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Asuncién, 10 de Marzo de 2026

Sefior

Dr. Juan Agustin Encina, Director

Direccidn Nacional de Contrataciones Publicas
Presente

De nuestra consideracidn,

Por medio de la presente, nos dirigimos a Usted, con referencia a la LPN N° 21/2026
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE
SANGRE — MSPYBS —~ PLURIANUAL — ID N°® 479.811, convocado por la Direccién Operativa de
Contrataciones dependiente de la Direccion General de Administracion y Finanzas del Ministerio de

Salud Publica y Bienestar Social, a los efectos de responder a la observacién de la DNCP.

Con relacion al punto 3 Criterio de Experiencia:

Al respecto de lo solicitado, primeramente, debemos sefialar que, si bien es cierto que la libre
concurrencia es un derecho con el que cuentan los potenciales oferentes, el Articulo 128 de la propia
Constitucién Nacional establece que En ningun caso el interés de los particulares primara sobre el
interés general.

Hacemos esta aclaracién atendiendo a que el principal argumento consiste en que los
requerimientos cuestionados del PBC podrian imposibilitar la libre participacién; sin embargo, no
consideramos que el requerimiento observado por la cadena sea arbitraria, sino gue la misma
responde al interés general, el cual es garantizar que las compras que realiza el Estado se satisfagan
con la oportunidad, la calidad y el costo que aseguren al Estado Paraguayo las mejores condiciones,
tal como reza el principio de economia y eficiencia.

Ahora bien, en lo que respecta puntualmente al requerimiento que solicitan sea aclarado,
debemos sefialar que el mismo responde a la necesidad con que cuenta la convocante de que los
Comités de Evaluacion puedan llevar a cabo el andlisis del comportamiento de los oferentes y de las
firmas que la secundan, en la ejecucion de contratos con distintos Organismos y Entidades del Estado,
lo cual es de vital importancia para buscar que disminuya el riesgo de retrasos y/o incumplimientos
contractuales.

En efecto, esto ya ha sido explicado extensamente en otras oportunidades al momento de
contestar protestas ante la DNCP v, al respecto, la Direccion Nacional de Contrataciones Pdblicas ha
resuelto cuanto seguidamente es trascripto: En esa linea de argumentaciones, en perspectiva a la
complejidad del llamado y que los bienes, objeto de la presente licitacién, implica la especial atencidn
a distintos Servicios de la Salud Publica, se infiere razonable la argumentacién técnica de la
Convocante respecto a la inclusién de requerimientos que aseguren una contratacién efectiva, por
lo que ante las motivaciones brindadas se considera prudente la acreditacion de la experiencia
requerida, que aseguren la provisién efectiva de los bienes a ser adquiridos, en prioridad de los

beneficiarios finales de la contratacién. Resolucién DNCP N2 3328/22.

Como se puede ver, la autoridad de aplicacién de la normativa de las'contrataciones publicas
ya ha entendido que los requisitos de experiencia cuestionados son razonables aefectos de,

una contratacion efectiva.

Vision: Ser reconocido como institucion de referencia, lider de Salud Publica, destacdardonis
de respuesta humanizada, eficaz, eficiente y transparente, en coordnacion con otros sacturée
participacion activa de la comunidad
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También es necesario para esta representacién hacer mencién, como antecedente, que en
el marco del desarrollo del proceso individualizado con el ID N° 433558 - LPN N° 99/2023 -
"ADQUISICION DE MEDICAMENTO TOCILIZUMAB  PARA PACIENTES CON ENFERMEDADES
AUTOINMUNES DEL MSPYBS", algunos oferentes han realizado consultas respecto a este punto, a la
cual esta Cartera de Estado ha expuesto como respuesta cuanto sigue: “El oferente debera ajustarse
alos términos establecidos en el Pliego de Bases y Condiciones. Cabe destacar que, la Convocante en
uso discrecional de sus facultades, debe velar por los intereses del Estado y establecer condiciones
que garanticen la experiencia de los participantes y sus asociados, para un IIIamado de gran
envergadura. Asimismo, es importante sefialar que, |a presente contratacion demandara la provision
de maximo 14.400 unidades de 1 (un) solo medicamento por valor estimado de Gs. 45,220.795.200;
por lo que, la firma participante debera cubrir Ia experiencia sefialada en el PBC, asi como también el
titular del registro sanitario y/o fabricante del producto, en tal sentido, mal podria esta convocante
arriesgarse que el fabricante no tenga la experiencia suficiente, hecho sin lugar a dudas impactaria
en la ejecucion del futuro contrato (retrasos en la entrega, incumplimientos, terminacién de contrato,
rescisiones), por ello, se debe asegurar el cumplimiento debido del proceso, asi como garantizar que
los bienes a ser adquiridos se fabriquen, elaboren y/o distribuyan por firmas que tengan la

experiencia para el estricto cumplimiento de las normativas vigentes en materia de salud.”

No es la primera vez que esta Convocante establece esta condicién para un proceso licitatorio
determinado, es mas, en todas las licitaciones de medicamentos que se estan publicando, as/ coma
también las licitaciones de afios pasados, ya fue incluido este requerimiento y a modo de ejemplo, se
pueden citar los siguientes ID: 437.972, 439.943, 460.209, 460.210, 460.211, 460.213, 475.416;
procesos de similar envergadura a este llamado. En todos ellos, se tuvo una amplia participacion v,

en igual sentido, las adjudicaciones recayeron en distintas firmas.

Entonces, sin necesidad de extendernos en demasia, viendo que el requisito en cuestién ya
ha sido objeto de analisis tanto por esta institucién como por la DNCP, inclusive en el marco de un
proceso de impugnacién; y que, en ambas instancias, se ha concluido que él se encuentra justificado,
no encontramos motivos para que el mismo sea considerado como limitante y que es pertinente su

inclusién en los Pliegos de Bases y Condiciones de esta cartera de Estado.

Se aclara que la Programacion Inicial del proceso, basada en la necesidad de cobertura para
24 meses, ascendia a Gs. 55.093.960.333. No obstante, conforme a un ordenamiento presupuestario,
se ha realizado un ajuste en las cantidades, estableciéndose finalmente, por un monto total de Gs.
32.892.375.240. Se adjunta documentacién que respalda dicha gestion.

Sin mas ar, nos despedimos atentamente.

Lic. Fabipn Acufia, Jefe

Depaftamehto de Licitaciones . © “Direccign Operativa de Contrataciones

Vision: Ser reconocido como institucion de referencia, lider de Salud Publica, destacdndonos por nuestra capacidad A mec‘p
de respuesta humanizada, eficaz, eficiente y transparente, en coordinacion con otros sectores y promavieinia e 45 2 O 1 =
participacion activa de la comunidad A 2
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Fecha de Doc.: 10/11/2025 - Hora: 12:16
REFERENCIA: Simese
Remitente: DRA CAROLINA MOLAS

Dependencia: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

SE RECIBE NOTANRO 156 /2025 - SOLICITUD DE GESTIONES PARA LA
REALIZACION DE LA LPN PARA LAADQUISICION DE MEDICAMENTOS DE
FACTORES DE COAGULACION PARA PACIENTES HEMOFILICOS- SE ADJUNTA CD

Recibio: MERCEDES ROLON

SE RECIBE LA NOTA DGGIES/DG NRO. 7605/25. SOLICITUD DE ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL PROGRAMA NACIONAL
DE SANGRE - MSPBS.

Recibio: MONICA AYALA SANTOS Fecha: 2025-11-10 Hora: 17:54
Recibido por: Fecha: Hora:
Aclaracion:
Sello:
Remitido a:
/ / i / ! ! / ! ! ! ! ! ! ! /

i DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS | DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES
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Mision: Ente regtor que coordina y ejecuta las politicas piiblicas de saiud, con el propdsito de garantizar la cobertura y el acceso
para toda la poblacion en forma equitativa. con un enfoque integral, inclusivo, unificado, sostenible, colaborativo y participativo.
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DIRECCION GENERAL DE GESTION DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD

NOTA DGGIES/DG N° 1605 12025
SIMESE N° 157940/2025

Asuncién,5 de noviembre de 2025

Sefior

ECON. VICTOR LUIS BERNAL LUGO, DIRE(;TOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
Presente

Ref.: Solicitud de Adquisicion de Medicamentos Factores de Coagulacion para el
Programa Nacional de Sangre - MSPBS.

Tenemos el agrado de dirigimos a Usted, a fin de solicitar el inicio del proceso licitatorio
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE - MSPBS”, para un tiempo de aproximado de 24 meses de
cobertura.

Es importante destacar que la presente solicitud se realiza con el propdsito de precautelar la
normal distribucién de medicamentos en todos los Centros Sanitarios de la red del MSPBS, garantizando
asi la continuidad de los tratamientos de los pacientes que acuden a consultas regulares en consultorios
externos o que se encuentran internados en salas de hospitalizacion o unidades de terapia intensiva. De esta
manera, se contribuye al cumplimiento de la funcién esencial del MSPBS de asegurar el acceso a la salud,
conforme lo establece la Constitucién Nacional, y a la vez se promueve la formalizacion de contratos de
provisién con cobertura temporal amplia, evitando la necesidad de recurrir a solicitudes de compra de
caracter urgente.

Los medicamentos relacionados con los factores de coagulacién son cruciales para controlar y
prevenir tanto el sangrado como la formacién de coagulos sanguineos. Los anticoagulantes actiian evitando
la formacién de codgulos peligrosos que pueden provocar infartos o accidentes cerebrovasculares, mientras
que los factores de coagulacion sintéticos, como el Factor IX, se emplean en el tratamiento de trastornos
como la hemofilia, reemplazando o complementando las proteinas necesarias para una coagulacién normal.

La falta de estos medicamentos puede derivar en hemorragias graves e incontrolables o, por el
contrario, en la formacién de codgulos sanguineos anémalos, capaces de obstruir el flujo hacia érganos
vitales y causar eventos cardiovasculares severos, como infartos o accidentes cerebrovasculares.

El monto total estimado de la presente solicitud asciende a 55.093.960.333 (guaranies
cincuenta y cinco mil noventa y tres millones novecientos sesenta mil trescientos treinta y tres) 1.V.A.
incluido.

Se adjunta a la presente MEMORANDUM D.P.UR.M. N° 1651/2025 que contiene:
Formulario para Solicitud de Adquisicién de Bienes, la Planilla de Precios y demas documentaciones
respaldatorias que deberémser consideradas para la elaboracion del PBC.

DA/DC/SA
LS/ac

Direccién: Manuel Dom{nguez N° 1147 ¢/ Avda. Brasil, Cui Eﬂﬁsund’id‘l’
Correo: secretaria. gx:nt:ral dggtcs(aamsgbs guv,gx | Pagm'l Web hll

respuesta humanizada, eficaz, eficiente y trasparente, en coordmamon c:m: orros ;r{qto/e d
activa de la comunidad -\,_: ______ —
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Direccién de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos

MEMORANDUM D.P.R.U.M. N° 1651/2025
S.I.M.E.S.E. N° 157940/2025

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

DE: Q.F GRACIELA VALENZUELA, Directora :
Direccidn de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos

REF: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE - MSPyBS

FECHA: 29 DE OCTUBRE DE 2025.

Me dirijo a usted, y por su intermedio a quien corresponda, a fin de solicitar el pedido
de “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE - MSPyBS”.

Segun lo establecido por la Ley N2 5099/2016 de la gratuidad de aranceles de las
prestaciones de salud en los establecimientos del MSPBS. Conforme al Articulo 22 de dicha ley,
el MSPBS tiene la responsabilidad de proveer, sin pago de arancel alguno y de manera gratuita,
los medicamentos incluidos en el Listado Nacional de Medicamentos Esenciales y otros
insumos necesarios para la atencién integral de las personas en su red asistencial.

Es importante destacar que este pedido se efectia con el fin de precautelar la normal
distribucién de los medicamentos en todos los Centros Sanitarios de la red del MPSBS, de
manera a garantizar el tratamiento que reciben los pacientes que acuden a consultas regulares
en consultorio externo o se encuentran ingresados en salas de internacién o terapia intensiva,
cumpliendo de esta manera con la funcién del MPSBS, garantizando el acceso a la salud como
reza la Constitucién Nacional y de esta manera a contar con contratos de provisién con gran
cobertura temporal, evitando las solicitudes de compra de urgencia.

Los medicamentos relacionados con los factores de coagulacién son cruciales para
controlar y prevenir el sangrado o la formacién de codgulos sanguineos. Los anticoaulantes
previenen la formacién de codgulos peligrosos que pueden causar infartos o derrames
cerebrales, mientras que los factores de coagulacién sintéticos (como el Factor IX) se usan para
tratar trastornos como la hemofilia, reemplazando o suplementando las proteinas necesarias
parala coagulacién normal. La falta de éstos puede causar hemorragias graves e incontrolables
0, por el contrario, la formacién de codgulos sanguineos peligrosos que pueden obstruir el flujo
sanguineo a drganos vitales, provocando problemas como ataques cardfacos y accidentes
cerebrovasculares.

Para la estimacién de precios referenciales de los {tems solicitados se llevé a cabo un
analisis basado en las adjudicaciones registradas en el portal de la DNCP. Se debe destacar que
los precios proporcionados por la DGGIES tienen como objetivo estimar el costo total del
pedido de adquisicién. Es importante resaltar que la DGGIES no es la instancia responsable de

Manuel Dominguez Ne 1147 entre Brasil i Tte. Rojas Silva Tele Fax (595.21) 206161
Asuncidn- Paraguay
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Direccién de Planificacion y Uso Racional de Medicamentos

fijar el precio referencial definitivo, responsabilidad que recae en la Direccién Operativa
de Contrataciones, conforme a lo establecido en la Resolucién SG N° 454/2024. Por lo
tanto, se solicita que esta informacién sea revisada por las instancias correspondientes.

Para la estimacion de cantidades se analizé el movimiento de los mismos a través del
SICIAP, consumo histérico, cantidad de pacientes, donaciones, ademés las declaraciones de los
servicios pertenecientes al MSP Y BS y la vigencia de los contratos.

Por instrucciones superiores, se procede a separar el pedido de medicamentos
relacionados con los factores de coagulacién. El producto emicizumab se desglosa en un
llamado independiente, debido a su elevado costo, con el fin de garantizar la provisién
oportuna de los deméds medicamentos necesarios con mecanismos de accién similares.

El Monto total de lo solicitado asciende a Gs 55.093.960.333 (Guaranies Cincuenta
y Cinco Mil Noventa y Tres Millones Novecientos Sesenta Mil Trescientos Treinta y Tres)
LV.A. incluido, para una cobertura de aproximadamente de 24 meses.

Se adjunta a la presente: Formulario para la Solicitud de adquisicién de los bienes,
Planilla de precios referenciales, Modelo de Planilla de datos garantizados, que deberén ser
considerados para la elaboracién del pliego de bases y condiciones, stock critico SICIAP,
dictamen técnico segtn resolucién DNCP 230/2025, dictamen técnico de convocatoria no
planificada, justificacién de la contratacién, Nota PNS/D N° 122/2025, Nota PNS/ADM N°
156/2025 para los tramites que correspondan.

Atentamente.
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Direccion de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos

FORMULARIO PARA SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES
L DENOMINACION DEL LLAMADO:

“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL PROGRAMA
NACIONAL DE SANGRE - MSPyBS”
IL PLANILLA DE PRECIOS

Se adjunta planilla de precios en formato Excel.

IIL DATOS DE LA LICITACION
Codigo de PAC: A crearse

Rubro y programa presupuestario: 350

Contrato: Abierto

Vigencia del Contrato: Hasta el cumplimiento total de las obligaciones.

Monto total a contratar: Gs 55.093.960.333 (Guaranies Cincuenta y Cinco Mil Noventa y
Tres Millones Novecientos Sesenta Mil Trescientos Treinta y Tres) L.V.A. incluido, para una
cobertura de aproximadamente de 24 meses.

Administrador del contrato: Direccién General de Gestién de Insumos Estratégicos.

7. Sistema de Adjudicacién:

Por {tem.

Abastecimiento simultianeo para todos los ftems.

LN

o

8. Vencimiento.

El vencimiento minimo medicamentos no deber4 ser inferior a 18 (diez y ocho) meses al
momento de la entrega en los parques sanitarios, si por la naturaleza del mismo o por
necesidad de la Institucién no se puede cumplir con este requisito, la recepcién del articulo
debera ser autorizada por la Direccién Logistica de la Direccién General de Gestién en
Insumos Estratégicos en Salud.

Para aquellos medicamentos cuyo vencimiento sea inferior a 18 meses, ademaés de la
autorizacion de la DGGIES, se deberd presentar Péliza de Seguro por el 100% del monto
del producto con identificacién del nimero de Lote, que serdn entregados un original en
la Oficina de Contrato y Garantfas de la DGGIES y el duplicado en el Parque Sanitario que
corresponda. La validez de dicha péliza deber4 ser por 3 meses posteriores a la fecha del
vencimiento del articulo a entregar.

Ademads, deberan presentar Declaracién Jurada por la cual el oferente se compromete en
caso de ser adjudicados a canjear los insumos 6 a 3 meses antes de su vencimiento, previo
informe de los Responsables de la Direccién Logistica dependiente de la Direccién General
de Gestidn de Insumos Estratégicos.

Manuel Dominguez Ne 1143 entre Brasil i Tte. Rojas Silva
Asunclbn- Paraguay
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Direccién de Planificacion y Uso Racional de Medicamentos

9-Documentos a ser requeridos:

Resolucion de Apertura.

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

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

e En caso de que la Resolucién de Apertura se encuentre vencida, se debera de
acompaiiar constancia emitida por la DINAVISA de que el mismo se encuentra en
tramite de renovacidén y que la empresa pueda seguir fabricando, importando,
distribuyendo, comercializando, fraccionando, etc., segtin corresponda.

Registro Sanitario.

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

e Para productos Biolégicos, se debera presentar Copia del Registro Sanitario vigente
del Producto con la inscripcién MB.

e En caso de que el Registro Sanitario se encuentre vencido, se debera de acompafiar
constancia emitida por DINAVISA de que el mismo se encuentra en tramite de
renovacion y que el producto puede seguir siendo comercializado mientras dure el
tramite.

Buenas Pricticas.

Para Productos Nacionales.

v Oferente fabricante: Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién Vigente de
medicamentos, expedido por la Direccion 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 Fabricacion del Fabricante del producto
ofertado vigente, expedido por la Direcciéon Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA).

Para Productos Importados.

v Oferente Representante:
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente de medicamentos,
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

v Oferente no Representante:

o Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente de medicamentos,
emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA).

Manuel Pominguez N2 1147 entre Brasil y Tte. Rojas Silva Tele Fax (595.21) 206161
Asuncibn- Paraguay
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Direccién de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos

o Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente de medicamentos,
emitido a nombre del Representante expedido por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

o En caso de que exista un tercero u otro interviniente en la cadena de distribucién
debera cumplir con los mismos requisitos ya mencionados.

Oferentes que usufructidan instalaciones de otra empresa.

Para los oferentes que usufructiian instalaciones de otra empresa deberan presentar
ademas del contrato de alquiler vigente de o los depdsitos de almacenamiento, copia
del certificado de Buenas Pricticas de almacenamiento vigente de la empresa de la que
el oferente usufructia las instalaciones. Este requisito aplica también para los
certificados homologados.

e Para productos importados de Biolégicos:

v Copialegalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF) vigente, emitido por una agencia de alta o adecuada vigilancia
sanitaria, que al momento de la expedicién del registro sanitario haya sido considerada
como tal por DINAVISA, o que actualmente figure en el listado anual oficial emitido por
DINAVISA y/o agencias Regulatorias del MERCOSUR.

En caso de presentar documentaciéon 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" Ademdas 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 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,
unicamente debera presentar copia del Certificado de Buenas practicas 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.

e Para productos Nacionales:

Las empresas que ofertan medicamentos de origen nacional, inicamente deberan
presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente y su
correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control vigente
expedido por DINAVISA.

Manuel Dominguez N2 1147 entre Brasil Y Tte. Rojas Silva Tele Fax (595.21) 206161
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Autorizacién del Fabricante

v' PARA PRODUCTOS IMPORTADOS

a. Para Oferentes Representantes:

i. Carta Poder vigente otorgada por el titular del producto debidamente
legalizado y consularizado o apostillado, para comercializar el producto
ofertado e inscripta en el Registro Publico de Comercio.

ii. En caso de que el titular del producto no sea el fabricante, se debe de
presentar contrato/acuerdo de fabricacion vigente entre el fabricante y el
titular del producto debidamente legalizado y consularizado o apostillado.

b. Para oferentes Distribuidores, se debera de presentar carta poder vigente
otorgada por el titular del producto al representante, debidamente legalizado y
consularizado o apostillado, para comercializar el producto ofertado e inscripta en
el Registro Pablico de Comercio, ademas se debera de presentar copia de la Carta
de autorizacién autenticada por escribano publico otorgada por el representante al
oferente (distribuidor) para ofertar y comercializar el producto, la cual debe de
estar vigente.

En caso de que el titular del producto no sea el fabricante, se debe de presentar
contrato/ acuerdo de fabricaciéon vigente entre el fabricante y el titular del
producto debidamente legalizado y consularizado o apostillado.

c. Para oferentes que son titulares del registro sanitario cuya fabricacion del
producto es tercerizada en el extranjero.

i. En caso de que el contrato sea suscripto en el extranjero, se debera
presentar contrato/acuerdo de fabricacién vigente, legalizado y
consularizado o apostillado.

ii. En caso de que el contrato sea suscripto en el Paraguay se debera
presentar el contrato/acuerdo de fabricacion vigente autenticado por
escribano publico, junto con la certificacion de firma y una copia del poder
donde la empresa elaboradora/productora autoriza al representante de la
empresa a realizar dicho acto. Este documento debe de estar legalizado,
consularizado o apostillado.

iii. En caso de que el oferente no sea el titular del registro sanitario
(distribuidor), se debera de acreditar las cadenas de autorizaciones.

v" PARA PRODUCTOS NACIONALES

a) Para oferentes que son titulares del registro sanitario cuya fabricacion
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
autorizacion vigente otorgada por el titular del registro sanitario al oferente
para ofertar y comercializar el producto autenticada por escribano Piblico.
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 documentacion original se debe
de presentar certificacién de firma.
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Acta de Fijacion de Precios.

Copia de Acta de fijaciéon de precios de medicamentos emitida por la Direccién Nacional
de Vigilancia Sanitaria con fecha anterior a la apertura de ofertas.

Prospecto

e Para medicamentos, presentar Folletos y/o Catalogos y/o prospecto impreso descriptivo
y/o QR de los bienes propuestos en castellano del producto. En caso de presentarse con
cddigo QR, este debera estar impreso en el envase primario (para la presentacion
hospitalaria) o en el envase secundario, cuando corresponda a dicha presentacion.
Aclaracion: Teniendo en cuenta que la presentacion se indica con la expresion “y/o0”, se
aclara que se aceptara el codigo QR siempre que el mismo se encuentre impreso en el
envase primario del producto cuando se trate de la presentacion hospitalaria, o en el
envase secundario cuando corresponda a esta presentacion. En los casos en que no se
apliquen estas condiciones, se debera presentar el prospecto en formato fisico, conforme
a lo establecido en los requisitos de la convocatoria.

Planilla de Datos Garantizados.

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.

Declaraciones Juradas.

e Por tratarse de un medicamento de caracteristicas especiales y por el alto costo del
mismo, se debera presentar una Declaracién Jurada donde la empresa se compromete
a presentar la muestra en caso que la Comision Evaluadora lo solicite.

e Declaracién Jurada de conocery aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.

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

e Declaracién 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 cédigos de barras o QR
o Datamatrix 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.

Otros

e Todos los documentos deben de estar traducidos al espafiol.
e Planilla de precios en Excel versién 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos.

Muestras de lo ofertado: SI APLICA.

1. Plazo de presentacion de muestras:

La presentacion de los bienes ofertados se realizara en el momento de la Apertura de Ofertas,
los oferentes podran hacerlo hasta las 15:00 Hs, del dia habil siguiente a la apertura en el
Departamento de Licitaciones de la Direccion Operativa de Contrataciones del MSPBS.
La no presentacidn en el plazo sefialado sera causal de descalificacién del item.
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2. Cantidad de muestras:

Los oferentes deberan presentar 1 (una) unidad por cada item ofertado, en las mismas
condiciones en que el producto serd entregado en caso de adjudicacién.
La Comision Evaluadora se reserva el derecho de solicitar mas muestras para la realizacién de
pruebas de calidad o investigacién en cualquier institucién que la convocante considere
pertinente.

3. Lugar de entrega y devolucion de muestras:

e Entrega: Departamento de Licitaciones de la Direccion Operativa de Contrataciones -
Nivel Central-MSPBS.

e Devolucién:

o Las muestras de oferentes no adjudicados seran devueltas a solicitud del
oferente una vez culminado el proceso licitatorio, dentro de los 20 (veinte) dias
habiles posteriores a la NOTIFICACION de la Resolucién del Acto
Administrativo que aprueba el Resultado de la Evaluacién de Ofertas, caso
contrario, expirado este plazo las muestras estaran a disposicion de la
Convocante para su remision al Parque correspondiente.

o Las muestras de items adjudicados quedaran en resguardo en la Direccién
General de Gestion de Insumos Estratégicos en Salud y, una vez emitida la
orden de compra, seran remitidas a los lugares indicados para la entrega y
verificacién, a fin de que los mismos coincidan exactamente con dichas
muestras.

e En el caso de que se presentaran procesos de impugnacion (protesta y/o denuncia)
ante la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas, las muestras de los items, objeto
de protesta, deberan permanecer en las instalaciones de la Entidad Convocante hasta
tanto se resuelvan los referidos procesos de impugnacion, para lo cual se aplicara el
procedimiento de entrega establecido en los puntos anteriores.

4., Condiciones de la muestra:

e Las muestras deberdn corresponder al producto solicitado y ofertado, en cuanto a
especificaciones técnicas solicitadas, que serdn evaluadas por los profesionales
técnicos que integran la comisién respectiva, asi como la marca, origen, presentacion y
cualquier otro requisito establecido en los documentos correspondientes del ente
regulador. Para los medicamentos, esta verificacion se llevara a cabo de acuerdo con la
Norma MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95 y normativas vigentes de DINAVISA segin
corresponda. En todos los casos, el etiquetado debera ajustarse plenamente a las
disposiciones mencionadas.

¢ Toda documentacion e informacidn presentada debera estar en idioma espaiiol.

e En caso de detectarse discrepancias en las muestras respecto a estos requisitos, la
oferta del item correspondiente sera rechazada.

e Los oferentes deberan presentar muestras de los items ofertados en las mismas
condiciones en que el producto sera entregado en caso de ser adjudicado.

e La comision evaluadora podra recabar informe técnico sobre la calidad y experiencia
en el uso de las marcas de los productos ofertados, si existieren notas de denuncias
referentes al inconveniente en el uso o calidad del producto debidamente justificada
sera tenida en cuenta para su descalificacion en el item.
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e En caso de dudas, la Comision Evaluadora se reserva el derecho de consultar a la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre las documentaciones presentadas.

e En caso de discrepancia entre la planilla de precios, planilla de datos Garantizados y
muestras presentadas, prevalecera la planilla de precios.

No se aceptaran muestras cuyo embalaje no contengan rotulado de fabrica, los mismos deben
contener la informacion que avale el origen y las caracteristicas que poseen.
a) Serequiere que las muestras entregadas de los productos ofertados estén identificadas
con rétulos con los siguientes datos:
1. NOMBRE DEL LLAMADO
2. NOMBRE DE LA EMPRESA
3. N°DEITEM
4. DESCRIPCION DEL ITEM que deberi corresponder a lo descripto en la planilla de
precios y de datos garantizados.
En el momento de presentacién de las muestras el oferente debera presentar un listado en
duplicado de lo entregado, conforme a la siguiente Planilla:

Planilla de Muestras

NOMBRE DEL LLAMADO:

NOMBRE DE LA EMPRESA:

LISTA DE MUESTRAS PRESENTADAS

N° DE CANTIDAD DE

ITEM MUESTRAS DESCRIPCION Mgﬁ%ﬁégg&g?g /
PRESENTADAS

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 Tecnolégicas de la UNA (CEMIT- UNA) u otra institucién que la convocante
considere pertinente.

b) Ofertas Alternativas: No serin 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 consideraciéon estaria sujeta a que dicha
alternativa retina mejores condiciones de oportunidad, calidad y costo.

IV-D S PARA CRITE DE EVALUACION
a) Presentacion de la Documentacion de caracter sustancial. Ver punto 9
b) Presentacién de la documentacién formal
¢) Cuadro Comparativo de ofertas.
d) Margen de preferencia para productos nacionales: Segiin Ley Vigente.
e) Muestra.
f) Folletos, Catalogos, cddigo QR, prospectos.
8) En caso de discrepancia entre la planilla de precios, planilla de datos Garantizados y
muestras presentadas, prevalecera la planilla de precios.
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h) La comisién evaluadora podra solicitar informe técnico sobre lo ofertado a otros
profesionales en caso de ser necesario, como también serdn considerados informes
sobre experiencias de uso de las marcas de los productos ofertados, debidamente
justificados.

i) En caso de dudas, la Comisién Evaluadora se reserva el derecho de consultar a la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre las documentaciones presentadas.

V- DATOS PARA ESTABLECER EL ALCANCE DEL SUMINISTRO

a) Descripcion de los Bienes: Los Bienes a suministrar son los que se describen en la
Planilla de Precios con sus respectivas especificaciones técnicas, adjunto a la presente.

b) Lugar de Entrega: Parque Sanitario del MSPBS, donde indique la orden de compra.

c¢) Cronograma de Entrega:
Las 6rdenes de compra seran emitidas por la Direccién General de Gestion de Insumos
Estratégico en Salud y el Programa Nacional de Sangre, segun necesidad. Los plazos
seran computados en dias corridos.

El proveedor debera tener la capacidad para realizar entregas fraccionadas, la
recepcion en cuanto a cantidades y plazos se realizara de la siguiente manera:

a) Cantidades minimas

i) Hasta el 30% de la cantidad minima adjudicada: La Direccién General de Gesti6n de
Insumos Estratégicos en Salud emitird la primera Orden de Compra, seg(in necesidad y/o stock
del Programa Nacional de Sangre, dentro de los 30 (treinta) dias corridos posteriores a la fecha
del Contrato, con un plazo de entrega de hasta 10 (dias) dias corridos, contados a partir de la
fecha de envio de dicha Orden, via correo electrénico a la direccién de la empresa adjudicada.

ii) Hasta el 30% de la cantidad minima adjudicada: La Direccién General de Gestién de
Insumos Estratégicos en Salud podra emitir en forma fraccionada la Orden de Compra de
acuerdo a la necesidad y/o stock del Programa Nacional de Sangre, con un plazo de entrega de
hasta 15 (Quince) dias corridos, contados a partir de la fecha de envio de dicha Orden, via
correo electrénico a la direccién de la empresa adjudicada.

iii) El saldo de la cantidad minima adjudicada: La Direccién General de Gestién de Insumos
Estratégicos en Salud podra emitir en forma fraccionada la Orden de Compra de acuerdo a la
necesidad y/o stock del Programa Nacional de Sangre, con un plazo de entrega de hasta
20(veinte) dias corridos, contados a partir de la fecha de envio de dicha Orden, via correo
electronico a la direccion de la empresa adjudicada.

b) Cantidades Maximas:
Una vez emitida la totalidad de la cantidad minima adjudicada, la Direccién General de Gestién

de Insumos Estratégicos en Salud podra emitir en forma fraccionada la Orden de Compra de
acuerdo a la necesidad y/o stock del Programa Nacional de Sangre, con un plazo de entrega de
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hasta 25 (veinte y cinco) dias corridos, contados a partir de la fecha de envio de dicha Orden,
via correo electrénico a la direccién de la empresa adjudicada.

rocedimiento de Entrega de Ordenes de Compra:

Sera comunicado al proveedor via correo electrénico la existencia de 6rdenes de compra
para la entrega de los productos que le fueran adjudicados en el presente llamado.

En caso que el proveedor adjudicado no hiciera efectiva la confirmacion de lectura del
correo electrénico, en forma inmediata, el primer dia habil siguiente a la comunicacién
realizada se procedera a fecharlas, contandose como fecha de recepcion de la orden por
parte del proveedor.

Inspecciones y Pruebas:

1. Durante la evaluacidén:

a) Verificacion de la muestra: Se comprobard que la muestra presentada
corresponda al producto ofertado y solicitado, verificando:

o Las muestras deberan corresponder al producto solicitado y ofertado, en
cuanto a especificaciones técnicas solicitadas, que serdn evaluadas por los
profesionales técnicos que integran la comision respectiva, asi como la
marca, origen, presentacion y cualquier otro requisito establecido en los
documentos correspondientes del ente regulador. Para los medicamentos, esta
verificacion se llevara a cabo de acuerdo con la Norma
MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95 y normativas vigentes de DINAVISA,
segun corresponda. En todos los casos, el etiquetado debera ajustarse
plenamente a las disposiciones mencionadas.

b) Analisis de la muestra: La comisién 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 institucion que la convocante considere pertinente. Los productos seran
muestreados por el personal técnico del laboratorio que realizara los controles de
calidad en presencia de Personal del MSPBS. Debe labrarse acta del procedimiento.

¢) Revision de antecedentes: La comision evaluadora podra recabar informe técnico
sobre la calidad y experiencia en el uso de las marcas de los productos ofertados, si
existieren notas de reclamos referentes al inconveniente en el uso o calidad del
producto debidamente justificada sera tenida en cuenta para su descalificacién en el
item.

g7k
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1. Al momento de la entrega de lo adjudicado en los Parqgues Sanitarios:

Las muestras de los items adjudicados seran enviadas a la Direccién de Logistica de la
DGGIES. Estas muestras se utilizaran como contramuestra y se remitiran a los parques
sanitarios correspondientes, donde se recibiran los productos adjudicados.

En caso de presentar un producto distinto a la contramuestra adjudicada se procedera al
rechazo del mismo. El oferente dispondra del plazo determinado en el apartado de Datos
de la Licitacién -Plazo para Reposicion de Bienes.

Si fuere necesario realizar pruebas de control de calidad a los productos entregados la
empresa adjudicada debera reponer los productos que fueran muestreados en un plazo
no mayor de 72 horas habiles, asi como del costo de los anilisis.

Ademds, serdn muestreados y analizados por el Centro Multidisciplinario de
Investigaciones tecnolégicas de la UNA u otra institucién que la convocante considere
pertinente. Los productos seran muestreados por el personal técnico del laboratorio que
realizara los controles de calidad en presencia de Personal del MSPBS. Debe labrarse acta
del procedimiento.

e) Requisitos para la enirega de los productos adjudicados en los Parques Sanitario

Todos los productos adjudicados para su entrega deben tener la impresion “USO
EXCLUSIVO DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR
SOCIAL”, fecha de vencimiento y lote visible segin la naturaleza del bien
adquirido, con tinta de dificil remocion. Origen, marca, fabricante, concentracion,
presentacion, segliin corresponda y cddigo de barra o QR o Datamatrix que serd
proporcionada por la DGGIES.

Los productos entregados en los parques Sanitarios deberan ir acompafiadas del
control de calidad del fabricante del pais de origen por cada lote entregado.

f) EMBALAJES, ENVASES Y OTROS REQUISITOS:
Los embalajes de los productos suministrados deberan ser adecuados, de tal forma a
que impida su deterioro y permita su conservacion y protecciéon de la humedad y
cualquier otro agente del medio ambiente nocivo para el mismo. Los embalajes o
envases deberan estar etiquetados con la misma informacién descripta para los
productos, indicando cantidad maxima de apilamiento y la leyenda “Fragil”, en el caso
de que asi lo sean.
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VI PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS
Debera presentarse en hoja membretada de la empresa oferente

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL ITEM OFERTADO

N2 ITEM: ......ceueneee

NOMBRE DEL PRODUCTO:

FABRICANTE/S:

MARCA:

DENOMINACION COMERCIAL:

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

Manuel Dominguez N2 1147 entre Brasil y Tte. Rojas Silva
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PLANILLA DE PEDIDO
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DICTAMEN TECNICO.
(Resolucion DNCP N° 230/2025j

Lugar y fecha: Asuncion, 28 de agosto de 2025

UOC Convocante (*): UOC N° 1 _

Unidad o area requirente (*): Programa Nacional de Sangre

Funcionario o técnico responsable (*): Dra. Carolina Molas -

Dependencia y cargo que desempeiia (*): Programa Nacional de Sangre — Directora

Justificacion técnica que respalda la objetividad, imparcialidad, regularidad y la razonabilidad o
proporcionalidad de los requerimientos técnicos solicitados (*).

Este proceso de adquisicién solicitado es generado por necesidad del Programa Nacional de Sangre, segtin
las ntidades y descripciones establecidas por la dependencia responsable, para abastecimiento de los
hospitales que requieren de estos medicamentos. Considerando que el Programa Nacional de Sangre es el
organo responsable técnico para la atencién integral de pacientes con trastornos de la coagulacion y los
aspectos relacionados al uso de medicamentos hemoderivados, ley 3.441/2008 articulo 2° y por Resolucion
S.G. N° 168/15 de fecha 14 de abril de 2015, POR LA CUAL SE DESIGNA AL PROGRAMA NACIONAL DE
SANGRE COMO RESPONSABLE DE LA ELABORACION E IMPLEMENTACION DEL PLAN
ESTRATEGICO DE ATENCION A HEMOFILICOS.

La solicitud de la adquisicién de estos medicamentos se realiza con base a que las licitaciones anteriores ya
fueron ejecutadas en més del 90% de la adjudicacion y se debe prever que dichos medicamentos no sean
desabastecidos a los pacientes que estan en tiramiento actualmente, considerando que los pacientes que
estan en tratamiento tienen resultados satisfactorios y efectivos en el mejoramiento de Ja calidad de vida de
los mismas,

Como antecedente se cuenta la LPN 112/2024 con contrato firmado en diciembre de 2024, cuya cobertura
fue proyectada para 24 meses, y que se encuentra ya en situacién de ejecucion de la cantidad méaxima,
debido a que en el dltimo afio fueron diagnosticados nuevos pacientes con estas afecciones y debieron
ingresar al tratamiento, como asf también se debe considerar que esta cantidad solicitada no cubre la
dem=nda total de estos medicamentos, ya que la mayor parte del abastecimiento se obtiene mediante
donacién recibida por la Federacién Mundial de Hemofilia.

El numero de pacientes en condicién de deficiencia de factores de coagulacién que fueron incorporados
durante el afio 2.025 fue de 12 (doce) que deben recibir tratamiento con Emicizumab, los cuales no formaban
parte del listado de pacientes bajo tratamiento que fueron tenidos en cuanta al llevar a cabo la licitacién
anterior, por lo que resulta indispensable iniciar un nuevo proceso ya que los medicamentos previstos
inicialmente ya son utilizados en Ia totalidad de pacientes registrados hasta la fecha. Estos pacientes deben
recibir tratamiento de una cantidad determinada de miligramos por kilogramo-peso, lo que genera
fluctuaciones en el tratamiento de cada uno de ellos.

Por otro lado, estos pacientes reciben a través del MSPBS mediante cooperacion de la Federacion Mundial
de Hemofilia Factor VIIl y Factor IX. Comparando estas donaciones con las cantidades solicitadas para su
adquisicién por licitacion, lo solicitado representa el 11 % de las necesidades de los pacientes con Hemofilia
Ay 52 % de las necesidades de los pacientes con Hemofilia B registrados durante el afio 2.024, estas
cantidades a ser adquiridas por licitacién solamente son utilizados en los periodos del afio en que no se
reciben donaciones, por lo que el consumo de Jos mismos no se realiza con una periodicidad definida, sino
que en situaciones de carencia de donaciones para evitar el corte de los tratamientos.

La razonabilidad y proporcionalidad de los requerimientos se encuentra respaldada en el anélisis. de
consumo histdrico considerando las licitaciones anteriores y las donaciones recibidas a favor del Ministerio
de Salud Pudblica y Bienestar Social. Estos bienes requeridos son descriptos en los términos de referencia

establecidos en el PBC de acuerdo a las caracteristicas técnicas requeridas en base a criterios cientificos y 4= ”

técnicos, sin referencia a marcas o proveedorss, lo que asegura la imparcialidad del proceso y la libre
competencia entre oferentes, para asegurar el buen funcionamiento de los servicios de sangre y para dar

sostenibilidad al acceso equitativo, oportuno y adecuado de estos medicamentos para la poblacion que Io.'_\
requiera. 3

Identificar y justificar de forma expresa si algun requerimiento podria limitar la participacion d
potenciales oferentes. ;

"NO /}POI(

" mw“‘;ﬁk .eus?aésbases licitatorias se indica una marca especifica u otro derecho intelectual exclusivo,

mencionar la justificacion que respalda lo solicitado o que no existe otro modo de identificario. Se
aclara que, en caso de incluirlos, los mismos tendran carécter referencial.
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Obs.:

-CANTIDAD REQUERIDA: para 24 meses.
-BENEFICIARIOS: PACIENTES CON DIAGNOSITCOS DE HEMOFIA Y OTRAS

Dra. Amanda Careiina Wolas
nlroclm Beneral

claraclon( ):
%M%J%W T
Firma del responsable UOC (*): '/ ‘\Q‘r\ﬁ NAL

Aclaracion (*):
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CONTRATACION
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JUSTIFICACION TECNICA DE LA CONTRATACION

Adqu: .icién de Medicamentos de Factores de Coagulacién y Concentrado fibrinégeno, para el
Programa Nacional de Sangre

DIAGNOSTICO

El Programa Nacional de Sangre es el 6rgano responsable técnico para la atencién integral de pacientes
con trastornos de la coagulacion y los aspectos relacionados al uso de medicamentos hemoderivados, ley
3.441/2008 articulo 2. :

Los hospitales especializados y generales que atienden a pacientes con complicaciones hemorragicas
manifestaron la necesidad de disponer en farmacia de medicamentos que actuan impidiendo las
hemorragias masivas o que contrarresten las complicaciones asociadas.

- La indicacién de estos medicamentos est4 protocolizada en el manual de Cadigo Rojo aprobado por
resolucién S.G. N° 079/2018 enmarcado en la Movilizacién Nacional para la Disminucién de Muertes
Maternas.

PROYECCION: Brindar la mejora de calidad de vida de los pacientes con la enfermedad de Hemofilia
los mismos se encuentran en las distintas localidades del departamento a nivel pafs.

FUNDAMENTO TECNICO

JUSTIFICACION ADQUISICION EMICIZUMAB

Introduccién

El Programa Nacional de Sangre fue designado por Res Nro.168/2015 como responsable de la
elaboracién e implementacion del plan estratégico de atencién a hemofilico.

Actualmente estén registrados 293 pacientes hemofilicos de los cuales 10 (5 nifios y 5 adultos) tienen
inhibidores del Factor VIIL, lo cual dificulta su tratamiento con Factor VIII, debiendo recurrir a otras
estrategias terapéuticas como los agentes de derivacién (Factor VIla)

Justificacion

Emicizumab es un anticuerpo monoclonal biespecifico humanizado y recombinante que une el factor
IX activado'y el factor X para restablecer la funcién del factor VIII activado faltante, que es necesario
para una hemostasia efectiva.

La eficacia de Emicizumab es demostrada en pacientes pedidtricos, adultos con y sin inhibidores,
le~rando una reducci6n de un 87% en la tasa anualizada de sangrado. Estos resultados demuestran
muestran una eficacia superior de Emicizumab versus agentes de derivacién y versus FVIII.

Los inhibidores son anticuerpos que neutralizan la actividad de un factor de coagulacién. Los
anticuerpos inhibidores del factor VIII pueden surgir como aloanticuerpos en pacientes con hemofilia
A que han recibido transfusiones de factor VIII ex6genos.

El nimero de inhibidores nuevos en una poblacién en un determinado periodo se conoce como
incidencia y refleja tanto inhibidores transitorios como permanentes. El niimero de inhibidores en una
poblacion en cualquier periodo se denomina prevalencia y refleja los inhibidores persistentes. En
varias series se ha informado que la incidencia de inhibidores del FVIII en pacientes con hemofilia A
severa en el transcurso de los primeros afios de vida es de 10-50% (tipicamente 20-30%). La
prevalencia es menor: 10-20%

En casos de hemofilia, se sospecha la presencia de un inhibidor cuando la hemorragia de un paciente
no es controlada rapidamente con su dosis usual de concentrado de factor de coagulacién
Emicizumab aprobado por la FDA para el tratamiento con hemofilia A con Inhibidores desde el afio
2017y hemofilia A sin inhibidores desde el afio 2018. También ha sido aprobado por la EMA
tr~amiento de pacientes con hemofilia A con inhibidores desde febrero del afio 201
desde 2019. Actualmente se encuentra aprobado en varios paises latinoam
Argentina, Brasil, Chile, México, Cuba, Colombia, Guatemala, Repu
recientemente en Paraguay. ) 37
La administracién de Emicizumab es subcuténea, lo que facilita la administrac Ejenf)aéléqt/cis {
Hemofilia A, lo que facilita la adherencia al tratamiento y mejora la calidad de vida """ -~
La vida media plasmitica de Emicizumab es de 28 dias, lo que permite una flexibilRi&d E?fe-
administracién bajo un régimen semanal, quincenal o mensual. Programa Naclenn da A9

)i.
) 7
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JUSTIFICACION

Concentrado de Fibrindgeno: Es un medicamento hemoderivado indicado en diversos tipos de
hemorragias, coagulopatias y/o trastornos hereditarios relacionados con el Fibrinégeno. El Fibrinégeno
es una proteina del plasma sanguineo implicado tanto en la fase de agregacion plaquetaria como en la
formacién del coagulo de fibrina y su estabilizacion.

El concentrado de Fibrinbgeno est4 indicado en:

a) HIPOFIBRINOGENEMIA POR SANGRADO: debida a Hemorragia quirirgica, Hemorragia
traumdtica, Trasplantes y otras cirugias sangrantes.

b) HIPOFIBRINOGENEMIA DE CONSUMO: Coagulacién intravascular diseminada debida a:
Shock séptico, Complicaciones obstétricas, Hemdlisis intravascular aguda, Leucemia promielocitica,
Traumatismo masivo, Neoplasias diseminadas, Quemaduras extensas, Adenocarcinoma pacreético,
Hepatitis fulminante, etc.

c) HIPOFIBRINOGENEMIAS ADQUIRIDAS generalmente no presentan hemorragias hasta que
los niveles plasméticos de Fibrinégeno son menores a 20-100 mg/dl, valores muy por debajo de los
normales (200-450 mg/dl). Por lo tanto, la administracion de CONCENTRADOS DE FIBRINOGENO
se realizard en presencia de hemorragia o alto riesgo de presentarla, en la que los niveles plasmdticos de
Fibrindgeno estén por debajo de 100 mg/dl. La administracion debe ir encaminada a conseguir niveles
plasmaticos de Fibrinégeno por encima de los 100 mg/dl.

Ante una hemorragia masiva estd demostrado que la perdida de Fibrindgeno es mucho mayor que la
perdida de otros componentes sanguineos o factores de la coagulacion, por lo cual es imprescindible en
inicio wemprano de la restitucién de mismo, ya sea administrando concentrados proteicos comerciales o
Crioprecipitados. La ventaja de utilizar Concentrado de Fibrinégeno (CF) comerciales sobre
Crioprecipitado es que se administra la dosis correspondiente de acuerdo al peso del paciente evitando los
eventos adversos asociados al uso de Crioprecipitados, ademads teniendo en cuenta que la cantidad de
Fibrinégeno en una unidad de Crioprecipitado congelado es variable (en 20 a 50 mL de Crioprecipitados
hay de 300 a 600 mg de Fibrinégeno), por lo que para administrar la misma cantidad de un frasco
comercial se deberia disponer de 10 unidades de Crioprecipitados aproximadamente y el tiempo de
descongelamiento/volumen resulta inadecuado para una reposicion temprana en casos de hemorragias
masivas obstétricas, quirtrgicas o traum4ticas.

CANTIDAD REQUERIDA: 24 meses

;‘.'i', 9
BENEFICIARIOS: PACIENTES CON DIAGNOSITCOS (ffDRE ;
ENFERMEDAD HEMOFILICA. (23 f
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MISION: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectoria, conduccién, financiamiento y provision de servicios
de salud con el fin de alcanzar la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en el marco del Sistema
Nacional de Salud.

ANEXO: MODELO DE DICTAMEN TECNICO PARA CONVOCATORIA NO PLANIFICADA

OBIETO: Autorizacién de procedimiento de contratacién no planificada para la adquisicién de
medicamentos factores de coagulacién para el Programa Nacional de Sangre dependiente del
MSPBS.

ANTECEDENTES:

Conforme a lo establecido en la Resolucién DNCP N° 892/25 “POR LA CUAL SE ESTABLECEN
DIRECTRICES PARA LA COMUNICACION DE DICTAMEN JUSTIFICATIVO EN PROCEDIMIENTQS SIN
PLANIFICACION”, se presenta el presente dictamen técnico a fin de justificar la necesidad de
proceder a una convocatoria no incluida en el Plan Anual de Contrataciones (PAC).

FUNDAMENTO TECNICO:

La presente contratacion responde a una necesidad sobreviniente y urgente, no prevista al
mon' 'nto de la formulacién del PAC institucional. En este caso, se trata de:

-Adquisicion de medicamentos para el tratamiento de pacientes con potenciales hemorragias por
deficiencias de factores de coagulacién y otras coagulopatias.

-Medicamentos disponibles seglin contratos vigentes, pero con estado de ejecucién de Ia
cantidad maxima, por ingreso a tratamiento de nuevos pacientes no contemplados en el registro
de pacientes con deficiencias de factores y otras coagulopatias y por escasa disponibilidad de
medicamentos recibidos por donacién a través de cooperantes internacionales.

-Estos medicamentos se encuentran disponibles para garantizar el tratamiento de los pacientes
registrados hasta finales del 2025, por fo que es indispensable contar con nuevos contratos de
provisién para evitar desabastecimientos durante las primeras semanas del 2026.

VIABILIDAD OPERATIVA:

La ausencia del servicio y/o bien requerido generaria un impacto negativo directo en la
prestacion de los servicios esenciales, con riesgo para la salud y la vida de pacientes. Teniendo
en cuenta ademds que las hemorragias por deficiencia de factores de coagulacion y otras
coagulopatias, constituyen una potencial causa de muerte en la poblacion afectada y que estos
medicamentos son el Unico tratamiento eficaz para combatirla, y que por otro lado la cantidad
requerida depende de los casos de hemorragias de tratamiento urgente y a la respuesta de cada
paciente al tratamiento, por lo que el consumo periédico presenta mucha variabilidad.

RECOMENDACION:
Se recomienda autorizar la convocatoria excepeional, de conformidad con las disposiciones
legales vigentes, dejando constancia que [-@":'i"m'i?" (CA ;

(seta ‘omunicada a la Direccién Nacional de
Gt SN . =
Contrataciones Publicas a través de la incofpora ®n'de Convocatorias No Planificadas.

Firmado: 4 M&J%M \‘I"'."'_;,.-'- ‘
Técnico Responsable ) ‘
g/m;{f.gw /J%&

Nombre y Cargo ™ s "
Dependencia Técnica: éﬂw A G il -%iudﬂae o 5’ }

Fecha: 9 &
t%lﬁ/ 2.4 Dra. Amanda Careting Molas

Directery Seneral
Progtama Kacional de Sangre- 4,50,y 8.5,

we
=i

V°B° Director General, DGAF :

VISTON: Ser un Ministerin de Salud Priklica 1u Rienestar Sorinl eficaz. efiviente 11 transnarente aue earantiza el acceso
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Direccién de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos

ANTECEDENTES



MINISTERIO DE PARAGUAI PROGRAMA

¥ . SALUD PUBLICA Y TESAI HA TEKO NACIONAL
% & BIENESTAR SOCIAL | PORAVE DE SANGRE
PARAGUAY MOTENONDEHA

Mision: Garantizar el acceso seguro, equitativo, oportuno, eficiente y suficiente a la sangre y sus componentes Y

controlar el uso terapéutico y/o de investigacién de sangre y sus componentes
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Asuncion, 01 de octubre de 2.025

Nota PNS/D N° 122 /2025

Sefior.

Ing. Matias Latorre, Director General

Direccién General de Gestion de Insumos Estratégicos en Salud
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social

Presente:

Me dirijo a usted y por su intermedio a quien corresponda a fin de responder las
observaciones realizadas al pedido de adquisicion de medicamentos ingresados bajo
SIMESE N° 157940/2025:

a- Las observaciones planteadas alas EETT ya fueron incorporadas en su totalidad
y se encuentran disponibles en la planilla adjunta.

b- En cuanto al motivo por el cual el llamado LPN 112/2024, cuya cobertura fue
proyectada para 24 meses, se encuentra ya en situacion critica a los nueve
meses de haberse firmado el contrato (diciembre de 2024), se aclara que esa
licitacién permitira cubrir la necesidad de estos medicamentos hasta las primeras
semanas del 2.026 (mas de un afio de su adjudicaciéon) y que actualmente se
encuentra ejecutada en su cantidad maxima, por lo que es vital iniciar un nuevo
proceso de adquisicion para evitar desabastecimientos. Ademds, cabe
mencionar que los procesos de licitacion se demoran varios meses, por lo que
es necesario su inicio durante el presente afio para garantizar que los procesos
finiquiten en tiempo para ser ejecutados a inicios del 2.026.

c- El mecanismo de célculo de la cantidad requerida y los motivos por lo que el
consumo previsto para 24 meses fue aumentando, generando un consumo
mayor al previsto, ya fueron descritos en los formularios de dictamen técnico con
las justificaciones correspondientes.

d- La adjudicacién se solicita ser realizada por item segln los antecedentes de
comprar similares anteriores.

e- La modalidad a realizarse se solicita por abastecimiento simultaneo,
considerando las anteriores licitaciones para mantenerse el mismo criterio.

f- Los formularios de dictamen técnico de especificaciones técnicas y de
Convocatoria No Planificada se adjuntan a la presente nota.

Aguardamos que las dudas hayan sido aclaradas y nos ponemos a su disposicién
con el fin de dar celeridad a los procesos correspondientes.

//"_-'.‘.\-_n_._'.\' A “.?“x
Sin otro particular, hago propicia la oportunidar;i_;i;}a;ra -sallitt_iaﬂq muy atentamente.

" Dra Ak tne-lolas
! ,‘” li_J.I RE & :, Dlrectora
“Plograma Nacional de Sangre
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REKU I DIRECCION NACIONAL DE
CONTRATACIONES PUBLICAS

DICTAMEN TECNICO.
(Resolucion DNCP N° 230/2025)

Lugar y fecha: Asuncion, 28 de agosto de 2025
UOC Convocante (*): UOC N° 1

Unidad o area requirente (*): Programa Nacional de Sangre
Funcionario o técnico responsable (*): Dra. Carolina Molas

Dependencia y cargo que desempeifia (*): Programa Nacional de Sangre — Directora

* Justificacion técnica que respalda la objetividad, imparcialidad, regularidad y la razonabilidad o
proporcionalidad de los requerimientos técnicos solicitados (*).
Este proceso de adquisicién solicitado es generado por necesidad del Programa Nacional de Sangre, segtin
las cantidades y descripciones establecidas por la dependencia responsable, para abastecimiento de los
hospitales que requieren de estos medicamentos. Considerando que el Programa Nacional de Sangre es el
organo responsable técnico para la atencion integral de pacientes con trastornos de la coagulacion y los
aspectos relacionados al uso de medicamentos hemoderivados, ley 3.441/2008 articulo 2° Y por Resolucién
S.G. N° 168/15 de fecha 14 de abril de 2015, POR LA CUAL SE DESIGNA AL PROGRAMA NACIONAL DE
SANGRE COMO RESPONSABLE DE LA ELABORACION E IMPLEMENTACION DEL PLAN
ESTRATEGICO DE ATENCION A HEMOFILICOS.
La solicitud de la adquisicién de estos medicamentos se realiza con base a que las licitaciones anteriores ya
fueron ejecutadas en méas del 90% de Ia adjudicacion y se debe prever que dichos medicamentos no sean
desabastecidos a los pacientes que estan en tiramiento actualmente, considerando que los pacientes que
estan en tratamiento tienen resultados satisfactorios y efectivos en el mejoramiento de la calidad de vida de
los mismos.
Como antecedente se cuenta la LPN 1 12/2024 con contrato firmado en diciembre de 2024, cuya cobertura
fue proyectada para 24 meses, y que se encuentra ya en situacién de ejecucion de la cantidad méxima,
debido a que en el dltimo afio fueron diagnosticados nuevos pacientes con estas afecciones y debieron
ingresar al tratamiento, como asf también se debe considerar que esta cantidad solicitada no cubre la
demanda total de estos medicamentos, ya que la mayor parte del abastecimiento se obtiene mediante
donacion recibida por la Federacion Mundial de Hemofilia.
El numero de pacientes en condicién de deficiencia de factores de coagulacion que fueron incorporados
durante el afio 2.025 fue de 12 (doce) que deben recibir tratamiento con Emicizumab, los cuales no formaban
parte del listado de pacientes bajo tratamiento que fueron tenidos en cuanta al llevar a cabo la licitacion
anterior, por lo que resulta indispensable iniciar un nuevo proceso ya que los medicamentos previstos
inicialmente ya son utilizados en la totalidad de pacientes registrados hasta la fecha. Estos pacientes deben
recibir tratamiento de una cantidad determinada de miligramos por kilogramo-peso, lo que genera
fluctuaciones en el tratamiento de cada uno de ellos.
Por otro lado, estos pacientes reciben a través del MSPBS mediante cooperacién de la Federacién Mundial
de Hemofilia Factor VIl y Factor IX. Comparando estas donaciones con las cantidades solicitadas para su
adquisicion por licitacion, lo solicitado representa el 11 % de las necesidades de los pacientes con Hemofilia
Ay 52 % de las necesidades de los pacientes con Hemofilia B registrados durante el afio 2.024, estas
cantidades a ser adquiridas por licitacién solamente son utilizados en los periodos del afio en que no se
reciben donaciones, por lo que el consumo de los mismos no se realiza con una periodicidad definida, sino
que en situaciones de carencia de donaciones para evitar el corte de los tratamientos.
La razonabilidad y proporcionalidad de los requerimientos se encuentra respaldada en el andlisis de.
consumo histérico considerando Ias licitaciones anteriores y las donaciones recibidas a favor del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social. Estos bienes requeridos son descriptos en los términos de referencia
establecidos en el PBC de acuerdo a las caracteristicas técnicas requeridas en base a criterios cientificos y
técnicos, sin referencia a marcas o proveedores, lo que asegura la imparcialidad del proceso y la libre
competencia entre oferentes, para asegurar el buen funcionamiento de los servicios de sangre y para dar
sostenibilidad al acceso equitativo, oportuno y adecuado de estos medicamentos para la poblacion que lo
requiera.

e Identificar y justificar de forma expresa si alglin requerimiento podria limitar la participaciéon de
potenciales oferentes.

"No 4‘)@‘1&3

ca.ﬁ“‘
Ama et L o . . :
ni:g\-!:gtwgnslaésbases licitatorias se indica una marca especifica u otro derecho intelectual exclusivo,
Proghed mencionar la justificacion que respalda lo solicitado o que no existe otro modo de identificarlo. Se

aclara que, en caso de incluirlos, los mismos tendran caracter referencial.
“No Aplica”.



“ "% GOBIERNO ps. | PARAGUALI G
() PARACUAY | REIGKE » DNCP

' QNAL DE
ONTRATACIGNES BoaLicay

Obs.:
-CANTIDAD REQUERIDA: para 24 meses.

-BENEFICIARIOS: PACIENTES CON DIAGNOSITCOS DE HEMOFIA Y OTRAS
COAGULOPATIAS.

Dra. Amanda Careiina Molag
) . y Directora @eneral
Firma del técni¢6 0 responis Rk e Sangre - WS.P, B3,

Aclaracién (*): 3 W”,\“_—

Firma del responsable UOC (*):
Aclaracién (*):




MINISTERIO DE PARAGUAI

{3 SALUDPUBLICAY | TESATHATEKO ¢ * GOBIERNOpi. | PARAGUAI
“.# BIENESTARSOCIAL | PORAVE PARAGUAY | REKUAI

MISION: Garantizar el cumplimiento de las funciones de rectoria, conduccion, Sfinanciamiento y provision de servicios
de salud con el fin de alcanzar la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en el marco del Sistema
Nacional de Salud.

ANEXO: MODELO DE DICTAMEN TECNICO PARA CONVOCATORIA NO PLANIFICADA

OBJETO: Autorizacion de procedimiento de contratacién no planificada para la adquisicién de
medicamentos factores de coagulacion para el Programa Nacional de Sangre dependiente del
MSPBS.

ANTECEDENTES:

Conforme a lo establecido en la Resolucién DNCP N° 892/25 “POR LA CUAL SE ESTABLECEN
DIRECTRICES PARA LA COMUNICACION DE DICTAMEN JUSTIFICATIVO EN PROCEDIMIENTOS SIN
PLANIFICACION”, se presenta el presente dictamen técnico a fin de justificar la necesidad de
proceder a una convocatoria no incluida en el Plan Anual de Contrataciones (PAC).

FUNDAMENTO TECNICO:

La presente contratacion responde a una necesidad sobreviniente y urgente, no prevista al
momento de la formulacion del PAC institucional. En este caso, se trata de:

-Adquisicion de medicamentos para el tratamiento de pacientes con potenciales hemorragias por
deficiencias de factores de coagulacién y otras coagulopatias.

-Medicamentos disponibles segiin contratos vigentes, pero con estado de ejecucién de Ia
cantidad maxima, por ingreso a tratamiento de nuevos pacientes no contemplados en el registro
de pacientes con deficiencias de factores y otras coagulopatias y por escasa disponibilidad de
medicamentos recibidos por donacién a través de cooperantes internacionales.

-Estos medicamentos se encuentran disponibles para garantizar el tratamiento de los pacientes
registrados hasta finales del 2025, por lo que es indispensable contar con nuevos contratos de
provisién para evitar desabastecimientos durante las primeras semanas del 2026.

VIABILIDAD OPERATIVA:;

La ausencia del servicio y/o bien requerido generaria un impacto negativo directo en la
prestacion de los servicios esenciales, con riesgo para la salud y la vida de pacientes. Teniendo
en cuenta ademas que las hemorragias por deficiencia de factores de coagulacion y otras
coagulopatias, constituyen una potencial causa de muerte en la poblacion afectada y que estos
medicamentos son el Unico tratamiento eficaz para combatirla, y que por otro lado la cantidad
requerida depende de los casos de hemorragias de tratamiento urgente y a la respuesta de cada
paciente al tratamiento, por lo que el consumo periddico presenta mucha variabilidad.

RECOMENDACION:

Se recomienda autorizar la convocatoria exquagnal de conformidad con las disposiciones
legales vigentes, dejando constancia que Ia nﬁé\’na; sa?a \c.omunlcada a la Direccidon Nacional de
Contrataciones Publicas a través de la mcorporacron de Conuocatorlas No Planificadas.

Firmado: ,/ﬂwz“cfu
Técnico Responsable

Nombre y Cargo @/‘“"Z’M’ d/{#%ﬁ
Dependencia Técnica: f;’t&:j/z&ryu&z.} —f(/éaeléﬂt@ a&’ ga"?%

Fecha: -
%0/ 24 Dra. Amanda Caretina Moles
Directorg Qeneral

Programa Nacional de Sangre - M52,y BS.

V°B°® Director General, DGAF

VISION: Ser un Ministerio de Salud Pubhca 1 Bzenestar Soczal eﬁcaz, eﬁctente Yy transparente que garuntlza el acceso

Y o SN D B I S S S



PLANILLA DE REQUERIMIENTO - ESPESIFICACIONES TECNICAS -

DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE
PEDIDO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS- FACTORES DE COAGULACION-2025. -
NOMERE FORMA FARMACEUTICA / UNIDAD DE CONSUMO CANT. CANTL
Lote |[ITENS| COD. CAT. GENERICO ESPESIFICACIONES TECNICAS PRESENTACION DE ENTREGA CONCENTR. PRESENT. MEDIDA AL i
Frascos conteniendo Factor de coagulacién VIII de 500 UI de origen
Factor de |tecombinante de cuarta generacién, como polvo estéril y apirégenio para
coagulacién |infusién intravenosa, conteniendo solucién de reconstitucién para el . . .
1 RILS07 v tratamiento de la Hemofilia A. Con baje inmunogenicidad, demosttando una LR EU 500 UL kit Unidad No aplica* 500 1.000
001 | . . X . solvente
r b t |inc de in res totales en pacientes previamente tratados (PTP'S) no
e superior al 30%, demostrable mediante publicaciones cientificas o reportes de
Farmacovigilanicia de Agencias Regulatorias de Alta Vigilancia,
Frascos conteniendo Factor de coagulacién VI de 1000 Ul de otigen
w Factor de |recombinante de cuarta generacion, como polvo estéril y apirogeno para
| coagulacién |infusion intravenosa, conteniendo solucién de reconstitucién para el i . i
2 Pl _%oﬂwg v tratamiento de la Hemofilia A. Con baja inmunogenicidad, demostrando una Eﬁ&wﬂﬂmﬁ“& con 1000 UI kit Unidad No aplica 1.200 2,400
recombinant |incidencia de inhibidores totales en pacientes previamente tratados (PTP'S) no
e superior al 30%, demostrable mediante publicaciones cientificas o reportes de
wl Farmacovigilancia de Ag Regulatorias de Alta Vigilancia.
Frascos de 1000 UL conteniendo Factor de coagulacion VIII de origen
Factor VIII = . S—— . ) . . N
51131907 ... |plasmatico humano liofilizado con inactivacién viral (medicamentos inyectable / vial coh . . .
1 Plasmaético : . oA ey . 1000 UT kit Unidad No aplica* 800 1.600
001 liofilizad hemoderivado), conteniendo solucién de reconstitucién para tratamiento de la solvente
7| liofilizado fr oo a
Frasco c do Factor de coagulacién IX de 500 Ul de origen plasmatico . . ]
y [P1131907) FactorIX |y no liofilizado con inactivacion viral, conteniendo solucion de inyestalicypalicon sooun kit Uridad No splice® 300 600
002 L. | Plasmético i . i solvente
reconstifucién para uso intravenoso en Hemofifia B.
. |Frasco c iendo Factor de coagulacién IX de 1000 UT de ongen . . 5
2 PRLSR207E Facton Un plasmitico humano liofilizado con inactivacién viral, conteniendo solucién de inyectablef/vialicon 1000 UL ki Unidad No aplica* 300 600
| 002 ¢'| Plasmdtico Y . i solvente
S reconstitucién para uso intravenoso en Hemofilia B
Anticuerpo mounoclonal humanizado recombinante patentado o biosimilar,
con bi-especificidad que une el factor IX activado y el factor X, restableciendo
51111713 la fancién del factor VIIL En viales de vidrio incolores con una cohcentracién . ) Vil do vidrio .
ici ; L. 30 mg/ml . Unidad No aplica* 730 460
9990 I de 30 mg/ml con tapones de goma y recubierto con un tapén de aluminio pugegn =g incoloro x 1 ml e oE 1.46
equipados con un cierre hermético y discos de plastico
3
Anticuerpo monoclonal humanizado recombinante patentado o biosimilar,
S1111713 con bi-especificidad que une el factor IX activado y el factor X, restableciendo T
9990 Emicizamab |la funcién del factor VI En viales de vidrio incoloros con una concentracion inyectable / vial 60 mg/ml .En, oEMH_,M_ Unidad No aplica* 3.200 6.400
de 60 mg/ml con tapones de goma y recubierto con un tapén de aluminio
equipados con un cierre hermético y discos de plastico
Concentrado de fibrinogeno:medicamento hemoderivado indicado en diversos ) ,E.vaoSEo i _.E
511318014 e tipos de hemorragias, coagulopatias y/o trastornos hereditarios realcionados conteniendo un vial de 1
4 Fibrinbgeno P . £1as, coagu v . ¥ . . gramo como polvo 1 gramo en 50 mL Vial Unidad No aplica* 900 1.800
001 a con el fibrinogeno, en polvo liofilizado conteniendo solucion para liofilizad Tucis
~ |Humano reconntitucion de adminitracion intravenosa. Hong o%on.mo =n i
= DAIA 1ecoNStIuCIon

*se considera que NO APLICA el consumo mensual teniendo en cuenta que el numero de pacientes en condicién de deficiencia de factores de coagulacién que fueron incorporados durante el afio 2.025 fue de 12 {doce) o
Emicizumab, estos pacientes deben recibir tratamiento de una cantidad determinada de miligramos por kilogramo-peso de cada paciente, lo que genera fluctuaciones en el tratamiento de cada uno de ellos.
Por otro lado, estos pacientes reciben a través del MSPBS mediante cooperacion de la Federacién Mundiat de Hemofilia Factor VIl y Factor IX. Comparando estas donaciones con las cantidades solicitadas para su adquisicién por licitacién, lo soficitado

los pacientes con Hemofilia B registrados durante el afio 2.024, estas cantidades a ser adquiridas por licitacién solamente son utilizados en los periodos del
dicidad definida, sino que en situaciones de carencia de donaciones para evitar el corte de los tratamientos.

TOTAL |
CANT.MINDs4 | TOTAL CANT.MAXIMA TOTAL POR LOTE
2,575.000.000 5.150.000.000
27.903.538.000
7,496 769 000 14.993.538.000
3,880 000 000 7.760.000,000
1 131,800,000 2.263 600,000
6.478.133.800
2107266 900 4,214 533 300
9320475750 18 640.951 500
196.832.951.500
89,096 000.000 178 192 000.000
9,450,000 000 18.900.000.000 18.900.000.000
ue deben recibir tratamiento con
250.114.623.300

Dra. Amanda Caretina Molas
Directera General
Pracrama Hacionat 6o Sengra- B8P,y | 1




PLANILLA DE REQUERIMIENTO - ESPESIFICACIONES TECNICAS Y PRECIOS REFERENCIALES - MODIFICADO 23/07/25

DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

PEDIDO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS-FACTORES DE COAGULAC!ION -2025

UNIDAD - METODO N°3-ADJ.
NOMBRE CANT. | CANTL FRECIO TOTAL TOTAL [METODO N)-AIN-DNCP4- ONTRADL. METODO N3-ADJ- d
Lots || ITENS || COD.CAT: || grnprico KL CACIONES TECNICAR CONCRIIR [] JERERET Znﬂme A | MINIMA | MAXIMA | REFERENCIAL| CANTMINIMA | | CANT.MAXIMA. EOIALERLOTE D N388.200721 _.Ir«m.is? Wﬂmﬂﬂ% DNCPADNods2dzs |0 AL CENERAL
Frascos conienendo Factor de coagulacion e onigen e
recombinante de cuarta gencracién, como polvo estéril y apirégeno para
Factorde | °_". " P Ao
coagulacién infusidn solucién de paracl
51131907- tratamiento de la Hemofilia A. Con baja inmunogenicidad. demostrando " i
500 UL it Unidad 500 1000 5150000 | 2575000000 | 5150000000
! 001 L ura incidencia de inhibidores totales en paciemes previamente Lratados ™ 5.500.000 10.300.000
RECOMBIN d 8 o " . . J
ATE (PTP'S) no superior al 30%, medianie
cienlificas o reportes de F ia de Agencias R ias de
IR |- e
Tascos conteniondo Facior de ceagutacion VI de T000 UTde ongen
1 Factor de Geguana S Ivo nmanm Yi2pHOBENO|PAT, 27.903.538.000
o N solucién de parael
o |3131907-| TEU T |tratamiento de la Hemofilia A Con baja inmunogenicidad, demostrando | 454y I Unidd | 1200 | 2400 | 6247308 | 7496769000 | 14993538000 12.494.615
001 RECOMBIN |"™@ de inhibidores totales en p: p tratados
ATE (PTP'S) no superior al 30%, d ble medianle
cientificas o reportes dc Far igilancia de Agencias Regulatorias de
Frascos de 1000 UL conteniehdo Factor de coagulacion VII de origen
s1131007- | FRCtOr VI | itico humano liofilizado con inactivacién viral (medicament :
1 ‘I jco |PlESTIAUCO iofilizadojconjipactivacion firal (mecicamerios 1000 Ut Wt Unidad 800 1600 | 4850000 | 3880000000 | 7760000000 4.200.000 5.500.000 9.700.000
001 lioflizado Ty ivado), solucién de para
dola Hemofilia A A= =
Factor X . " = = * W
51131907- | PLASMATI Frasco conteniendo Factor de coagulacion IX de 500 Ul de origen
1 002 b o plasmitico humano liofilizado con inactivacidn viral, conteniendo 500 U1 Kl Unided 300 600 3772667 1131 800 000 2 263 600 000 3.400.000 9 ».-oub_o.ooo 11.318.000
ey fucién de itucion para uso i cn Hemofilia B
2 Linfiizs 6.478.133.800 -
Frasco contentendo Factor de coagulacién IX de 1000 Ul de origen =8
2 =1 _whwoq. E»m.wwdn plasmético humano liofilizado con inactivacién viral, conteniendo 1000 UI kit Unided 300 600 7024223 2107 266.900 4214 533 300 6.490.000 _Hﬂag 21.072.669
it solucién de reconstitucién uso intravenoso cn Hemofilia B
Liofilizade_{* B L
ATTUGUETPO Tonal hu o
biosimilar, con bi-especificidad que une el faclor IX activado y el factor
51111715 X, restableciendo la funcién del factor VI En viales de vidrie sn_l &
1 000 |E incoloros con ura de 30 mg/ml contaponcs de goma y omyml | S| Unidad o 11.877.000 25.535.550
recubierto con un tapén de alumunio equipados con un cicrre hermético 1ml
y discos de plastico
3 730 1460| 12767.775| 9.320.475750| 18640,951 500 196.832.951.500 T—
Toral 5
2 o
biosimilar., con bi-csp d que une el factor EX activado y ¢l factor I
d i i i idri |
51111713 Emicizumab vﬁ restablecicndo la ?:n_o:m.w_ factor VIIL En vialcs de vidrio 60 mgml Unidad 0 29.785.000 25.900,000 55.685.000
9990 incoloros con una concentracién de 60 mg/ml con taponcs de goma'y =
recubierto con un tapdn de aluminio equipados con un cierre hermélico
il o bty 3.200 6.400( 27842 500 |83055000.000) 178.192,000.000
. |C def hemoderivado indicado en oy i
51131801~ 2 di tipos de ias yl/o itari
4 Fibrinogeno po: N panas yi« 8 Jgramoen 50mL|  Vial Umidad 900| 1800/ 10500000| 9450000000 18.900,000.000 18.900.000.000 o 0 a 10.500.000 10.500.000
001 conel fib cn polvo liofilizad d
Inyectable 3 = R s
1 solucion para de B
TOTAL GENERAL LLAMADO 250.114.623.300
Dra. Amanda Careling Molas
Directera Qeneral

Programa Nacienal de Sangre - M.S.P. y 8.5,




MINISTERIO DE PARAGUAI PROGRAMA
% SALUDPUBLICAY | TESAIHA TEKO NACIONAL
.« BIENESTAR SOCIAL | PORAVE DE SANGRE

PARAGUAY MOTENONDEHA

Mislén: Garantizar el acceso seguro, equitativo, oportuno, eficiente y suficiente a la sangre y sus componentes y controlar el uso
terapéutico y/o de investigacién de sangre y sus componentes

NOTA PNS/ADM N°156/2025-

£

Asuncién,6 de agosto de 2025.-

Sefior

Ing. Luis Matias Latorre, Director General

Direccién General de Gestion de Insumos Estratégicos en Salud
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Presente.

Me dirijo a Usted y por su intermedio a quien corresponda, a fin de solicitar las gestiones
para la realizacion de la Licitacion Publica Nacional para la “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DE
FACTORES DE COAGULACION PARA PACIENTES HEMOFILICOS”

Se adjuntan los formularios de:
» Formularios de Anexos N° Ill-especificaciones Técnicas, Precios de Referenciales en medio
magnético e impresos.
» Justificacién Técnicas de la contratacion
» Dictamen Técnico de las Especificaciones Técnicas

Desde ya agradeciendo su atencién, aprovecho la ocasién de saludarlo.

—— "Nacional de Sangre
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucion S.G. N° 77/2025

POR LA CUAL SE APRUEBA LOS LINEAMIENTOS DE GESTION PARA LA ELABORACION Y
EJECUCION DEL PROGRAMA ANUAL DE CONTRATACIONES (PAC) 2025 Y LA PROGRAMACION
DE LA EJECUCION DEL PRESUPUESTO CORRESPONDIENTE AL PRESENTE EJERCICIO”, -

ANEXO III - FORMULARIOS

FORMULARIO N° 1 - PROYECTO DE PAC 2025 - PARA APROBACION

DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE
SANGRE

RESPONSABLE DE LA DEPENDENCIA
SOLICITANTE: DRA. CAROLINA A. MOLAS

UNIDAD/SUB UNIDAD QUE CORRESPONDE:
UOC N°1 NIVEL CENTRAL

[m]
< FECHA . g g
\ S | DEsciPcloNDEL | ESTIMAD 2 o
N < LLAMADO apE |OCG|E& G| > | FF | |MONTOTOTAL 2025 2026
8 INICIO S| 2
E: €| a
[+
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS 0
FACTORES DE SETIEMB
L= | CD. || concuracion-para | RE 352 |1 [21 |o01 |10 (; 250.114.623.300 | 125.057.311.650 | 125.057.311.650
PROGRMA NACIONAL
DE SANGRE-MPSYBS.
SN BIE TOTALES | 250.114.623.300 | 125.057.311.650 | 125.057.311.650

(BB BE

1

Dranrama Nacional de Sangre - MS.P.y B.S.
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Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social

Resolucion $.G. N° 77/2025

POR LA CUAL SE APRUEBA LOS LINEAMIENTOS DE GESTION PARA LA ELABORACION Y
EJECUCION DEL PROGRAMA ANUAL DE CONTRATACIONES (PAC) 2025 Y LA PROGRAMACION
DE LA EJECUCION DEL PRESUPUESTO CORRESPONDIENTE AL PRESENTE EJERCICIO”, -

FO

SERVICIOS.

RMULARIO N° 2 - PLANILLA DE REQUERIMIENTO-REQUISITOS DE SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES Y

REQUISITOS DE SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

EL PRESENTE FORMULARIO ESTA IDEADO PARA SERVIR DE GUIA PARA LA PREPARACION DE SOLICITUDES DE CONTRATACION Y DEBERA
VENIR ACOMPANADO DEL DESARROLLO EXPLICITO DE CADA REFERENCIA.

PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

1 | DEPENDENCIA:
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS FACTORES DE COAGULACION PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE
2 | DESCRIPCION: SANGRE--MSPYBS. -
3 | AD-REFERENDUM: oY
4 | PLURIANUALIDAD SL2l25:0026:
5 | SISTEMADEADJUDICACIONPOR | PORLOTE ;o5 3 oy
6 | OBJETO DE GASTO A SER UTILIZADO: £
7 SUB OBJETO DE GASTO A SER 352
UTILIZADO:
LINEAS PRESUPUESTARIAS A SER
8 |uTiLIZADAS: 01-001-021
FUENTE DE FINANCIAMIENTO Y
9 | MONTO A SER UTILIZADAS POR ANO | FF.10 * 352* -2025-Gs. 53.125.057.311.650 /2026 Gs.125.057.311.650.-
FISCAL:
10 | MONTO TOTAL DEL LLAMADO Gs. 250.114.623.300.-
11 | FONACIDE NO
12 | MODALIDAD DEL LLAMADO LICITACION PUBLICA NACIONAL
LA~ CONVOCANTE  ACEPTARA
13 { CATALOGOS, ANEXO0S TECNICOS, | SI
FOLLETOS Y OTROS TEXTOS
14 | SE__ CONSIDERARAN  OFERTAS NO
ALTERNATIVAS
15 SE UTILIZARA LA MODALIDAD S|
CONTRATO ABIERTO '
EL PERIODO DE TIEMPO ESTIMADO
16 | DE FUNCIONAMIENTO DE LOS|NO
BIENES
17 | AUTORIZACION DEL FABRICANTE | 5!
18 ANTICIPO FINANCIERO, NO
PORCENTAJE, MONTO
DESCRIPCION DEL BIEN:
1.-Factor de coagulacién VIII recombinante: Frascos conteniendo Factor de coagulacién VIIT de 500
Ul de origen recombinante de tercera o cuarta generacion, como polvo estéril y a pirdgeno para
infusi6n intravenosa, conteniendo solucién de reconstitucién para tratamiento de la Hemofilia A. Los
factores pueden ser de origen humano o animal. La’ baja inmunogenicidad exigida requiere una
incidencia de inhibidores totales no superior al 30 % publicados en revistas cientificas indexadas o
agencias reguladoras de alta vigilancia tipo FDA/EMA. Debe acompanar la oferta los documentos de
aprobacién de la s Agencias Reguladoras de Alta Vigilancia conforme al decreto 6.611./16. Art, 4¢ 3”
2.-Factor de coagulacion VIII recombinante Frasces conteniendo Factor de coagulacion VI de
1000 UI de origen recombinante de tercera o cuarta generacién, como polvo estéril y a pirdgeno para
infusion intravenosa, conteniendo solucién de reconstitucién para tratamiento de la Hemofilia A. Los
factores pueden ser de origen humano o animal. La baja inmunogenicidad exigida requiere una
incidencia de inhibidores totales no superior al 30 % publicados en revistas cientificas indexadas o
agencias reguladoras de alta vigilancia tipo FDA/EMA. Debe acompaiar la oferta los dnm:menlni, de
aprobacién de la s Agencias Reguladoras de Alta Vigilancia conforme al decreto 6.611./16. Art. 42 -
19 | ESPECIFICACIONES TECNICAS 3.- Factor VIII Plasmatico liofilizado  Frascos de 1000 Ul, conteniendo Factor de coagulacion VIII

de origen plasmatico humano liofilizado con doble inactividad viral o su equivalente, conteniendo
solucidn de reconstitucién para tratamiento de la Hemofilia, Debe acompanar la oferta los documentos
de aprobacion y autorizacién de uso en humanos emitido por la FDA y/o Ema. Se requiere documentaos
de trazabilidad de todas las unidades entregadas hasta la materia prima mediante certificado de
materia prima y certificado de calidad del producto del lote a ser entregado, La oferta debe contener
estudios de baja inmunogenicidad y de doble inactividad viral o su equivalente publicados en revistas
cientificas indexadas. .
4.-Factor IX Plasmadtico Frasco conteniendo Factor de coagulacion IXQf@- !ma'!ﬂ#cf‘eim
plasmatico humano liofilizado con doble inactividad viral o su equivalente, contenidHRS‘eshiaes! de
reconstitucién para uso intravenoso en Hemofilia B. Debe acompafiar la ofefterinshabiotiteStngoes: Mg
aprobacién y autorizacion de uso en humanos aprobados por la FDA y/o EMA. Requerimiento de
aplicacién como minimo de 48 horas. La oferta debe contener estudios de baja inmunogenicidad y de
doble inactivacién viral o su equivalente publicados en revistas cientificas indexadas.

B .Factor IX Plaematico Fracen cnntenieandn Factor de roagilacidan IV da 1000 11T Ao mrdaan
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Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social

Resolucion S.G. N° 77/2025

POR LA CUAL SE APRUEBA LOS LINEAMIENTOS DE GESTION PARA LA ELABORACION Y
EJECUCION DEL PROGRAMA ANUAL DE CONTRATACIONES (PAC) 2025 Y LA PROGRAMACION
DE LA EJECUCION DEL PRESUPUESTO CORRESPONDIENTE AL PRESENTE EJERCICIO?, -

aprobacion y autorizacién de uso en humanos aprobados por la FDA y/o EMA, Requerimiento de
aplicacién como minimo de 48 horas. La oferta debe contener estudios de baja inmunogenicidad y de
doble inactivacidn viral o su equivalente publicados en revistas cientificas indexadas.

Emicizumab; Anticuerpo monoclonal humanizado recombinante patentado o biosimilar, con bi-
especificidad que une el factor IX activado y el factor X, restableciendo la funcién del factor VIIL En
viales de vidrio incoloros con una concentracién de 60 mg/ml con tapones de goma y recubierto con un
tapén de aluminio equipados con un cierre hermético y discos de plastico

Si

20 | SOLICITUD DE MUESTRAS

Una vez firmada el contrato, las 6rdenes de Compra ser4n emitidas a los 10(diez).

-Una vez recepcionada, la Orden de Compra por parte del Oferente, a partir de la fecha de
21 | PLAN DE ENTREGAS: recepcion, tendra 10(diez dfas) para la entrega de los insumos

-Una vez entregado los insumos debera presentar El Acta de recepcién Definitiva no

mayor a los 10(diez dias).

22

PROPUESTA DE REPRESENTANTES
DE MIEMBROS DE COMITE DE
EVALUACION

Para el comité de Evaluacién deber4 estar integrado por un representante de cada servicio
para la evaluacidn.

23

CONDICIONES DE PAGO:

Para el pago de la primera orden de compra se debera entregar las actas de entrega, segin
lo estipulado en el pliego de bases y condiciones, de tal manera a que las actas puedan ser
firmadas, para que la factura sea presentada en la ventanilla (inica de proveedores para
proceso de pago, correspondiente etc.

24

GARANTIA DEL LLAMADO:

Presentar a través de DDJJ, o péliza de seguro, indicar el tiempo que debera contar con la
misma y la guarda del original.

25

GARANTIA DEL BIEN 0 SERVICIO:

No

26

ADMINISTRADOR DEL CONTRATO

DIRECCION GENERAL DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD -CO ADMINISTRADOR EL
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE. -

27

VIGENCIA DEL CONTRATO

Hasta el cumplimiento total del contrato.

28

DOCUMENTOS ADICIONALES QUE
DEBERA PRESENTAR EL OFERENTE
QUE DEMUESTRAN QUE LOS BIENES
OFERTADOS, CUMPLEN CON LAS
ESPECIFICACIONES TECNICAS:

NO

29

DOCUMENTOS ADICIONALES QUE
DEBERA PRESENTAR EL OFERENTE
QUE DEMUESTRAN QUE EL
OFERENTE SE HALLA CALIFICADO
PARA EJECUTAR EL CONTRATO

NO

30

PLANILLA DE PRECIOS (ANEXO 1)

SE ADJUNTA PLANILLA

31

TITULO DE PROPIEDAD, PLANOS
APROBADOS POR LA
MUNICIPALIDAD, LICENCIA
AMBIENTAL

No

32

MEDIO MAGNETICO:

Si

33

DATOS DE LA PERSONA REFERENTE

Dra. Carolina Molas, Directora, correo il.com,Telefeno: 840- cel: 0981-

214-570.

sangre

Dra. £ manda Ca.o'ina ftolas
Directora denetal
Programa Nacional de Sangre: NP yBS.
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Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social
Resolucion $.G. N°77/2025

POR LA CUAL SE APRUEBA LOS LINEAMIENTOS DE GESTION PARA LA ELABORACION Y
EJECUCION DEL PROGRAMA ANUAL DE CONTRATACIONES (PAC) 2025 Y LA PROGRAMACION
DE LA EJECUCION DEL PRESUPUESTO CORRESPONDIENTE AL PRESENTE EJERCICIO”. -

FORMULARIO N° 3 - PLANILLA DE REQUERIMIENTO ~ ESPECIFICACIONES TECNICAS Y PRECIOS REFERENCIALES

DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

Céd | Descripcién . Monto Monto
S.G.0. N Cant. Cant. Precio
Lote | Item | O.G. G L LP. | FF. de del Bien/ EETT Present. UM. Min Max Unitario Total Total
' Catal. Servicio * * Min. Max
g | E EHowu| ¢ 3 5 5 = — 8%
- ] = =} a =] 17} I O Q. W < [} [CRE=IC]
2] & 5 | B2 3 o3| ¢ 3 3 g 8 s 5 5 E R
9 | o . @ © a) =] g = g <} =3E = S S = E
S 3 o = = | = S =T & = £ E g S .| 83
=% a. s = g = G owUw 2 o Qe o g g g o h
2 i ) S [ 'S B oo o o £ £ a 9 s g S 99
3 3 o 5 k3] 9 Q & 2 5 Bbhg ‘o g [3) g °g o i e P
S| 8] of 8 2| 5| §~ g cgegs| & A = 58| Eo g | 898
—= ey 0 = © ] g < o =] 3
T F| S| 3 2| E| 33| 5§ BovEz| § £ S« | ss2| 83 | E5 | Ege
o « = Q 5 ) v g 5 F58 a0 k3] ) w E % ET o 2 o 8 a9 8
-~ — Q =N a o U o . n = g o« 3] =G 5= F = T C © Q IRl
=] o B s a, T o2 F o = 2 ] NG & g o 2 w = O
S 2| 2| & g 8 &y Yo [ETc=gB| § LR SE| 6E &8 g7 S8 | stE
=] 4] i = 5] = @ o y n g g 3] ] =] =] w
o o 2 = o k=) =g i g - A=N-) © [ ]
= 3 = | 8 3| % o S B 5;@51‘3‘5 g =i @ g (TR =g g B S bgf"
3] 3 =] @ o <70 ] g5 [@d.gm S g = 93 Y5 v 9 = E S
b o o L 5 i Lo &y ETSEoE [T o 2 o5 o5 8 3} 1<) g g2
© I < © & 54 S =g S8 EEBE @ & o o B o 25 @ 5] O o g
S 8| & Seof & 8| 84 g% @REgs| 22| 83| SE| SEE| & g g5 E
S| E| E| 28| B E| E= 85 Mes-ae| BZ| BF| 22| 895 = MES
j=] =] = = oD = — ~— A [= 7Y o a'odg — Q = U m £ m e o v
Adquisicié
nde
01- .
021 reactivos
1- |350| 351 10 para Unidad | Unidad
serologia e
001 el
inmunohe
matologia
TOTAL

Obs:. Para aquellas especificaciones técnicas que cuenten con plantillas estandarizadas por la DNCP, las dependencias solicitantes, deberdn
ajustarse a la misma.




PLANILLA DE REQUERIMIENTO - ESPESIFICACIONES TECNICAS -

DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE
PEDIDO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS- FACTORES DE COAGULACION-2025.-

UNDADDE | CANT. CANTL TOTAL
MEDIDA MINMA | MAXIMA

ESPESIFICACIONES TECNICAS CONCENTR. PRESENT.

i| COD. CAT. TOTAL CANT.MAXIMA TOTAL POR LOTE

Frascos conteniendo Factor de coagnlacion VIII de 500 UI de origen
£i hi de fereera o cuarta generacion, como polvo esteril y apirogeno
Factor de [para infusion intravenosa, conteniehdd Salucion de reconstitucion para
coagulacion |tratamiento de la Hemofilia A. Los factores pueden ser de origen humano o
Vil mual. La baja inmunogenicidad exigda requiere una meidericinde 500 UT Vial Unidad 500 1.000
recombinant [inhibidores totales no superior al 30 % publicados en revistas cientificas N. 3
e indexadas o agencias reguladoras de alta vigilancia tipo FDA/EMA. Debe

acoimpaiiar la oferta los documetnos de aprobacion de la s Agencias®

51131907

2.575.000 000 5.150.000 000
001

/OJ»VV ._w Reguladoras de Alta Vigilancia conforme al decreto 6.611./16. Art, 4° Y

Frascos c iendo Factor de coagulacion VIII de 1000 UI de origen
recombinante de tercera o cuarta generacion, como polvo esteril y apirogeno
Factor de |para infusion intravenosa, conteniendo solucion de reconstitucion para
coagulacién |tratamiento de la Hemofilia A. Los factores pueden ser de origen humano o
v animal. La baja inmunogenijcidad exigida requiere una incidencia de 1000 UT Vial Unidad 1200 2.400
recombinant |inhibidores totales no superior al 30 % publicados en revistas cientificas
e indexadas o agencias reguladoras de alta vigilancia tipo FDA/EMA. Debe »
acompailar la oferta los documetnos de aprobacion de la s Agencias Y
I 4 |Reguladoras de Alta Vigilancia conforme al decreto 6.611./16. Art. 4°

,W Frascos de 1000 UI, conteniendo Factor de coagulacién VIII de origen
plasmético humano liofilizado con doble inactividad viral o su equivalente,

conteniendo solucién de reconstitucion para tratamieto de la Hemofilia. Debe

acompafiar la oferta los documentos de aprobacion y autorizacién de uso en

51131907

001 7 496 769 000 14.993 538 000 27.903.538.000

Factor VIH

5113190 Pl iti humanos emitido por la FDA y/o Ema. Se requiere documentos de
001 _.MM—_M““_MU trazabilidad de todas las unidades entregadas hasta ]a materia prima mediante
1011

1000 U1 frasco Unidad 800 1.600 3.880.000.000 7.760.000 000

certificado de materia prima y certificado de calidad del producto del lote a

ser entregado. La oferta debe contener estudios de baja inmunogenicidad y de k o
doble inactividad viral o su equivalente publicados en revistas cientificas
indexadas, /

~1 |Frasco e« iendo Factor de coagulacién [X de 500 UI de origen plasmatico
humano liofilizado con doble inactividad viral o su equivalente, conteniendo
solucién de reconstitucién para uso intravenoso en Hemofilia B. Debe
51131907 Factor IX |acompaiiar la oferta los documentos de aprobacién y autorizacién de uso en

002 Plasmitico |humanos aprobados por la FDA y/o EMA. Requerimiento de aplicacién como
minimo de 48 horas. La oferte debe contener estudios de baja r )
inmunogenicidad y de doble inactivacién viral o su equivalente publicados en T
(> |revistas cientificas indexadas.

< |Frasco e iendo Factor de coagulacién IX de 1000 UI de origen

' | plasmatico humano liofilizado con doble inactividad viral o su equivalente,

conteniendo solucién de reconstitucion para uso intravenoso en Hemofilia B.

51131907{ Factor IX |Debe acompaiiar la oferta los documentos de aprobacién y autorizacién de
002 Plasmético |uso en humanos aprobados por 1a FDA y/o EMA. Requerimiento de

aplicacién como minimo de 48 horas. La oferta debe contener estudios de baja NA
inmunogenicidad y de doble inactivacién viral o su equivalente publicados en ~ A
revistas cientificas indexadas.

500 UI Vial Unidad 300 600 1131 800.000 2263 600 000

6.478.133.800

1000 U1 Vial Unidad 300 2.107 266 900 4.214 533 800

Anticuerpo monoclonal humanizado recombinante patentado o biosimilar,
con bi-especificidad que une el factor IX activado y el factor X, restableciendo i L

la funcion del factor VIIL En viales de vidrio incoloros con una concentracion 30 mg/ml i<n_moﬂw Mw:h
de 60 mg/ml con tapones de goma y recubierto con un tapén de aluminio —
equipados con un cierre hermético y discos de plastico

51111713
9990

Unidad 730 1460 9320475750 18,640 951.500

196.832.951.500

Anticuerpo monoclonal humanizado recombinante patentado o biosimilar,

| con bi-especificidad que une el factor IX activado y el factor X, restableciendo i "
51111713 s .. . ce . > Vial de vidrio

| 9990 Emicizumab (la funcion del factor VIII. En viales de vidrio incoloros con una concentracién 60 mg/ml e o

de 60 mg/ml con tapones de goma y recubierto con un tapén de aluminio [

. |equipados con un cierre hermético y discos de plastico

Unidad 3.200 6400 89.096.000 000 178.192 000 000

TS OE T

Concentra U concentrado de fibrinogeno medicamento hemoderivado indicado en diversos gramo como

4| 51131800 Fibrinégeno tipos de :n.Bon.mem ocmmc_onm:».m vio n.mmﬂon-.cm wﬂ&:ﬂ.._om realcionados 1 gramo en 50 mL|Polvo liofilizado Unidad 900 1 300 9,450 000,000 18900 000 000 18.900.000.000
1-001 con el fibrinogeno, en polvo liofilizado conteniendo solucion para conteniendo
Humano e

A reconntitucion de adminitracion intravenosa. solucion para
250.114.623.30

Py




_ PLANILLA DE REQUERIMIENTO - ESPESIFICACIONES TECNICAS Y PRECIOS REFERENCIALES - MODIFICADO 23/07/25 INGRESO DE EMICIZUMAB
| DEPENDENCIA: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

PEDIDO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS-FACTORES DE COAGULACION -2025

= — 2 [ | |
UNIDAD | FRECIO ’
iy it CANT. | CanTt TOTAL [ TortAL
"SPESIFICACIONES TECNICAS _ ONCEN'R, - | PRESENT. DI BFERENCT . | -
ESEES L SACTONE e G = t4 b ysenion I 45.7 CANTAINIMA || CANTAAXINMA
| i | " (] A

- i = ; ) L =

METODO N23-ADJ-DNCP-1-
D.N"IN8 290721

T e
D.N>43020723 ol

COD. CAT. INTMA | MANIMA

I}

Frascos conleniendo Factor de coagulacion VI de 500 Ul de origen
recombinanie de Lercera o cuarta generacion como polva esteril v
Factor de apirogeno para infusion intravenosa. conleniendo solucion de

.. |recouslilucion para i de la Hemofilia A Los lactores pueden
i 51131907-| © M:m— scr de origen humano ¢ animal. La baja inmunogenicidad exigida
001 requiere una incidencia de inhibidores lotales no superioral 30 %

RECOMBIN . S X .
ATE publicados cn revistas cientilicas indexadas o agencias reguladoras de
alla vigilancia lipe FDA/EMA Debe acompariar la ofcrta los
documetnos de aprobacion de la s Agencias Reguladoras de Alla
igiluncia conforme al decreto 6 611,716, AiL 4°

_—.:-_—-

500 UL Vil Ussiddad 500 1000 S.150000 || 2575000000 5150 000.000 10.300.000

=Ty —

Frasces conteniende Factor de coagulacion VIIlde 1000 Ulde orgen
recombinanic de lercera 0 cuarta generacion. como polvo esteril y
apirogeno para infusion intravenosa, conleniendo solucion de
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Poder Ejecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucion $.G. N°77/2025

POR LA CUAL SE APRUEBA LOS LINEAMIENTOS DE GESTION PARA LA ELABORACION Y
EJECUCION DEL PROGRAMA ANUAL DE CONTRATACIONES (PAC) 2025 Y LA PROGRAMACION
DE LA EJECUCION DEL PRESUPUESTO CORRESPONDIENTE AL PRESENTE EJERCICIO”. -

FORMULARION°4- MODELO DE FORMATO DE ANALISIS DE PRECIO DE REFERENCIA (Adjuntar al

expediente de Requerimiento)

Asuncién, 06 de agosto de 2025-

Conforme a la Resolucién DNCP N° 411 de fecha 01/02/2018, _sg procede a realizar el calculo de precio referencial a ser
aplicado a la solicitud del llamado denominado “Adquisicién de reactivos para Serologia e inmunohematologia”
- 2 etro utilizado: soli e presupuestosae
Se ha realizado una consulta con respecto a los presupuestos, que nos provean los proveedores, para tener un
precio actualizado de los reactivos en plaza

De acuerdo al histérico de ad]udlcacwnes del SICP (Sistema de Informacmnes de Contrataciones Publicas) se establece
precios ofertados y adjudicados en el afio 2017,2018 y 2019 respectivamente de acuerdo al siguiente detalle:

RUBRO 352 ID ID N° ID N° L.D.N°
N°388.290/21 | 421.679/23 | 451.397/24 | 430.280/23

ITEM | DESCRIPCION

Adquisicion | Medicamento
de Factores
de

Coagulacién

Conforme a los datos obtenidos y teniendo en cuenta los tiempos en que fueron adjudicados, la convocante promedia el
precio conforme al histérico adjudicado en la institucién y a las modificaciones incluidas en las especificaciones
técnicas (cobertura del ejercicio fiscal 2.025/6), quedando el precio referencial de la siguiente manera:

RUBRO ID N° ID N° ID L.D.N° PRECIO
ITEM DESCRIPCION
388.290/21 | 421.679/23 N°451.397/24 | 430.280/23 REFERENCIAL
1 Factor de coagulacién | MEDICAMENTOS
VIII RECOMBINATE
2 Factor de coagulaciéon | MEDICAMENTOS
VIII RECOMBINATE
3 Factor VIII MEDICAMENTQOS
Plasmdtico liofilizado
4 Factor IX MEDICAMENTOS
PLASMATICO
Liofilizad
5 Factor IX MEDICAMENTOS
PIASMATICOL
Liofilizado

6 Emicizumab30 MEDICAMENTOS

mg/ml
7 Emicizumab60 MEDICAMENTOS

mg/ml
8 Concentrado Medicamento

Fibrin6geno

OBSERVACIO: LOS PRECIOS REFERENCIADOS FUERON UTILIZADO EL METODO N°3 DE 1.D. REFERENCIALES YA QUE LOS LLAMDOS SON
DE ANOS MUY NUEVOQS, SE ADJUNTA LA PLANILLA DEL ANEXO N°3. EN FORMA SEPARA BIEN DETALLADO EL PROCESO.

Observacién: Los precios puestos en los llamados son referenciales, es decip-al-sole.efecto de determinar un presupuesto (una
presuncién de lo que podria costar el bien) sin embargo son los compendores {Dfe}'émaﬁ‘} quienes finalmente determinan el precio
en funcnon a sus proplos costos, mercado, competlt1v1dad y margen de n]ldade:. 110’ ‘as{ la convocante. Tamblén es necesario

econdémicas no solo del pais sino también de la regién.
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JUSTIFICACION TECNICA DE LA CONTRATACION

Adquisicién de Medicamentos de Factores de Coagulacién y Concentrado fibrinégeno, para el
Programa Nacional de Sangre

DIAGNOSTICO

El Programa Nacional de Sangre es el 6rgano responsable técnico para la atencién integral de pacientes

con trastornos de la coagulacion y los aspectos relacionados al uso de medicamentos hemoderivados, ley
3.441/2008 articulo 2.

Los hospitales especializados y generales que atienden a pacientes con complicaciones hemorragicas
manifestaron la necesidad de disponer en farmacia de medicamentos que actan impidiendo las
hemorragias masivas o que contrarresten las complicaciones asociadas.

La indicacion de estos medicamentos estd protocolizada en el manual de Cédigo Rojo aprobado por

resolucion S.G. N° 079/2018 enmarcado en la Movilizacién Nacional para la Disminucién de Muertes
Maternas.

PROYECCION: Brindar la mejora de calidad de vida de los pacientes con la enfermedad de Hemofilia
los mismos se encuentran en las distintas localidades del departamento a nivel pais.

FUNDAMENTO TECNICO

JUSTIFICACION ADQUISICION EMICIZUMAB

Introduccion

El Programa Nacional de Sangre fue designado por Res Nro.168/2015 como responsable de la
elaboracion e implementacion del plan estratégico de atencién a hemofilico.

Actualmente estan registrados 293 pacientes hemofilicos de los cuales 10 (5 nifios y 5 adultos) tienen
inhibidores del Factor VIII, lo cual dificulta su tratamiento con Factor VIII, debiendo recurrir a otras
estrategias terapéuticas como los agentes de derivacion (Factor VIla)

Justificacion

Emicizumab es un anticuerpo monoclonal biespecifico humanizado y recombinante que une el factor
IX activado y el factor X para restablecer la funcién del factor VIII activado faltante, que es necesario
para una hemostasia efectiva. L

La eficacia de Emicizumab es demostrada en pacientes pediatricos, adultos con y sin inhibidores,
logrando una reduccién de un 87% en la tasa anualizada de sangrado. Estos resultados demuestran
muestran una eficacia superior de Emicizumab versus agentes de derivacion y versus FVIIL.

Los inhibidores son anticuerpos que neutralizan la actividad de un factor de coagulacién. Los
anticuerpos inhibidores del factor VIII pueden surgir como aloanticuerpos en pacientes con hemofilia
A que han recibido transfusiones de factor VIII exdgenos.

El nimero de inhibidores nuevos en una poblacion en un determinado periodo se conoce como
incidencia y refleja tanto inhibidores transitorios como permanentes. El nimero de inhibidores en una
poblacion en cualquier periodo se denomina prevalencia y refleja los inhibidores persistentes. En
varias series se ha informado que la incidencia de inhibidores del FVIII en pacientes con hemofilia A
severa en el transcurso de los primeros afios de vida es de 10-50% (tipicamente 20-30%). La
prevalencia es menor: 10-20%

En casos de hemofilia, se sospecha la presencia de un inhibidor cuando la hemorragia de un paciente
no es controlada rapidamente con su dosis usual de concentrado de factor de coagulacion
Emicizumab aprobado por la FDA para el tratamiento con hemofilia A con Inhibidores desde el afio
2017 y hemofilia A sin inhibidores desde el afio 2018. También ha sido aprobado por la EMA para el
g\qm—m .. .
desde 2019. Actualmente se encuentra aprobado en varios paises latinoam ,rb%nb I’fixles" «? mo
Argentina, Brasil, Chile, México, Cuba, Colombia, Guatemala, Repu Y i
recientemente en Paraguay. _
La administracién de Emicizumab es subcutinea, lo que facilita la administrac '/" I
Hemofilia A, lo que facilita la adherencia al tratamiento y mejora la calidad de vida 2
La vida media plasmatica de Emicizumab es de 28 dias, lo que permite una ﬂembllmﬁd E’at
administracion bajo un régimen semanal, quincenal o mensual. Programa Neaional 0
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JUSTIFICACION

Concentrado de Fibrinégeno: Es un medicamento hemoderivado indicado en diversos tipos de
hemorragias, coagulopatias y/o trastornos hereditarios relacionados con el Fibrindgeno. El Fibrinégeno
es una proteina del plasma sanguineo implicado tanto en la fase de agregacion plaquetaria como en la
formacion del coagulo de fibrina y su estabilizacion.

El concentrado de Fibrindgeno esta indicado en:

a) HIPOFIBRINOGENEMIA POR SANGRADO: debida a Hemorragia quirtirgica, Hemorragia
traumadtica, Trasplantes y otras cirugias sangrantes.

b) HIPOFIBRINOGENEMIA DE CONSUMO: Coagulacion intravascular diseminada debida a:
Shock séptico, Complicaciones obstétricas, Hemdlisis intravascular aguda, Leucemia promielocitica,
Traumatismo masivo, Neoplasias diseminadas, Quemaduras extensas, Adenocarcinoma pacreético,
Hepatitis fulminante, etc.

c) HIPOFIBRINOGENEMIAS ADQUIRIDAS generalmente no presentan hemorragias hasta que
los niveles plasmaticos de Fibrindgeno son menores a 20-100 mg/dl, valores muy por debajo de los
normales (200-450 mg/dl). Por lo tanto, la administracion de CONCENTRADOS DE FIBRINOGENO
se realizard en presencia de hemorragia o alto riesgo de presentarla, en la que los niveles plasmaticos de
Fibrindgeno estén por debajo de 100 mg/dl. La administracion debe ir encaminada a conseguir niveles
plasméticos de Fibrinogeno por encima de los 100 mg/dl.

Ante una hemorragia masiva estd demostrado que la perdida de Fibrinogeno es mucho mayor que la
perdida de otros componentes sanguineos o factores de la coagulacion, por lo cual es imprescindible en
inicio temprano de la restitucion de mismo, ya sea administrando concentrados proteicos comerciales o
Crioprecipitados. La ventaja de utilizar Concentrado de Fibrinégeno (CF) comerciales sobre
Crioprecipitado es que se administra la dosis correspondiente de acuerdo al peso del paciente evitando los
eventos adversos asociados al uso de Crioprecipitados, ademas teniendo en cuenta que la cantidad de
Fibrinégeno en una unidad de Crioprecipitado congelado es variable (en 20 a 50 mL de Crioprecipitados
hay de 300 a 600 mg de Fibrindgeno), por lo que para administrar la misma cantidad de un frasco
comercial se deberia disponer de 10 unidades de Crioprecipitados aproximadamente y el tiempo de
descongelamiento/volumen resulta inadecuado para una reposicion temprana en casos de hemorragias
masivas obstétricas, quirlirgicas o traumaticas.

CANTIDAD REQUERIDA: 24 meses

/¢

BENEFICIARIOS:  PACIENTES CON DIAGNOSITCOS !{.‘-”."l‘jE"‘

ENFERMEDAD HEMOFILICA. ( R
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DICTAMEN TECNICO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

Que la unidad solicitante es: PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE-DRA. CAROLINA MOLAS-DIRECTORA
NORMATIVAS APLICABLES

La Ley 7021/22 De Suministro y Contrataciones Publicas.

La Resolucion DNCP N° 453/2024 "POR LA CUAL SE REGLAMENTAN DISPOSICIONES APLICABLES A
LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION EN GENERAL REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE
SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS - Art. 12. Modificacién del literal a) del art. 40 de la
Resolucién DNCP N° 230/2025, y;

Que, la mencionada disposicion indica:

"Por el cual se modifica el literal a) del art. 40 de la Resolucién DNCP N° 4401/2023 "POR LA CUAL SE
REGLAMENTAN LOS PROCEDIMIENTOS DE CONTRATACION REGIDOS POR LA LEY N° 7021/22 "DE
SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS", quedando como sigue:

a) Dictamen técnico en el cual se sustenten las especificaciones técnicas requeridas en el procedimiento de
contratacion, refrendado por el responsable del drea requirente o del técnico que las recomendo..."

FUNDAMENTO
JUSTIFICACION Y FUNDAMENTO TECNICO DE LAS CARACTERISTICAS DETERMINADAS:

LA INSTITUCION NECESITA CONTAR CON LA ADQUSICION DE ESTOS MEDICAMENTOS
FACTORES DE COAGUALACION: EL PROGRAMANACIONAL DE SANGRE POR S.G. N° 168/15 de
fecha 14 de abril de 2015, POR LA CUAL SE DESIGNA AL PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE COMO
RESPONSABLE DE LA ELABORACION E IMPLEMENTACION DEL PLAN ESTRATEGICO DE
ATENCION A HEMOFILICOS.

> BENEFICIOS DE LA APLICACION O USO DEL PRODUCTO
El Programa Nacional de Sangre es el rgano responsable técnico para la atenci6n integral de pacientes con
trastornos de la coagulacion y los aspectos relacionados al uso de medicamentos hemoderivados, ley
3.441/2008 articulo 2.
BENEFICIARIOS, POBLACION OBJETIVO: Los hospitales especializados y generales que atienden a
pacientes con complicaciones hemorragicas manifestaron la necesidad de disponer en farmacia de
medicamentos que actian impidiendo las hemorragias masivas o que contrarresten las complicaciones
asociadas.
La indicacién de estos medicamentos esta protocolizada en el manual de Cédigo Rojo aprobado por
resolucién S.G. N° 079/2018 enmarcado en la Movilizacién Nacional para la Disminucién de Muertes
Maternas.

» LA SOLICITUD DE LA ADQUISCION DE ESTE MEDICAMENTO SE ESTA REALIZANDO EN
BASE A QUE LAS LICITACIONES ANTERIORES YA FUERON EJECUTADAS MAS DEL 90% DE
LA ADJUDICACION Y SE DEBE PREVER QUE DICHOS MEDICAMENTOS NO SEA
DESABASTESIDA A LOS PACIENTES QUE ESTAN EN TRAMIENTO EL CUAL DARIA A UN
FRACASO LA PREVENCION DE LA CUAL SE ESTA REALIZANDO A LOS PACIENTES QUE
ESTAN DANDO RESULTADOS EFECTIVOS EN EL MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD DE VIDA
DE LOS MISMOS.

CONCLUSION

Por lo expuesto, considero que las Especificaciones Técnicas se encuentran debidamente sustentadas, conforme a la
necesidad de PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE Asuncion, 6 de agosto de 2025.-

Es mi dictamen.

DICTAMEN TECNICO

Asuncién, 06 de agosto de 2025

UOC Convocante:

Unidad o area requirente: Programa Nacional de Sangre

Funcionario o técnico responsable: Dra. Carolina M olas

Dependencia y cargo que desempefia: Programa Nacional de Sangre-Administradora
Dru. ¢ manda &




