del bien que oferta.

c) Si el oferente es fabricante, debera presentar una declaracién jurada en la que nmanifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas.emitidas por la DINAVISA.

2. Resolucion de Apertura:

a) Para el Oferente: Copia simple de la Resolucién de Apertura Vigente'para fabricar, comercializar
Medicamentos o importar medicamentos, segun corresponda, expéedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante deNProducto (origen nacional) deberé presentar,
Copia simple de la Resolucién de Apertura vigente delfabricante, expedida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos.

c) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas,

(Importadoras o Distribuidoras de produet0s nacionales), deberé presentar: Copia simple de la Resolucién
de Apertura vigente del fabricantely/o.del Distribuidor o Importador, expedida por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA);) para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segun
corresponda.

En caso de que las doCumentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompaiiar la
Constancia vigent€'de renovacion de la Habilitacién, emitida por DINAVISA y que este Ente certifique que
interin, el /los/proddcto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados, que deberan estar
vigente desde el momento de ia apertura de oferta hasta el término del contrato.

3. “El Oferente deberd presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
En caso de que la documentacién antes mencionada se encuentre vencida, debera acompaiiar la
Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién
(Registro Sanitario), que deberan estar vigente desde el momento de la apertura de oferta hasta el
término del contrato.

4. Certificado de Buenas Practicas
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De Fabricacion y/o Almacenamiento Vigente seguin corresponda, éxpedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la
duracién del contrato.

El oferente que no sea el fabricante del producto ofertado deberé presentar el Certificado de Buenas
Practicas del Oferente Vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

- Para los Productos Nacionales: Se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas del
Fabricante Vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

- Para los Productos Importados: Se debera presentar el Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente.

Ambos deberdn mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

Los oferentes que no cuenten con Depdsito propio deberan presentar el Contrato de Alquiler con
la Empresa Depositaria el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento Vigente de la
Empresa Titular del Dep6sito expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del Contrato.
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5. Deberd presentar Copia del Certificado de aprobacién y habilitacién para'su uso en la
préctica clinica emitido por un organismo competente tales como la/FDA de EEUU y/o
CE Comunidad Europea (Traducido al espafiol).

6. Planilla de datos garantizados de cada item ofertado identificado segin corresponda al
PBC, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto
ofertado, presentacion, embalaje, etc., conforme al modeld adjunto.

7. Catdlogo de lo ofertado: Se deben presentar €atdlogos técnicos ilustrativos y hojas
técnicas del bien ofertado, traducido al espafipl.“Con el catalogo se verificard si lo
ofertado corresponde y se ajusta al producto solicitado, en cuanto a especificaciones
técnicas, origen, marca, fabricante, presentacion, etc., que deberé estar de acuerdo a los
documentos obrantes en el (DINAVISA).

8. El Oferente debera preseftar ,cualquier documentacion de Origen o aclaratorio
debidamente autenticado, que-podra ser solicitado por la Comisién Evaluadora durante la
Etapa de Evaluacion

9. DECLARACIONES. JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA
HOJA)

e Declaracion jurada donde el oferente asume poseer capacidad de suministro en tiempo y
formas

o\ /Declaracion jurada donde el oferente conoce y acepta el Pliego de Bases y Condiciones.

10. Documentos que avalen, que los productos ofertados son de uso habitual en el mercado,
como minimo 2 (dos), copias de Facturas de ventas anteriores a Instituciones Publicas o
Privadas, de los ultimos 3 (tres) afios, contratos de provisién de lo ofertado si los hubiere.

11. El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato digital editable.
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