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DE ITAPUA

U.O0.C. N° 52/2026
Encarnacion, 16 de abril de 2026.-

Dr. Juan Agustin Encina
Direccion Nacional de Contrataciones Publicas
PRESENTE:

Tengo el agrado dirigirme a Usted y por su digno intermedio a quien corresponda a los
efectos de dar contestacion a la observacién realizada en el marco del proceso Licitacion
Publica Nacional N°04/2026 “Adquisicion de Equipos Biomédicos para Fortalecimiento
de Hospitales Distritales, Centros de Salud, Centro Oftalmolégico, Programa de
Cirugias de Minima Invasién del Consejo Regional de Salud, USF’S del Departamento
de Itapta”- ID N° 479.656, de acuerdo a las siguientes consideraciones:

Observaciones del Verificador:

Comentario:

Requisitos de Participacion y Criterios de Evaluacion

ISO

Con relacion al certificado de calidad exigido se solicita: especificar cual es el objeto
de la certificacion, qué es lo certificado (la produccion, el producto, la distribucion,
otros), explicar como incide dicha certificacion en la ejecucion del contrato, especificar
las empresas en el mercado que cuentan con la certificacion indicada y si se han
previsto en el pliego de bases y condiciones certificaciones equivalentes definidas
como tales.

Respuesta:

La Certificacion 1ISO (13485- Sistema de Gestion de la Calidad para Dispositivos Médicos): Se
solicita esta certificacion a los bienes. Su requerimiento permite asegurar que los equipos han
sido fabricados bajo procesos controlados y estandarizados, reduciendo la probabilidad de
fallas o defectos que puedan comprometer la seguridad del paciente o la calidad de la atencion
médica. Es un requisito clave para que los productos puedan ingresar al sistema de salud
publica de Paraguay. Ademas, la exigencia de dicha certificacion se considera razonable y
proporcional en funcién del nivel de criticidad de los bienes a ser adquiridos, ya que los
mismos seran utilizados en procedimientos de diagndsticos y terapéuticos donde la precision,
confiabilidad y seguridad del equipamiento son factores determinantes. Entre las empresas
que comunmente cuentan con dicha certificacion en el sector de equipos biomédicos,
oftalmolégicos y odontolégicos se encuentran, a modo referencial y no taxativo: Siemens
Healthineers, GE HealthCare, Philips Healthcare, Olympus Corporation, Alcon, Carl Zeiss
Meditec, B. Braun, Medtronic, Vatech y Saevo.

Asimismo, numerosos distribuidores autorizados y representantes locales de dichas marcas
también cuentan con certificacién ISO o se encuentran respaldados por fabricantes

, certificados.
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oftalmoldgicos y odontolégicos, sin constituir una barrera de acceso injustificada, sino una
medida orientada a proteger el interés publico y asegurar la adecuada prestaciéon de los
servicios de salud.

Comentario:

Dictamen Técnico: Solicitamos a la convocante indicar el ID del proceso /IVisita Técnica
-Consultamos a la convocante , el motivo por el cual no ser realiza la visita técnica para
el lote 3?// Consultamos a la convocante el motivo por el cual solicita autorizacion del
fabricante //Clausula de Capacidad Técnica: en dicha clausula se establecen los
requisitos documentales y recordamos a la convocante que en dicha clausula deben
establecer los criterios a ser evaluados en cuanto a capacidad Técnica y en la clausula
de requisitos documentales los documentos con los cuales comprobar y evaluar dichos
criterios. De momento en ambas clausulas se establecen solo los requisitos
documentales.//7. Solicitamos a la convocante completar conforme al instructivo que
se encuentra en el pliego estandar los puntos que hace referencia a “ldentificacion de
la unidad solicitante y justificaciones. (ampliar la justificacion de la necesidad a ser
satisfecha y la justificacion de las especificaciones técnicas).//[PBC:Construccion
acorde a normas internacionales CE, FDA, JIS, TUV, CE con su correspondiente
extension MDR, MDR al menos uno de ellos. Consultamos si el punto expuesto podria
resultar limitante //

Respuesta:

e En referencia al Dictamen técnico: se realizaron las correcciones.

e En relacién con la observacion formulada sobre la no realizacién de visita técnica para

el Lote 3: se informa que la Convocante ha determinado que dicha actividad no resulta
necesaria, en atencion a la naturaleza del objeto contractual y a la modalidad de
distribucion prevista para los bienes incluidos en dicho lote. Los equipos odontologicos
seran entregados a la Secretaria de Salud de la gobernacion de ltapud, cuya sede se
encuentra en el mismo edificio, la cual sera responsable de su recepcion y posterior
distribucién conforme a las necesidades operativas de los distintos servicios y
establecimientos de salud. En consecuencia, la definicion de los lugares especificos
de utilizacién no se encuentra definidas.
En ese sentido, la realizacién de una visita técnica no afecta al proceso de contratacién
ni resulta indispensable para la comprension de los requerimientos establecidos, por
lo que su no inclusion responde a criterios de razonabilidad, eficiencia administrativa
y proporcionalidad, sin afectar la igualdad de participacion de los oferentes.

e Consultamos a la convocante el motivo por el cual solicita autorizacion del fabricante:
La exigencia de autorizacién del fabricante tiene como finalidad asegurar que los
equipos del presente llamado cuenten con respaldo directo del fabricante o de su red
de representantes y distribuidores autorizados. A fin de asegurar que, ante cualquier
inconveniente postventa, el oferente disponga del respaldo del fabricante o de su red
autorizada para la comercializacion, instalacién y servicio técnico de los equipps
(garantia). —-

e Clausula de Capacidad Técnica: Se realizaron las correccione_s_««f‘"
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e Identificacién de la unidad solicitante y justificacién: Se procedidé a ampliar la
justificacion de la necesidad y de las especificaciones técnicas.

e FEn referencia a PBC:Construccién acorde a normas internacionales CE, FDA, JIS,

TUV, CE con su correspondiente extension MDR, MDR al menos uno de ellos.
Consultamos si el punto expuesto podria resultar limitante: En relacién con la consulta
formulada, se aclara que la exigencia de normas internacionales como CE, FDA, JIS,
TUV y CE MDR no establece un requisito Unico ni excluyente, sino que admite el
cumplimiento de al menos una de dichas certificaciones. El objetivo es asegurar que
los equipos cumplan con estandares internacionales reconocidos de seguridad,
calidad y desempefio, aplicables a dispositivos médicos.
En ese sentido, la condicion establecida no restringe ni limita la participacion de
oferentes, sino que constituye un parametro técnico razonable y proporcional al objeto
de la contratacién, orientado a garantizar la calidad y seguridad de los equipos a ser
adquiridos.

Comentario:

Justificacién de la visita Técnica: En el documento la convocante indica un ID que no
corresponde al proceso: 1D:47965 //

Respuesta: Se realizaron las correcciones.
Aclarados y subsanados los puntos observados al proceso, solicito la difusion de la
convocatoria de acuerdo a lo estipulado en la Ley 7021/2022.-

Sin otro particular, me despido muy atentamﬁ(\te deseandole éxitos en sus funciones.-

Abog. Liz Aur
Jefa de la |
Gobernacidén d tapla
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