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DICTAMEN TECNICO.

Lugar y fecha: 23/02/2026

UOC Convocante (*): Unidad Operativa de Contrataciones N° 03

Unidad o area requirente (*): DPTO. DE FARMACIA — BANCO DE DROGAS

Funcionario o técnico responsable (*): Farm. José M. Cardozo

Dependencia y cargo que desempeiia (*): Jefa del Dpto. de Farmacia y Bco. de Drogas

Descripcion del Llamado: SBE N° 07/2026 " ADQUISICION DE VINCRISTINA SULFATO 1 MG/ML Y
DEGARELIX 80 MG PARA PACIENTES DEL INCAN Y OTROS CENTROS DEPENDIENTES DEL

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL - PLURIANUAL - CONTRATO ABIERTO -
[.D.N° 481.844 -

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

La justificacion técnica de los requerimientos técnicos solicitados para medicamentos oncoldgicos se remiten
el medicamento Vincristina 1 mg/ml mg se encuentra en el Listado de Tecnologia Sanitaria aprobado por el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y el medicamentos Degarelix 80 mg se remite al Vice Ministerio
de Salud para su aprobacion por no encontrarse en el LIME. A continuacion, se detalla aspectos a considerar
con su respectiva justificacion técnica:

1. Objetividad

Justificacién: La objetividad en los requerimientos técnicos de medicamentos oncolégicos se basa en datos
cientificos y clinicos solidos, libres de sesgos.

Justificacién Técnica:

o Evidencia Cientifica: Los requerimientos estdn fundamentados en estudios clinicos y ensayos de eficacia y
seguridad aprobados por enfidades reguladoras reconocidas {por ejemplo, la FDA, EMA, OMS).

o Normas Internacionales: Adherirse a guias y normativas internacionales {por ejemplo, ICH, FDA, EMA] para
asegurar que los requerimientos sean universales y basados en las mejores practicas.

2. Imparciailidad

Justificacién: Los requisitos establecen un marco de imparcialidad que asegura que los requerimientos no
favorezcan a ningun fabricante o producto en particular, y que se apliquen de manera equitativa a todos los
solicitantes.

Justificacién Técnica:

. Criterios Uniformes: Criterios y estdndares uniformes aplicables a todos los medicamentos oncoldgicos, sin
excepcion.

o Proceso Transparente: Procesos de revisién y aprobacion transparentes que eviten conflictos de interés y
garanticen que las decisiones se basen exclusivamente en datos cientificos y técnicos.

. Revisién Independiente: Incluir la participacion de revisores y expertos en la evaluacion de los requerimientos
y resuliado

3. Razonabilidad o Proporclonalidad

Justificacién: La razonabilidad o proporciondlidad se refiere a que los requerimientos son apropiados en relacion
con elriesgo y la importancia del medicamento, sin imponer cargas innecesarias.

Justificacién Técnica:

e Evaluacién de Riesgos y Beneficios: Los requerimientos estdn balanceados de manera que los beneficios del
medicamento superen los riesgos potenciales.

e Proporcionalidad: Requisitos que sean proporcionales al tipo de medicamento y a su uso previsto. Por
ejemplo, los medicamentos de alto riesgo o los nueves tratamientos pueden requerir una mayor ca
de datos de seguridad y eficacia.

comprometer la seguridad y eficacia del medicamento.

+ Identificar y justificar de forma expresa si algin requerimiento podria limitar la participaclén de pote
oferentes.
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Se presentan requerimientos Estdndares y exigencias normativas que permiten la participacion de una amplia gama
de oferentes:

1. Requerimientos de Experiencia y Capacidad de Produccién

Requerimientos que exigen que los oferentes tengan una experiencia previa significativa en la produccién de
medicamentos oncolégicos o capacidades de produccién avanzadas.

Posible Limitacién:
. Justificacién: Este tipo de requerimiento es necesario para asegurar la calidad y consistencia del producto.
permite con la posibilidad de que nuevos proveedores puedan demostrar su capacidad a través de

certificaciones y volumenes de comercializacion con empresas mds establecidas para cumplir con los requisitos
(consorcios}).

2. Requerimientos de Certificaciones y Aprobaciones Internaclonales
Exige gue los medicamentos estén aprobados por varias agencias reguladoras
Internacionales, como la FDA, EMA, y otras garantizan que los medicamentos cumplen con estdndares
intfernacionales de seguridad y eficacia. Son esenciales para asegurar la calidad del producto.

3. Requerimientos de Costos y Presupuesto
Descripcién: Establecer limites de costos o presupuesto muy estrictos para la adquisicion de
medicamentos.
. Justificacién: Para asegurar la eficiencia y el uso racional del presupuesto, razonables para permitir la
participacion de una gama amplia de oferentes.
4. Requerimientos de Pruebas Clinicas Especificas
Solicitar que los medicamentos hayan pasado por pruebas clinicas especificas o estudios adicionales.

Propuesta de Ajuste:
o Evaluacién Basada en Datos: Permitir la inclusion de datos de estudios clinicos previos y aceptables
realizados por otras organizaciones reconocidas, o permitir la presentacién de evidencia altermativa gue demuestre
eficaciay seguridad.

Los requerimientos técnicos para la adquisicién de medicamentos oncoldgicos son disefiados de manera que no
excluyan innecesariamente a potenciales oferentes. Mientras se asegura la calidad y eficacia de los medicamentos,
los criterios son ajustables y permiten alternativas que faciliten la participacion de una amplia gama de proveedores.
Esto no solo fomenta la competencia y puede reducir costos, sino que también puede abrir oportunidades para
nuevas innovaciones y tratamientos en el mercado.

* Si en las bases 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 identificarlo. Se aclara que, en caso de incluirlos, los
mismos tendrdn cardcter referencial,

NO APLICA

Firma del técnico o responsable del érea requirente (*):

Aclaracién (*):

EEUU N° 961 ¢/ Tte. Farifia - Telefax: 415 4000 R.A. - Asuncién, Paraguay o)
www.contrataciones.gov.py



