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Asuncién, 03 de setiembre de 2025

Sefior

Drf Juan Agustin Encina, Director

Direccidn Nacional de Contrataciones Publicas
Presente

Dd nuestra consiaeracion,

Por medio de la presente, nos dirigimos a Usted, con referencia a la LPN N° 103/2025 -
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA EL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y
TRASPLANTE - MSPBS" ID 473.355, en referencia a las observaciones realizadas, a fin de remitir las

repuestas de dichas observaciones por la DNCP mediante la Nota DGGIES N° 5326/2025 presentado
poy la Unidad Reqguirente.

Asi mismo se informa que las demds observaciones fueron modificadas dentro del PBC.

Esperanda, haber disipado las dudas observadas por el Organo Regulador de las Compras
Gubernamentales, aprovechamos la oportunidad para saludarlo muy cordialmente
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Asuncion, 3! de agosto de 2025

LAURA MARIA LETICIA OJEDA NUNEZ, DIRECTORA

DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES

MIN

[STERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL

Presente

Ref.: LPN N° 103/2025 “Adquisicion de medicamentos e insumos para el Instituto
Nacional de Ablacion y Trasplante” ID N° 473355.

Tenemos el agrado de dirigirnos a Usted, en atencién a las observaciones

realiZadas por la Direccidon Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP) en el marco del
procaso licitatorio LPN N° 103/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E
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IMOS PARA EL INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y
SPLANTE” 1D N° 47335S5.

A los efectos, se adjunta el MEMORANDUM DPURM N° 1152/2025
do por la Direccion de Planificacion y Uso Racional de Medicamentos, conteniendo
pspuestas a dicho requerimiento, esto a fin de continuar con los tramites
spondientes.

In ‘uis Matias Latorre
Director General
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Dlreccmn de Planificacion y Uso Racional de Medicamentos

N |
MEMORANDUM D.P.R.U.M. N° 1152/2025 U RU G L .
S.LM.E.S.E. N° 29.611 /2025

A LIC. JOSE MARIA BLANCO RAMIREZ, Director
Direccién Administrativa.

DE}: Q.F GRACIELA VALENZUELA, Directora
Direccion de Planificacion y uso racional de Medicamentos

REF: REPUESTA A OBSERVACIONES DE LA DNCP EN EL MARCO DE LA LPN
103/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA EL
INSTITUTO NACIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE (INAT) — ID N°
473.355.

FECHA: 28 de agosto de 2025

Me dirijo a Ud. y por su intermedio a quien corresponda, a fin de remitir modificaciones
corfespondientes al MEMORANDUM D.P.R.UM. N° 1088/2025 enviado el 20/8/25, a fin de dar
respuestas a las observaciones de la DNCP vy agregar modificaciones en PBC, en el marco del llamado
LPN N° 103/2025 “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS PARA EL INSTITUTO
NAICIONAL DE ABLACION Y TRASPLANTE” con ID N° 473355, los cuales se detallan abajo.

1.Datos de Licitacion

o Cldusulas incompletas o datos insuficientes: Se solicita a la entidad convocante
completar las clausulas con los datos correspondientes al proceso.

o Comentario: Se requieren para productos importados sintéticos copias legalizadas y
consularizadas y/o apostilladas del Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacién
vigente, otorgado por una de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual oficial
de los paises emitida por DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR, en
cumplimiento de las leyes 7256/2024 y 3283/07. Se considera inconsistente, y se debe
requerir que el documento vigente sea emitido por la agencia reguladora del bien
ofertado y presentado en DINAVISA para la obtencion del Registro Sanitario. Lo mismo
aplica a productos importados biolégicos. Se consulta el motivo por el cual la
convocante remite un dictamen técnico para cada medicamento y si resultaria limitante
solicitar autorizacion del fabricante.

o Inconsistencia de datos: Se verifica que en algunos documentos el nombre del
llamado no corresponde, por lo que se solicita subsanarlo.

RESPUESTAS:

=i

bonde dice:

Para productos importados sintéticos

v Copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion vigente, otorgado por alguna de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual
oficial de los paises emitida por DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando
cumplimiento a la Ley 7256/2024 y Ley 3283/07.

v" En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web oficial de algu. is
de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
publico.

v Ademés del Registro Sanitario emitido por DINAVISA, se debe presentar copia Legalizada y

consularizada y/o apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP vigente, otorgado por alguna
de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual oficial de los paises emitida por

Maihiel Dominguez NE11437 entre Brasil y Tte. Rojas Silva Y Brasil Tele Fax (595.21) 206161
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Direccion de Planificacion y Uso Racional de Medicamentos

DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando cumplimiento a la Ley 7256/2024
y Ley 3283/07.

v' En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas
de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
publico

Debe decir:

Para productos importados de Sintesis Quimica

v Copia legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Pricticas de
Fabricacion (BPF) vigente o Registro Sanitario vigente, emitido por una agencia de alta vigilancia
sanitaria reconocida por DINAVISA y/o agencias Regulatorias del MERCOSUR, vigente al
momento de la expedicion del correspondiente registro sanitario.

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

v Ademas del Registro Sanitario emitido por DINAVISA, se debe presentar copia Legalizada y
consularizada y/o apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP vigente de los bienes ofertados,
emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos correspondiente al pais de origen.

En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas de
las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
publico.

v En caso de que la planta de fabricacién del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y
aprobada por la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, tnicamente debera
presentar copia del Certificado de Buenas précticas de Fabricacion y Control vigente, emitida por
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, vigente durante toda la duracion del contrato y copia
del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Paila productos importados Bioldgicos

Donde dice:

v" Copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién vigente, otorgado por alguna de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual
oficial de los paises emitida por DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando
cumplimiento a la Ley 7256/2024 y Ley 3283/07.

v" En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas
de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
publico.

v' Ademas del Registro Sanitario emitido por DINAVISA, se debe presentar copia Legalizada y
consularizada y/o apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP vigente, otorgado por alguna
de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual oficial de los paises emitida por
DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando cumplimiento a la Ley 7256/2024
y Ley 3283/07.

v" En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link web oficial de algurus
de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
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Paka productos importados de Bioldgicos

De

be decir:

v" Copia legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Pricticas de
Fabricacién (BPF) vigente, emitido por una agencia de alta vigilancia sanitaria reconocida por
DINAVISA y/o agencias Regulatorias del MERCOSUR, vigente al momznto de la expedicién
del correspondiente registro sanitario.

En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas
de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano
publico.

v' Ademas del Registro Sanitario emitido por DINAVISA con la inscripcién MB, se debe
presentar copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Registro Sznitario o CLV o CPP
vigente de los bienes ofertados, emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos
correspondiente al pais de origen.

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

v En caso de que la planta de fabricacién del Fabricante extranjero haya sido inspeccionada y
aprobada por la DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, tnicamente
debera presentar copia del Certificado de Buenas practicas 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,

2. Fl requerimiento técnico aplica para medicamentos, el cual incluye medicamentos biolégicos (MB) y
meflicamentos de sintesis quimica (MS).

Re
res

. El dictamen técnico enviado por el Servicio se presenta de acuerdo a los requerimientos de la
$olucion DNCP N° 230, y se considera que no se encuentra en contraposicién a lo establecido en dicha

blucion, por lo tanto, se considera completa lo descrito por el servicio solicitada.

4. lLa Autorizacion del fabricante no incurriria a una limitacion en la participacién, dicho requisito es de

ple

ho conocimiento de las empresas oferentes, siendo este un requisito en el tramite de obtencién de

regfstro sanitario, contemplado en el PBC parte de la documentacion regulatoria, =1 mismo se describe

€n

a pagina 28 del documento.

5. (Con respecto al nombre del llamado se aclara que corresponde a medicamentos (8 items) e insumos
(2 items).

o Comentario: Para productos importados sintéticos, ademas del Registro Sanitario
emitido por DINAVISA, se debe presentar copia legalizada y consularizada y/o
apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP vigente, otorgado por alguna de ias
Agencias regulatorias previstas en la lista anual oficial de los paises emitida por
DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR, en cumplimiento de la Ley
7256/2024 y Ley 3283/07. Esto se considera inconsistente y se debe requerir que el
documento vigente sea emitido por la agencia reguladora del bien ofertado y presentado
en DINAVISA para la obtencién del Registro Sanitario. Lo mismo aplica a productos
importados Biologicos para el Certificado de Buenas Practicas ce Fabricacién y para
el Registro Sanitario, CLV o CPP.

o Item 7: En el SICP, la presentacién de oferta "UNIDAD" en la planilla de precios es
inconsistente con la presentacion de entrega "JERINGA PRECARGADA" establecida
en el Pliego de Bases y Condiciones (PBC), por lo tanto, la presentacién de la oferta
debe ser "JERINGA PRE CARGADA".

Ma
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o Inconsistencia de cantidad de items: La cantidad de items detallados en la planilla de
precios del SICP (10) es inconsistente con la cantidad de items detallados en el PBC (8).
Se debe establecer de manera correcta y unitaria para una verificacion completa.

RESPUESTAS:

1. IRespondido en el punto 1.

2. Con respecto al item 7, en la columna Presentacién se corrige segun los siguientes cuadros:

Donde dice: “Unidad.

itkm Cadigo Nombre Concentracion Unidad | Presentacion | Presentacion
Catalogo Genérico de de entrega
medida
7 51201802-001 Filgrastrim 300 mg Unidad Unidad Jeringa
Prellenada
Debe decir: “Jeringa pre cargada”
Item Cadigo Nombre Concentracién Unidad | Presentacion | Presentacion
Catalogo Genérico de de entrega
medida
/ 51201802-001 Filgrastrim 300 mg Unidad Jeringa pre Jeringa pre
cargada cargada

3. Con respecto a la cantidad de los items, se solicita a la DOC corregir segin Memorandum DPURM
N° #57.

2. Datos del SICP

e Lista de precios difiere con las EETT: Se solicita que en la Lista de Precios del SICP se
indiquen las descripciones de los bienes/servicios requeridos conforme a lo establecido en las
Especificaciones Técnicas, para unificar la informacion.

o Comentario: Se solicita a la convocante remitir la planilla de costo que concuerde
numéricamente con la planilla del SICP.

RESPUESTA: Corresponde dar a respuesta a la DOC.

3. Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacién

¢ No se establece método de evaluacion de las muestras: En referencia a las muestras solicitadas
en el Pliego de Bases y Condiciones, se solicita que se determine el método especifico por el
cual seran examinadas y calificadas, de conformidad con lo establecido en la Ley de

Contrataciones Publicas.

RESPUESTA: Tener en cuenta que el criterio de evaluacién se encuentra contemplado en el PBC, el
mismo se describe en la pagina 16 del documento. En él se describe lo siguiente:

=4

a) Verificacion de la muestra: Se comprobard que la muestra presentada corresponda al
producto ofertado y solicitado, verificando:
o Cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas en el Pliego.
e Marca, Lote, Vencimiento, Origen, Procedencia y Fabricante: Estas deberdn estar
impresas en el embalaje primario y coincidir con lo declarado en la oferta. Para
inyectables de pequeiio volumen serdn verificados: Registro Sanitario, la

Mauel Dominguez Ne1145 entre Brasil y Tte. Rojas Silva y Brasil
Asunelbn- Paraguay
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presentacion, marca, lote, vencimienio, y fabricante, los cuales deberan estar
impresos en el embalaje primario.

o Ademds, debe figurar el contenido del o los principios activos por unidad de forma
Jarmacéutica, por unidad de dosis u otras formas de expresion que correspondan,
que deberadn estar impresas en el embalaje primario.

1- | Modificar en 9-Documentos a ser requeridos:

Dopde dice:

Documentos a ser requeridos:

e Copiade la Resolucion de Apertura vigente de la firma oferente, para fabricar, comercializar y/o
importar Medicamentos, segiin corresponda, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

® Si la oferente oferta productos de otra empresa (fabricantes nacionales, importadoras,
fraccionadoras, distribuidoras), el oferente deberd de presentar copia de la Resolucién de
Apertura vigente, del poder dante, para fabricar, importar, representar, comercializar
Medicamentos, segiin como corresponda, expedida por la Direccidén Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

* En caso de que la Resolucién de Apertura se encuentre vencida, se deberd de acompafiar
constancia emitida por la DINAVISA de que el mismo se encuentra en tramite de renovacién y
que la empresa pueda seguir fabricando, importando, distribuyendo, comercializando,
fraccionando, etc., segun corresponda.

¢ El oferente debera presentar copia del Certificado de Registro Sanitario Vigente, emitido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Debe decir:

» Copia de la Resolucion de Apertura vigente de la firma oferente, para fabricar, comercializar y/o
importar Medicamentos y/o Dispositivos Médicos, seglin corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

o Si el oferente oferta productos de otra empresa (fabricantes nacionales, importadoras,
fraccionadoras, distribuidoras), €l oferente deberd de presentar copia de la Resolucién de
Apertura vigente, del poder dante, para fabricar, importar, representar, comercializar
Medicamentos y/o Dispositives Médicos, segin como corresponda, expedida por ia
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

e En caso de que la Resolucién de Apertura se encuentre vencida, se deberd de acompafiar
constancia emitida por la DINAVISA de que el mismo se encuentra en trAmite de renovaciéon y
que la empresa pueda seguir fabricando, importando, distribuyendo, comercializando,
fraccionando, etc., segln corresponda:

o El oferente debera presentar copia del Certificado de Registro Sanitario Vigente, emitido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2- |Agregar el siguiente cuadro para INSUMOS, seguido del cuadro de MEDICAMENTOS.
Donde dice:

VI PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOQOS - MEDICAMENTOS
Debera presentarse en hoja membretada de la empresa oferente

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ITEM OFERTADO

NUYITEM:....ovenviinnnnas
N(OMBRE DEL PRODUCTO:
FABRICANTE/S:

MARCA

Maihuel Dominguez N2 1147 entre Brasil y Tte. Rojas Silva y Brasil Tele Fax (595.21) 206161
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PROCEDENCIA/S:

ORIGEN:

C(ONCENTRACION:

NRO DE REGISTRO:

PRESENTACION DEL PRODUCTO:

ENIBALAJE:

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LO OFERTADO
E SE CONSIDERE RELEVANTE

FIRMA Y SELLO DEL OFERENTE

Debe decir:

VI PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS - MEDICAMENTOS
Debera presentarse en hoja membretada de la empresa oferente

DISCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ITEM OFERTADO

NYITEM:.ccuvvnenneeennes
NOMBRE DEL PRODUCTO:

FABRICANTE/S:

MARCA

PROCEDENCIA/S:

ORIGEN:

CONCENTRACION:

NRO DE REGISTRO:

PRESENTACION DEL PRODUCTO:

EMBALAJE:

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LO OFERTADO
QUE SE CONSIDERE RELEVANTE

FIRMA Y SELLO DEL OFERENTE

VLPLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS - INSUMOS

Debera presentarse en hoja membretada de In empresa oferente
DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ITEM OFERTADO
NIITEM:..oviieniinnnnne

NOMBRE DEL PRODUCTO:
FABRICANTE:

MARCA

PROCEDENCIA/S:

ORIGEN/S:

E$PECIFICACIONES TECNICAS:
E$PECIFICAR: ESTERIL - NO ESTERIL
PRESENTACION DEL PRODUCTO:

Nt DE REGISTRO SANITARIO:
EMBALAIJE:

INFORMACION ADICIONAL SOBRE LO
OFERTADO QUE SE CONSIDERE
RELEVANTE

FIRMA Y SELLO DEL OFERENTE

Mauel Dominguez N2 1147 entre Brasil Yy Tte. Rojas Silva i Brasil Tele Fax (595.21) 206161
Asuncibn- Paraguay
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3- | Ademas se solicita, modificar lo siguiente:

Dopde dice:

v PARA PRODUCTOS NACIONALES

a. Para oferentes que son titulares del registro sanitario cuya fabricacién del producto es
tercerizada en el ambito local, presentar copia del contrato/acuerdo de fabricacién vigente
autenticada por escribano Publico.

b. Para productos de Origen Nacional cuyo oferente no sea el fabricante ni titular del registro
sanitario (Distribuidor), Copia de la Carta de autorizacién vigente otorgada por el titular del
registro sanitario al oferente para ofertar y comercializar el producto autenticada por escribano
Publico. En caso de que el titular del registro sanitario no sea el fabricante se debera de presentar
copia del contrato/acuerdo de fabricacion vigente autenticada por escribano Publico. En caso de
presentar documentacidn original se debe de presentar certificacién de firma.

¢ Para medicamentos, presentar Folletos y/o Catalogos y/o prospecto impreso descriptivo y/o
QR de los bienes propuestos en castellano del producto.

* Todos los documentos deben de estar traducidos al espafiol.

e Planilla de precios en Excel version 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos.

e Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, conforme al modelo adjunto.

¢ Declaraciéon Jurada de conocer y aceptar ¢l Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

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

e Declaracion jurada donde el oferente brinda la direccién oficial de correo electronico en la que
llegaran las Ordenes de Compra emitidas por la DGGIES.

® Declaracién Jurada del oferente donde manifiesta que asignara codigos de barras a los productos
que le fueran adjudicados para su entrega en el Parque Sanitario de la DGGIES al momento de
ser implementado y requerido por el MSPBS.

® Declaracion Jurada en la que el oferente declara que cuentan con equipos de refrigeracién para
almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2° a §°
refrigerados y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energéticos.

Debe decir:

v PARA PRODUCTOS NACIONALES

a. Para oferentes que son titulares del registro sanitario cuya fabricaciéon del producto es
tercerizada en el ambito local, presentar copia del contrato/acuerdo de fabricacién vigente
autenticada por escribano Publico.

b. Para productos de Origen Nacional cuyo oferente no sea el fabricante ni titular del registro
sanitario (Distribuidor), Copia de la Carta de autorizacidn vigente otorgada por el titular del
registro sanitario al oferente para ofertar y comercializar el producto autenticada por escribano
Publico. En caso de que el titular del registro sanitario no sea el fabricante se debera de presentar
copia del contrato/acuerdo de fabricacién vigente autenticada por escribano Publico. En caso de
presentar documentacién original se debe de presentar certificacién de firma.

e Paramedicamentos, presentar Folletos y/o Catdlogos y/o prospecto impreso descriptivo y/o QR
de los bienes propuestos en castellano del producto.

¢ Para insumos, presentar Folletos y/o Catalogos y/o documentacién impresa descriptivos de los
bienes propuestos en castellano del producto.

e Todos los documentos deben de estar traducidos al espafiol.

o Planilla de precios en Excel versién 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos.

e Planilla de datos garantizados del item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del producto ofertado, conforme al modelo adjunto.
e Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.
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e Declaracion jurada donde el oferente brinda la direccién oficial de correo electrénico en la que
llegaran las Ordenes de Compra emitidas por la DGGIES.
e Declaracion Jurada del oferente donde manifiesta que asignara c6digos de barras a los productos
que le fueran adjudicados para su entrega en el Parque Sanitario de la DGGIES al momento de
ser implementado y requerido por el MSPBS.
* Declaracion Jurada en la que el oferente declara que cuentan con equipos de refrigeracién para
almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2° a 8°
refrigerados y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes
energeéticos.
4- |En la seccién: Muestras de lo ofertado: ST APLICA.
Donde dice:
Parp medicamentos, las muestras deberdn cumplir con los requisitos de etiquetado establecidos en la
Notma MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95.
Debe decir:
Parp medicamentos, las muestras deberan cumplir con los requisitos de etiquetado establecidos en la
Nofma MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95y, en el caso de dispositivos médicos, conforme a la
Redolucion S.G. N° 669/16 y Resoluciéon DINAVISA N°226/2024, segin corresponda, En caso de
detectarse discrepancias en las muestras respecto a estos requisitos, la oferta del item correspondiente
sera rechazada.
5- |En la seccion de: Buenas Pricticas:
Donde dice:
¢ |Buenas Practicas

Para Productos Nacionales.

v" Oferente fabricante: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién Vigente de medicamentos,
expedido por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

v Oferente no fabricante (Distribuidor). Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
vigente de medicamentos, emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién del Fabricante del producto ofertado vigente, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Debe decir:
Buenas Practicas
Para Productos Nacionales.

v' Oferente fabricante: Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacion Vigente de
medicamentos y/o dispositivos médicos, expedido por la Direccién Nacional de Vigilatcia
Sanitaria (DINAVISA).

v Oferente no fabricante (Distribuidor). Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
vigente de medicamentos y/o dispositivos médicos, emitido a nombre del OFERENTE
expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante del producto ofertado vigente,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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6-

En la seccién: Planilla de muestras, agregar los siguiente:

Donde dice:

b)

Del

b)

Atgl
Gv.’

Ofertas Alternativas: No seran admitidas. Una oferta alternativa, se configura necesariamente con
la presentacién de la oferta principal, que se ajuste a las condiciones previstas en las bases y
condiciones; y de, manera separada e independiente una propuesta alternativa, que implique
alternativas técnicas a los requerimientos de la licitacién y cuya consideracidn estaria sujeta a que
dicha alternativa refina mejores condiciones de oportunidad, calidad y costo.

e decir:

La comision evaluadora se reserva el derecho de solicitar mas muestras de aquellos items que sean
necesarios para realizar pruebas de calidad en el Centro Multidisciplinario de Investigaciones
Tecnoldgicas de la UNA (CEMIT- UNA) u otra institucién que la convocante considere pertinente.

Ofertas Alternativas: No seran admitidas. Una oferta alternativa, se configura necesariamente con
la presentacién de la oferta principal, que se ajuste a las condiciones previstas en las bases y
condiciones; y de, manera separada e independiente una propuesta alternativa, que implique
alternativas técnicas a los requerimientos de la licitacion y cuya consideracion estaria sujeta a que
dicha alternativa retina mejores condiciones de oportunidad, calidad y costo.

ntamernte.
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