“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° /(O’} 12025.-

POR LA CUAL SE APRUEBA EL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, SE AUTORIZA EL
INICIO DEL LLAMADO Y SE CONFORMA EL COMITE DE EVALUACION DE OFERTAS DE
LA LICITACION PUBLICA NACIONAL — LPN N° 03/2025 “ADQUISICION DE GENERADOR
PARA EDIFICIOS DE LA DINAVISA- ID N° 464.206.

Asuncién,-“ de marzo de 2025.

VISTO:

Que, por Memorando DOC/DGAF N° 129, de fecha 17 de marzo de 2025, la Direccién
Operativa de Contrataciones a través de la Direccion General de Administracion y Finanzas,
remite a la Direccién General de Asuntos Legales, los antecedentes administrativos de la LICI-
TACION PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “Adquisicion de Generador para los Edificios de la
DINAVISA" — ID 464.206, para su verificacion y autorizacion correspondiente, de manera a con-
tinuar con el proceso de contratacion de referencia y,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud’, Ar-
ticulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la calidad de
los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recur-
sos a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la autonomia de
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece: “La Direccion Na-
cional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en materia de regula-
cion sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también en
materia de alimentos y afines, conforme lo establecido en este articulo y las demas disposi-
ciones de esta Ley, a través de la ejecucién de las politicas publicas disefiadas por el Ministe-
rio de Salud Publica y Bienestar Social, como Ministerio con la rectoria sectorial en la mate-
ria”, y en su Articulo 5° al disponer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVI-
SA), tiene por finalidad velar por la proteccion de la salud humana, prevé las funciones que
debera cumplir, entre las mas importantes determina que como Autoridad Regulatoria recaen
bajo su competencia la regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y
todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana, asi como los considerados pro-
ductos de higiene de uso personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su
calidad, seguridad y eficacia, y los que sean asignados por Ley; asi como la regulacion vy fis-
calizacion de las actividades realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen
durante las etapas de la fabricacion, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribu-
cién, prescripcion, dispensacién, comercializacion, representacion, importacion, exportacién,
almacenamiento, uso racional, fijacién de precios, informacién y publicidad de los productos
para la salud como medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos,
dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacién de uso humano, asi como los
considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asimismo en su
inciso 15) dispone la funcion de “Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion
de cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legis-
laciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda persona
fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion”.

Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion, administracion y re-
presentacion legal de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara a car-
go de un Director Nacional, el cual sera su maxima autoridad y en tal caracter sera
sable directo de la gestion técnica, financiera y administrativa d entidad.
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POR LA CUAL SE APRUEBA EL PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES, SE AUTORIZA EL
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Que, por Resolucion DINAVISA N° 98/2024 de fecha 7 de mayo de 2024 “Por la cual se
aprueba la estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y se abroga la
Resolucion DINAVISA N° 313/2023".

Que, el presente llamado cuenta con el correspondiente Certificado de Disponibili-
dad Presupuestaria N° 50/2025 de fecha 17 de marzo de 2025, por un monto total de Gs.
1.100.000.000 (Guaranies Mil Cien millones), para el ejercicio fiscal 2025 — Rubro 533 Maqui-
narias y Equipos Industriales.

Que, por Ley N° 7361/2024, se modifican y amplian las disposiciones de la Ley N°
6788/2021" “Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria”

Que, la Ley 7021/2022 “De Suministro y Contrataciones Publicas” en el Art. 45°
dispone que: “Las convocantes elaboraran los Pliego de Bases y Condiciones de los
procedimientos de contratacion de conformidad con las disposiciones establecidas en los
reglamentos y de conformidad a los documentos estandar elaborados por la Direccion
Nacional de Contrataciones Publicas. Ademas, la maxima autoridad Institucional de la
convocante o a quien esta delegue debera aprobar mediante resolucién la convocatoria y el
pliego de bases y condiciones de los procedimientos de contratacion, los cuales deberan
ponerse a disposicion de los interesados a través del Sistema de Informacion de las
Contrataciones Publicas (SICP), a partir de la fecha de publicaciéon de la convocatoria.

Que, el Decreto N° 2264/2024 que reglamenta la Ley N° 7021 “De Suministro y
Contrataciones Publicas”, en su Art 57° establece el contenido de las bases de contratacion.

Que, por Resolucion DINAVISA N° 85/2025, de fecha 12 de marzo de 2025, se aprueba
el Programa Anual de Contrataciones (PAC) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
correspondiente al Ejercicio Fiscal 2025, en cumplimiento al articulo 10° de la Ley 7021/2022
“De Suministros y Contrataciones Publicas” y se autoriza a la Direccion Operativa de Contra-
taciones, la introduccion, la modificacion, la reprogramacién y la cancelacién correspondiente,
conforme a las necesidades de la Institucion, asi como también la inclusién de Procesos Ad
Referendum”

Que, la Direccion General de Asuntos Legales, considera oportuno la conformacién de
un Comité de Evaluacion compuesto de un nimero impar de miembros, a los efectos de veri-
ficar, analizar y emitir una opinién técnica y legal sobre el presente proceso licitatorio, desig-
nando para el efecto a representantes de las siguientes dependencias: Secretaria General,
Direccion General de Asuntos Legales y Direccién Financiera.

Que, analizado el Pliego de Bases y Condiciones elaborado para el llamado de refe-
rencia colegimos que cumple con las exigencias previstas en el Art. 45° de la Ley N°
7021/2022 “De Suministro y Contrataciones Publicas” y el Art. 57° del Decreto Reglamentario
N° 2264/2024 y las disposiciones reglamentarias concordantes y se adecua al formato Estan-
dar aprobado por la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas.

Que, en base a lo observado en el expediente y de acuerdo 2
que se proceda con los tramites administrativos de rigor, a lo
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Nacional de Vigilancia Sanitaria suscriba la Resolucion que apruebe el Pliego de Bases y
Condiciones, se autorice el inicio del llamado y se conforme el Comité de Evaluacion de Ofer-
tas, en el marco de la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “ADQUISICION DE
GENERADOR PARA LOS EDIFICIOS DE LA DINAVISA - ID N° 464.206.

Que, la Direccidén General de Asuntos Legales, ha emitido su parecer favorable a traves
del Dictamen DINAVISA/DGAL N° 1019/2025 de fecha 19 de marzo de 2025, de conformidad
con las disposiciones legales de Contrataciones Publicas y concordantes que reglamentan la
materia.

Que, el Poder Ejecutivo por Decreto N° 7753 de fecha 5 de setiembre de 2022 nombra a
MSc. Q.F. Jorge lliou Silvero como Director Nacional Interino de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones legales;

EL DIRECTOR INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESUELVE:

Articulo 1°. Aprobar el Pliego de Bases y Condiciones, y autorizar el llamado a LICITACION
PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “ADQUISICION DE GENERADOR PARA
LOS EDIFICIOS DE LA DINAVISA - ID N° 464.206.

Articulo 2°. Disponer que la Direccion Operativa de Contrataciones — Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, comunique del inicio del proceso a la Direccién Nacional de
Contrataciones Publicas. La publicacion del llamado debera efectuarse de con-
formidad con lo establecido en la Ley N° 7021/2022 “De Suministros y Contrata-
ciones Publicas”.

Articulo 3°.- Disponer que el Dpto. de Servicios Generales - Direccidon Administrativa, depen-
diente de la Direccion General de Administracién y Finanzas de la DINAVISA,
sea el encargado de la administracién del Contrato suscripto con la firma adjudi-
cada, asi mismo debera velar por la vigencia del mismo, ademas de la garantia
respectiva”.

Articulo 4°.- Establecer que el Pliego de Bases y Condiciones de la presente contratacion
no tendra ningun costo de conformidad con lo estipulado en la Ley 7021/2022
“De Suministros y Contrataciones Publicas”. Asi mismo los interesados podran
descargar los documentos de la licitacion a través de la pagina web del Siste-
ma de Informacién de Contrataciones (SICP) www.contrataciones.aov.py.

Articulo 5°.- Encomendar a la Direccion Operativa de Contrataciones, establezca la fecha y
hora de recepcién de apertura de sobres de ofertas, de conformidad a los pla-
zos establecidos en el Articulo 50° de la Ley 7021/2022 “De Suministros y Con-
trataciones Publicas.

Articulo 6°.- Autorizar a la Direccion Operativa de Contratacigpes as
que en el marco del presente sean planteadas/emiti g




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N° [} /2025.-
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la modificacién de los Pliegos de Bases y Condiciones a través de adendas si
fuese necesario, previo parecer del area requirente en lo pertinente.

Articulo 7°.- Conformar la Comision Evaluadora para el presente llamado, la cual tendra a su
cargo el analisis y evaluacion de las ofertas presentadas y elaborara el informe
de recomendacion de Adjudicacién conforme a la Ley N° 7021/22, sus Decretos
Reglamentarios y a los criterios definidos en el Pliego de Bases y Condiciones
de la Licitacién Publica Nacional N° 03/2025. El Comité de Evaluacion estara in-
tegrado por personas de las siguientes dependencias:

v Un representante de la Direccion General de Asuntos Legales,
v Un representante de la Direccién Administrativa — DGAF.
v Un representante de la Secretaria General.

Articulo 8°.- Comunicar a quienes corresponda y cumplida, archivar.

"
"H:I(‘),% SILVERO

DNAL INTERINO
= VIGILANCIA SANITARIA
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DICTAMEN DGAL DINAVISA N° 1019/2025.-

PARA: LIC. TERESA FARINA, DIRECTORA GRAL. INTERINA
DIRECCION GRAL. DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

DE: ABG. DEISY STORM, DIRECTORA GRAL.
DIRECCION GRAL. DE ASUNTOS LEGALES

REF: LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “ADQUISICION DE GENERADOR
PARA LOS EDIFICIOS DE LA DINAVISA - ID N° 464.206.

FECHA: 19/03/2025.

VISTO:

Que, por Memorando DOC/DGAF N° 129, de fecha 17 de marzo de 2025, la Direccion
Operativa de Contrataciones a través de la Direccion General de Administracion y Finanzas, remite
a la Direccion General de Asuntos Legales, los antecedentes administrativos de la LICITACION
PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “Adquisicion de Generador para los Edificios de la DINAVISA”
— ID 464.206, para su verificacion y autorizacién correspondiente, de manera a continuar con el
proceso de contratacion de referencia y,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion de la Republica del Paraguay en su Capitulo VI “De la Salud”,
Articulo 72. “Del control de calidad” dispone que: “El Estado velara por el control de la calidad de
los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccién,
importacion y comercializacion. Asimismo, facilitara el acceso de sectores de escasos recursos
a los medicamentos considerados esenciales”.

Que la Ley N° 6788/2021, modificada por la Ley N° 7361/2024, dispone la autonomia de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y en su Articulo 3° establece: “La Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) sera la autoridad responsable en materia de regulacién
sanitaria de productos para la salud como medicamentos y afines, asi como también en materia
de alimentos y afines, conforme lo establecido en este articulo y las demas disposiciones de esta
Ley, através de la ejecucion de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social, como Ministerio con la rectoria sectorial en la materia”, y en su Articulo 5° al
disponer que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar
por la proteccion de la salud humana, prevé las funciones que debera cumplir, entre las mas
importantes determina que como Autoridad Regulatoria recaen bajo su competencia la
regulacion, control y fiscalizacion de los productos para la salud como medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro producto de uso
y aplicacion en medicina humana, asi como los considerados productos de higiene de uso
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, y
los que sean asignados por Ley; asi como la regulacion y fiscalizacién de las actividades
realizadas por las personas fisicas o juridicas que intervienen durante las etapas de la
fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacién, comercializacion, representacion, importacion, exportacion, almacenamiento, uso
racional, fijacion de precios, informaciéon y publicidad de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y
todo otro producto de uso y aplicacion de uso humano, asi como los considerados de/higiene
personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios, asimismo en su inciso 15) dispone Ia ffuncién
de “Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de cualquier actividad de su
competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las legislaciones pertinentes, 'siei do las
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Que la Ley 6788/2021, en su Articulo 7° establece que la direccion, administracién y
representacion legal de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), estara a cargo

de un Director Nacional, el cual serd su maxima autoridad y en tal caracter sera el responsable
directo de la gestion técnica, financiera y administrativa de la entidad.

Que, por Resolucion DINAVISA N° 98/2024 de fecha 7 de mayo de 2024 “Por la cual se
aprueba la estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y se abroga la
Resolucién DINAVISA N° 313/2023”.

Que, el presente llamado cuenta con el correspondiente Certificado de Disponibilidad
Presupuestaria N° 50/2025 de fecha 17 de marzo de 2025, por un monto total de Gs.
1.100.000.000 (Guaranies Mil Cien millones), para el ejercicio fiscal 2025 — Rubro 533
Maquinarias y Equipos Industriales.

Que, por Ley N° 7361/2024, se modifican y amplian las disposiciones de la Ley N°
6788/2021" “Que establece la competencia, atribuciones y estructura organica de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria”

Que, la Ley 7021/2022 “De Suministro y Contrataciones Publicas” en el Art. 45° dispone
que: “Las convocantes elaboraran los Pliego de Bases y Condiciones de los procedimientos de
contrataciéon de conformidad con las disposiciones establecidas en los reglamentos y de
conformidad a los documentos estandar elaborados por la Direccion Nacional de Contrataciones
Publicas. Ademas, la maxima autoridad Institucional de la convocante o a quien esta delegue
debera aprobar mediante resolucion la convocatoria y el pliego de bases y condiciones de los
procedimientos de contratacion, los cuales deberan ponerse a disposicion de los interesados a
traves del Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP), a partir de la fecha de
publicacion de la convocatoria.

Que, el Decreto N° 2264/2024 que reglamenta la Ley N° 7021 “De Suministro y
Contrataciones Publicas”, en su Art 57° establece el contenido de las bases de contratacion.

Que, por Resolucion DINAVISA N° 85/2025, de fecha 12 de marzo de 2025, se aprueba el
Programa Anual de Contrataciones (PAC) de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
correspondiente al Ejercicio Fiscal 2025, en cumplimiento al articulo 10° de la Ley 7021/2022 “De
Suministros y Contrataciones Publicas” y se autoriza a la Direccion Operativa de Contrataciones,
la introduccién, la modificacién, la reprogramacion y la cancelacion correspondiente, conforme a
las necesidades de la Institucién, asi como también la inclusiéon de Procesos Ad Referendum”

Que, esta Direccion General de Asuntos Legales, considera oportuno la conformacién de
un Comité de Evaluacion compuesto de un numero impar de miembros, a los efectos de verificar,
analizar y emitir una opinion técnica y legal sobre el presente proceso licitatorio, designando para
el efecto a representantes de las siguientes dependencias: Secretaria General, Direccién
General de Asuntos Legales y Direccion Financiera.

Que, analizado el Pliego de Bases y Condiciones elaborado para el llamado de referencia
colegimos que cumple con las exigencias previstas en el Art. 45° de la Ley N° 7021/2022 “De
Suministro y Contrataciones Publicas” y el Art. 57° del Decreto Reglamentario N° 2264/2024 y
las disposiciones reglamentarias concordantes y se adecua al formato Estandar aprobado por la
Direcciéon Nacional de Contrataciones Publicas.

Que, en base a lo observado en el expediente y de acuerdo a lo expuesto, el criterio es
que se proceda con los tramites administrativos de rigor, a los efectos de que la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria suscriba la Resolucion que apruebe el Pliego de Bases y
Condiciones, se autorice el inicio del llamado y se conforme el Comité de Evaluacion de Ofertas,
en el marco de la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “ADQUISICION DE
GENERADOR PARA LOS EDIFICIOS DE LA DINAVISA - ID N° 464.206.

Que, analizado el Pliego de Bases y Condiciones elaborado para el llamado/de referencia
colegimos que cumple con las exigencias previstas en el Art. 45° de la Ley N° /7021!2022 ‘De
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Por tanto, en base a lo observado en el expediente y de acuerdo a lo expuesto, y a las
disposiciones establecidas en la Ley N° 7021/2022 “De Suministro y Contrataciones Publicas” y
su Decreto Reglamentario N° 2264/2024 asi como las demas normas citadas precedentemente,
esta Direccion General de Asuntos Legales aconseja al Director Interino de la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria, suscriba la Resolucion que apruebe el Pliego de Bases y Condiciones,
se autorice el inicio del llamado y se conforme el Comité de Evaluaciéon de Ofertas, en el marco
de la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 03/2025 “ADQUISICION DE GENERADOR PARA
LOS EDIFICIOS DE LA DINAVISA - ID N° 464.206.

Es mi Dictamen, salvo mejor parecer.

#
~Juan José Soler

Abogado
“i-5-C.S.J. N° 9884




