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r
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INFORME DE EVALUACION

I “INTRODUCCION:
En la ciudad-de Asuncion; Capital de la-Republica del’ Paraguay, alos 05 dias del mes de noyiembre de 2024, se

presenta el Informe Final resultante de la Evaluacion de Ofertas inherentes a la LICITACION PUBLICA
NACIONAL N° 113/24 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N°
1130003707, CON ID N° 453:872, elaborado en base a6 establecidoen el Articulo®52 la Ley N°77021/2022 “DE
SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”, y su Decreto Reglamentario, a efectos de elevarlo a
consideracion de la Presidencia del Instituto de Prevision Social y por su intermedio al Consejo de Administracion.-

Por sorteo realizado en la Oficina de Coordinacion de la’ Direccion Operativa Contrataciones D.O:P.. conforme al
Memorandum DOP/COP N* 345/2024 de'fecha 28 de Octubre del 2024, fueron designados los miembros para integrar
la Comisién Evaluadora de Ofertas de la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 113/24 “ADQUISICION DE
PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N° 113000370, CON ID N° 453.872, conforme al
siguiente detalle:

v" Abg. Derlis Krause, en‘representacionide la Direccién Juridica.

v" Sra. Laura Duarte Torres, en representacion de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud.

v" Dra. Sylvana Alfonso, en representacion de la Gerencia de Salud.-

TI. ANTECEDENTES:

Que, por Nota Interna identificada como NOT-7124-2024-000032 de fecha 12 de agosto de 2024, la Direccién de
Logistica de Suministros de Salud, solicita el inicio del llamado a Licitacion para la “ADQUISICION DE
PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N° 113000370". recepcionado en fecha 13/08/2024.-

Que, mediante Dictamen UIO.C. N° 117-1/2024, de fecha 28 de setiembre de 2024, la Unidad de Control v Verificacion de
Precios refiere que la convocatoria es por un monto total IVA incluido a contratar de Gs. 106.917.999.000 (Guaranies
Ciento Seis Mil Novecientos Diecisiete Millones Novecientos Noventa y Nueve Mil).-

Que, el llamado para la.“ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N°
113000370”, se encuentra incluido en el PAC 2024, con ID N° 453.872.

Que, por Resolucion C.A. N° 073-021/2024.de fecha 19 de septiembre del 2024, la Maxima Autoridad Institucional
resolvid en su"Art. 1° Dejar sin efecto la®Resolucion CAN® 068-020/2024 de fecha 1) de setiembre'de 2024 y autoriza
el llamado a la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 113/24 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100
MG INYECTABLE -SOLPED N° 1130003707, CON ID N° 453.872. “Art. 2° Aprobar el Pliego de Bases y
Condiciones del llamado a LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 11324 “ADQUISICION DE
PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N° 113000370”, CONdD N° 453.872.: Art. 3° Disponer
que se proceda a la publicacion conforme a lo establecido en la Ley 7021/2022, su modificatoria y su decreto reglamentario
N° 9823/23 y su difusion a través del Sistema de Informacion de las Contrataciones Publicas (SICP).- Art. 4° Establecer
que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccion Operativa de Contrataciones. son las responsables de-la
integridad del expediente fisico y su coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo de Administracion. Art. 5° Comunicar a quienes corresponda y archivar.,

I1L. -DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA
Por Memorando CA N° 5000027525/2024, de fecha 02 de setiembre de 2024. lasSeccion Ejecuicion y Control del
Departamento de Presupuesto de la Direccién de Contabilidad Presupuesto, informo que el pedido en cuestion afecta al
Objeto de Gasto N° 352 “Productos Farmaceuticos y Medicinales™, de la Actividad N° 2 “Servicios de Prestaciones
Sanitarias”, y cuenta con disponibilidad presupuestaria, para el presente Ejercicio Fiscalr2024, conforme al Certificado
de Disponibilidad Presupuestaria (CDP) N°2264/2024, de fecha 02 de:septiembre de:2024, para el presente llamado.

III. APERTURA DE SOBRES OFERTAS
Que, al Acta de fecha 25 de Octubre de 2024, labrada endas Oficinas de1a Direccion Operativa de Contrataciones del
Instituto de Prevision Social, sito en Constitucion esq.Luis Alberto Herrera. ler piso, se procedié’a la apertura’de los
siguientes sobres-oferta siendo el plazo establecido, hora apertura 09:00 y hora fin 09:25 para la presentacion de los

onteni¢ndo los documentos ofertas de la LICITACI()NHBHFHEE (NACIONAL N° 113124
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“ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N° 113000370”, CON ID N°
453.872..

Que, en virtid a lo establecido en el SICP, se procede a la apertura de sobres. dejandose expiesa constancid”de las
siguientes ofertas abiertas en el presente acto:

=7 LABORATORIOS ALMOS S.A. con RUC: 80029411-4 - CORREO; licitacioniesalmos@siegried.com.py

IV. INFORME JURIDICO
En representacion de la Direccion Juridica del Comité de Evaluacion en la LICITACION PUBLICA NACIONAL N°
113/24 “ADQUISICION DE PEMBROLIZUMAB 100'MG INYECTABLE -SOEPED N° 113000370”, CON'ID
N° 453.872:;, se presenta‘el informe juridico con relacion al oferenté evaluado en atencion a lo dispuesto en la Tey N°
7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”, y su Decreto Reglamentario v al Pliego de Bases y
Condiciones con relaciéon a los “Requisitos de Calificacion y Criterios de FEvaluacion™ — “Presentacion de
Documentaciores Sustanciales™ cuanto sigue:

* LABORATORIOS ALMOS S.A. con RUC: 80029411-4

Verificadas las-documentaciones requeridas”a la oferenté se observajue la misma’se ajusta sustancialmente a la
documentacién legal exigida en el Plisgo de Bases?y Condicion¢s y lo dispuésto en la Leéy N° 7021/22° “DE
SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”, y su Decreto Reglamentario.-

; Garantia de Documentos que
Fo:mili'sl:::eder?cﬁ?a Y1 Mantenimiento de Oferta Documentos gire demuestren las
Monto de Oferta deb?damen teiilena dés debidamente extendida | acrediten la existencia | facultades del firmante
e ¥ Seguro: Sancor Seguros del del oferente de la oferta, para
PY Péliza N° 1508005131 comprometer al oferente
TOTAL G. . : T .
106.950.000.000. CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE

Accionistas y/o Directivos:
1. PABLO CHENG LU - C.L N° 1.924.352.-
2. MAXIMO JORGE BARRAL:- C.I. N° 8.473.037.-
3."EDUARDO:MACCHIAVELO - D.N.I, N° 12.715.328.Arg.
4. SABEL ANTONIA GALLADO- C.L N° 571.046.-

INFORME SINARH
El'reporte del Sistema SINARH desprendeque las personas que ostentan la representacion de la fisma oferente no se

encuentra ligada en forma-activa con ningln Organismo o Entidad del Estado, come tampoco forman parte del“plantel
de funcionarios permanentes del Instituto de Prevision Social. Por lo tanto, se colige que las personas vinculadas al
oferente, no se encuentra incursa en las prohibiciones del Art. 21 de la Ley 7021/22 -

REGISTRODE INHABILITADOS
Se verifico en el Registro de Inhabilitados si el oferente presentado se encuentra dentro de los procedimientos

establecidos por la Ley N° 7021/22 de Contrataciones Piblicas. encontramos que el mismo se encuentra
HABILITADO;

En consecuencia y verificadas las documentaciones requeridas al oferente, se observa que la misma se ajusta
sustancialmente a la documentacion legal exigida en el Pliego de Bases y Condiciones v lo dispuesto en la Ley N°
7021/22 “DE SUMINISTRO"Y CONTRATACIONES PUBLICAS” ¥ su Decreto Reglamentariof por tanto no’ se
encuentran objeciones legales.-

V. DOCUMENTOS SOLICITADOS DURANTE LA EVALUACION

En fecha 29 de octubre de72024 se solicita las documentaciones citadas més abajo”mediante corfeo electronicd a las
firmas:

LABORATORIOS AECMOS, S.A. con RUC: 80029411-4 CORREOQ:; licitacionesalmos(a siegried.com.py
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4-Certificado de Buenas Practicas

a . Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de BuenasPracticas de Fabricacion 'vigeme. expedidopor la Direccién
Nacional de*Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual-debera mantener su vigencia-durante toda la duracion del
conftrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deber presentar: Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento,expedido porla Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). ademas del
Certificado de'Buenas Pricticas de Fabricacion del Fabricante del producto ofertadoodel Representante y /o
Distribuidor segun corresponda los cuales deberan mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

¢. En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, deberan presentar el Contrato de Alquiler con la
Empresa Depositaria més el Certificado de Buenas Practicas de Almacerfiamiento Vigefite de la Emprésa Titular del
Depésito, expedido por la-Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA ¢l cual deberamantener su
vigencia durante toda la duracion del contrato. En caso de que los
productos sean de otros paises que a la fecha no emitan el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion deberan
presentar: Copia.autenticada de Registro o Certificado del Producto Ofertado vigente emitido por una Autoridad
Reguladora d¢'Referencia como: EMA, FDA, Health Cantad4 o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los
paises indicados Ley N° 7256/2024 de Proteccion de la’ Informacion nio divulgada y datos de prueba para los registros
farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo 11 y ampliase la Ley N 3283/2007 "De proteccién de la
informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéutico" . Como: - Agencias Reguladoras de la
EMA (European Medicines Agency). FDA Health Canada, Agencias Reguladoras de Referencia Regional (Nivel 4)
reconocidas por la Organizacion Panameticana de la Satud (OPS).

» SolicitoBuenas Practicas de Laberatorio Siegfried S.A

7-1.1. Para Anticuerpos Monoclonales.

a) Los productos biosimilares deberan presentar la caracterizacion fisicoquimica igual al producto biolégico innovador.
b) El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia comparables al biolégico
innovador.

¢) Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios pre-clinicos, clinicos y dé’inmunogenenicidad, propios’y
concluidos, para demostrar la comparabilidad con el producto innovador de referencia, en calidad. eficacia y seguridad
seglin el ejercicio de biocomparabilidad que establece la OMS.

dyLos estudios-¢linicos aportados en ¢) serd'multicéntricoS; randomizadgs. en una poblacion estadisticamente
significativa.en las mismas.indicaciones ya aprobadas para el biologice innovador v cuyo disefio restlte de las
recomendaciones de la OMS.

e) El producto biosimilar presentara copia autenticada del certificados de registro sanitario o Certificado de producto
vigente otorgados por una de las Autoridades de Referencia; EMA, FDA, Health Canada o de las Agencias
Reguladoras de'Referencias de los paises indicados Ley N 7256/2024 dé Proteccion déla Informacion no divulgada’y
datos de prueba para los registros farmacéuticos en su Atticulo 1.- Medificase el Articulo 11 y ampfiase la Ley N
3283/2007 "De proteccién de la informacion no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéutico” . Como: -
Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency). FDA, Health Canadé, Agencias Reguladoras de
Referencia Regional (Nivel 4)reconocidas por la Organizacién Panamericana de la Salud(OPS).

f) Los produgtos bioldgicos:innovadores presentaran copid autenticadadel certificadosde Registro Sanitario emitidé por
DINAVISA, copia autenticada del Certificado de Libre Venta, emitido por una entidad reguladora de referencia como:
FDA, EMA, o de los paises indicados en la Ley N° 7256/2024 de Proteccion de la Informacion no divulgada y datos de
prueba para los registros farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo 11y ampliase la Ley N 3283/2007
"De proteccion-de la informacion no divulgada y datos de prueba para los registros farniacéutico”

g) Para productos nacionales: deberan présentar copia atitenticada del-Certificado de’Registro Sanitdrio del item
ofertado emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Los incisos a), b) y ¢) los documentos podrén presentar en copia simple., no obstante para la firma del contrato deberan
estar debidamente legalizados.por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o.apostillados, para el inciso ¢)
estudios clinicos, podrén estar respaldados por una declaracion formalizada por el fabricante del producto ante
Escribano o'Notario Publico, autenticada’y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los estudios
que se presentan y se reconozca su autenticidad.

 Solicito Copia Afftenticada del Certificado de Libre Venta HOSPITAL CENTRAL LES
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RESPUESTA: La firma presento lo solicitado en tiempo y forma, la misma es analizada en el presente Informe
de’Evaluacion, €n el punto correspondiente:

VI. CAPACIDAD FINANCIERA
Deberéan cumplir con el siguiente pardmetro:

¢ Ratio de Liquidez (activo corriente./ pasivo corriente): Debera:ser igual o mayor que | en.promedio, en los
afios 2021, 2022 y 2023.

¢ Endeudamiento (pasivo total / activo total): No deberé ser mayor a 0,80 en promedio, de los afios 2021, 2022
y 2023.

¢ Rentabilidad: Porcentaje de utilidad. después de impuestos o pérdida no deberé ser negativo enipromedio de los
afios 2021, 2022 y 2023.

 Capital Operativo (activo corriente — pasivo corriente): El oferente. deberd poseer un capital positivo y no
inferior al 15 % (quince por ciento) del monto total de la oferta (en caso de contrato abierto por monto minimo
y monterméaximo, debera ser por el>monto méximo del llamado), lo cual sefd corroboradd” por medio .del
Balance General del tltimo afio (2023) pudiendo completar dicho porcentaje’con la presentacion de certificado
de una entidad financiera calificada que demuestre la disponibilidad de linea de crédito suficiente para justificar
el porcentaje mencionado.

LABORATORIOS ALMOS S A MONTO DE LA OFERTA 106.950.000.000
2021 2022 2023 : Promedio | Observaciones
Activo
Ratio de corriente 72.818.843.312 170.825.450.340 228.706.739.120
T , ‘ 227 1.94 CUMPLE
Liquidez | Pasivo 2.03 1,54
corriente 35877.133.841 110.985 525128 100.974.229 388
Pasivo total i
265.284.025 38.506.963
R ditenis 52.481.268.018 3 117.265.284.0 ¢ 104.138.506.963 i 2
Adivototal | 143 974022471 202.602.699.163 258.682.737.036
Utilidad Neta
i §:684.866.903 . 33.844.660.685 B! 69.206.814.935 g e
Capital 26.660.149.178 26.660.149.178 26.660.149.178
Activo
; corriente 228.706.739 120 .
v i O 127.732:609.732 | 16.042.500000 | CUMPLE
perativo Pasivo .‘
corriente 1060974229 388 ;

VII. EXPERIENCIA REQUERIDA/NIVEL DE FACTURACION

Demostrar la experiencia en PROVISION DE'MEDICAMENTOS, con fatturaciones de‘venta y/o contratos ejecutados
por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo efértado en la présente licitacion, sumatoria de los
afios: 2021 -2022 - 2023.

Para el caso DE MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
safiitario de los-medicamentos;“dicha experieficia deberé estar igualmente’acreditada por el oferentespor el titular el
registro sanitario y el fabricante del producto que se oferta.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro
sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del
registro sanitario’y el fabricante del producto que se oferta. En lo que Tespecta a la*éxperiencia de este tltimo<(el
fabricante extranjero), dicha experiencia’podra ser igualmente acreditada con una®declaracion Jurada en la ctial se
indique claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar Unicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por unacentidad regulatoria de referéncia, FDA o“EMA (No réquieren presentar documentos

adicionales).
LABORATORIOS ALMOS S.A, =
CUADRO DEMOSTRATIVO DE CONTRATOS Y/O FACTURAS DE LOS ULTIMOS 3 ANOS 2021 - 2022 - 2023)
ANO CONTRATO Y/0 FACTURA MONTO
S
2021 226121 5108937216 » i‘g‘#\’:jﬁ
2021 \ 031/21 2.224.947 860 ¥ S;.‘i 5 bl . u@‘""_
T3 Y ‘-‘“D
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LABORATORIOS ALMOS S.A.
CUADRO DEMOSTRATIVO DE CONTRATOS,Y/O FACTURAS DE LOS ULTIMOS 3 ANOS 2021 - 2022 - 2023)
2022 657/22 11.664:618.680
2023 027/23 344.399.550
2023 125/23 13.271.920.800
2023 037/23 10.654.980.000 %
TOTAL ‘3*2@'80“-"’5 CUMPLE
MONTO DE LA OFERTA 106.950.000.000
25 % DE LA OFERTA 26.737.500.000
O
LABORATORIOS SIEGFRIED S.A. 3
CUADRO DEMOSTRATIVO DE CONTRATOS Y/0 FACTURAS DE LOS ULTIMOS 3 ANOS 2021 - 2022 - 2023)
ARO Coggél(‘}:v 0 MONTO o
2022 2557 74.000.000
2022 5307 72.800.000
2022 2603 7,085.380.799
223 12058 74.000000 o
2022 13038 9.091.416.398
2022 13067 74.000.000 e
2022 15234 74000000 ]
202 16638 74.000.000 >
2022 19838 76.000.000
2022 19894 74.000.000
2023 60 38000.000 5
203 76 38.000.000 % :
2023 452 76.000.000 3
2023 1445 8.559.889.531
2023 1540 76:000.000 .
2023 5 2776 91.360.000 i
2023 4466 76.000.000
2023 5855 78.172.293
2023 7873 152:000.000 2
2023 9050, 152.000.000 o :
2023 13412 78.172.293
2023 992 12.748.055.221
2023 2041 76/000.000 &
2023 4169 76.000.000 4
2023 4268 " 5.679.957.998
TOTAL 44.765.204.533 CUMPLE
MONTO DE LA QFERTA 106950.000000 & 3
50 % DE LA OFERTA 26.737.500.000
1D DEL LLAMADO: 453572 il P i o B e gl e g
e ) Nacional Extranjere
K LABORATORIOS ALMOS SA ¥ )
Monto total en los afios 2021-2022-2023(LAB. ALMOS S.A.) 43.269.8!!4.106.7
Monto total en los afios 2021-2022-2023(LAB. SIEGFRIED S.A.) 44.765.204.533 Presenta experiencia No oferts 21l
Monto Total Ofertgqs_), 7 106.950.000.000 del mqlar del X proFiuclos decthracien lalia
{'Debio acreditar el 25% de la sumatoria‘de los aflos (2021:2022-2023) | <26.737.500.000 ik LD >
CUMPLE CON ﬂx #LPERIENC]A REQUERIDA

LPN 113/24 - 1D: 453.872.-
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VIIL. CUADRO COMPARATIVO DE PRECIOS

Precio
o g 1 S " Varia :
item C;?;Igo Material C(;(Z::f;n Descripcion Atributos Ct;?.:r‘::é Cantidad U:‘:::;m Precio Total Caracteristicas Relf:e:'ee':l:zial c‘i;'m ()bsz;vacl Myeatrs
Incluido) £
unidad de marca: KEYTRUDA Ehansiie
medida: minimo: fabricante: MSD- Con E)as
| 11320 140000387 SELL1713- | Pembrolizumab Unidad P‘t:_)rr 1500 j ¢ MERCK SHARP & 0% EETT. Se SI
¥ g 9994 inyectable presentacion: | Cantidad | maximo: 235.650.000 | 106.950.000.000 PPOHME B.V. 35.639.333 " n.re
KIT< 3000 procedencia: Adiﬁdicar
JUEGO IRLANDA/BELGICA ;
Total
General
Catiitari: 106.950.000.000

Analisis del precio ofertado:
La evaluaciéon de ofertas con el criterio basado unicamente en precio, luego de haber realizado la correccidon de errores aritméticos v de ordenar las ofertas
presentadas de menor a mayor, el Comité de Evaluacion procedera a solicitar a los oferentes una explicacion detallada de la composicion del precio ofertado de
cada item, rubro o partida adjudicable, conforme al siguiente parametro:
En contrataciones en general; cuando la‘diferencia entre el precio ofertado y el'precio referéncial sea superior al 25% para ofertas por debajo del‘precio referencial

y déb 15% para ofertas que se encuentren por encima del‘referencial establecido por la convocante y difundido con el llamado a contratacion.

Si el oferente no respondiese la solicitud, o la respuesta no sea suficiente para justificar el precio ofertado del bien o servicio. el precio sera declarado inaceptable vy

la oferta rechazada.

El analisis deidos precios. ‘¢on esta metddologia, serdsaplicado a c¢ada item, rubro o partida ue componga la oferta y ‘€n cada caso‘debera ser debidamente findada
la decision adoptada por la Canvocante enel ejercicio de su facultaddiscrecional’

En este punto, el Comité de Evaluacion ha verificado los precios ofertados y la misma se encuentran en el rango establecido por la DNCP.

IX.. ACTA DE FLJACION DE PRECIOS NP : el iTR AR a e
Precio , > . N
o VR Ee A S)x. . S i o ) ¢ - | “Precio Acta de 1
item" “?"‘g" Material de'gD Descripeion’ Atributos _upo i Cantidad 2 m(‘.mo Caracteristicas Prﬂ‘.!'.’ .-\_c'ta Fijacion - por 65% Variicion | Observacion
P
SIH Catilogo Contrato (IVA de Fijacion . £ 2y
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VERIFICACION DE DOCUMENTQS FORMALES

OFERENTE | LABORATORIOS

ALMOS S.A.
1. Formulario de Oferta (*) [El formulario de oferta y lista de precios, generados electronicamente a
través del SICP, deben ser completados y firmados por el oferente.En caso de que se emplee el modulo GUMPLE
de oferta electrénica se considerara que el listado de items forma parte del formulario de oferta =
| electronica, y°deber sujetarsé en todo lo demiés a la reglamefitacion vigente.}

2. Garantia de Mantenimiento de Oferta (*) [La garantia de mantenimiento de oferta debe ser CUMPLE
extendida, bajo la forma establecida en el SICP] i
3., Certificado de Cumplimiento con la Seguridad Social (**) CUMPLE
4.  Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por€l MIC, en casa’de contar. (“*) N/A
5. Certificado de Cumplimiento Tributario. (**) IO CUMPLE
6.  Patente comercial del municipio en donde esté asentado el establecimiento principal del CUMPLE
oferente. (**) Bt e
7o Declaracién Jurada de “Deglaracion de Personas™, de confermidad con el formulario estdndar — CUMPLE
Seccién Formularios(**) .. d
8. Documentos legales EYr
b.  Oferentes Individuales. Personas Juridicas.
a) Fotocopia simple de los documentos que acrediten la existencia legal de la persona juridica tales
como la Escritura:Publica de Constitucion y protocolizacion de los Estatutos Sociales. Los estatutos CUMPLE
deberan estar inscriptos en la Seccién Personas-Juridicas de la Direccion de Registros Publicos:(*)
b)  Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes. CUMPLE
¢)  Fotocopia simple de los documentos de identidad de los representantes o apoderados de la

: CUMPLE
sociedad.
d)> Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmarite de la oferta para
comprometer al’ oferente. Estos documentos pueden consistir.en: un poder suficiente otorgado-por
Escritura Piiblica (no es necesario que esté inscripto en el Registro de Poderes); o los documentos CUMPLE
societarios que justifiquen la representacion del firmante, tales como las actas de asamblea y de
directorio en el caso de las sociedades andnimas. (*)

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE DOCUMENTACIONES TECNICAS

OFERENTE

LABORATORIOS
ALMOS S.A.

Capacidad Técnica

Requisitos documentales para evaluar ¢l presente criterio:

1. Copia de facturaciones y/o recepciones finales que avalen la experiencia requerida.

CUMPLE

2. Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final de Provision de
Medicamentos, expedidos por Instituciones Publicas o Privadas dentro de los ultimos 03 (tres) afios
2021 2022 2023). (Dicho documento deberé estar debidamhente sellado y“firmado por,efresponsable
que lo emitio).

CUMPLE

1) Autorizacién del fabricante:

1- Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la
atitorizacidn delfabricante.

2- Si el oferente es Distribuiidor del Representante Local del Fabricante, deberd preseéntar un poder
o autorizacion otorgado por éste Gltimo. No obstante, se deberd acompafiar copia de la Autorizacion
del Fabricante otorgada al Representante Local.

3-Si el oferente es fabricante’del producto ofertado: Declaracion Jurada-€n la que manifieste ser

fabricante de lo ofertado, d ser corroborado con el Certificado de registro Sanitario emitido por la
DINAVISA.

CUMPLE

La documentacién requerida es el formulario incluido en la Seccion Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion‘que pruebe fehacientemente‘que el oferenté es
Representante o Distribuider autorizado del bien que oférta.

2) Resolucion de Apertura:

a)Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vliﬁg—f_:ﬁ'te para
fabricar, comercializar Medicamentos, expédida por la Direccion Nacionial de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

CUMPEE
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OFERENTE

b) En el caso de'que el Oferente, Distribuidoras'que representa‘a otras Empresas (Importadoras o de productos
nacionales), deberé presentar: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente expédida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
Medicamento, segiin corresponda el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracidn del contrato.

c) En el caso.de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto, se debera presentarel oferente f
el fabricante, Copia Autefiticada de la Resolucion de Apertura vigente, (para productos nacionales) |
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamento, el cual debera mantener su vigencia durante toda la
diiracion del coritrato. > _
3- Fotocopia-autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigents; documentacion expedida por
la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) o Certificacion de que el Registro
Sanitario se encuentra en tramites de renovacion, el cual debera mantener su vigencia durante toda

la duracion del contrato.

En caso de que’las documentaciones antesamencionadas (Apertura y Registro Sanitario) se
encuentrenvencidas, debéra presentarse-constancia emitida por la DINAVISA de que las mismas se
encuentran en tramite de renovacion, y que este Ente Regulador certifique que interin a los tramites
de renovacién, el producto puede seguir siendo comercializado/o importado.

LABORATORIOS
ALMOS S.A,

CUMPLE

4<Certificado d&’Buenas Practicas

por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia
durante toda la duracion del contrato.

b, En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de’Buenas Précticas de Almacenamiento, expedido por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), adernas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del
Fabricante del producto ofertado, del Representante y /o Distribuidor segiin corresponda los cuales
deberan mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

c. En el caso‘que el oferente que no cuente con Deposit propio, deberan presentar el-Contrato de
Alquiler con la Empresa Depositaria mas el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
Vigente de la Empresa Titular del Deposito, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.
En caso de qué-los productossean de otros-paises que a lafecha no emitan el Certificado de Buenas
Précticas de’Fabricacion deéberan presentar: Copia autenticada de Registro o Certificado del
Producto Ofertado vigente emitido por una Autoridad Reguladora de Referencia como: EMA, FDA,
Health Canada o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los paises indicados Ley N°
7256/2024 de Proteccion de lazInformacion no divulgada y-datos de prueba para los registros
farmacéuticos en su Articulo’ 1.- Modificase el Articulod1 y ampliase la Ley N 3283/2007 "De
proteccion de la informacion no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéutico” .
Como: - Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency). FDA, Health Canada,
Agencias Reguladoras de Referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacion
Panamericanade la Salud (OPS).

a.. Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de-Fabricacion vigeﬁte. expedido '

CUMPLE

5- Copia autenticada del acta de fijacion de precios del producto ofertado, expedida por la Direccion
de Vigilancia Sanitaria, en forma legible y emitida como méximo hasta lasfecha de apertura.

El precio ofeftado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta’de Fijacion, dtendiendo el
principio de economia y eficiencia.

CUMPLE

6- Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y
especificaciones técnicas del'producto oferfado, presentacion, embalaje-€tc.. conformesal modelo
adjunto.

CUMPLE
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OFERENTE LABORATORIOS
: ALMOS S.A.

7-1.1. Para Anticuerpos Monoclonales.

a) Los productos biosimilares deberan preséntar la caracterizacion fisicoquimica igual4l producto
bioldgico infiovador.

b) El producto biosimilar deberé presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
comparables al biol6gico innovador.

cpLos productos biosimilares.deberan incluirsus estudios pre-clinicos, clinicos y de
inmunogenenicidad, propios y concluidos; para demostrar la comparabilidad con el producto
innovador de referencia, en calidad, eficacia y seguridad segun el ejercicio de biocomparabilidad
que establece la OMS.

d) Los estudios clinicos aportados en ¢) seran multicéntricos, randomizados. en una poblacion
estadisticamente significativa'en las mismas indicaciones ya aprobadas para el biologico innovador
y cuyo diseiio resulte de 1as recomendaciones de la OMS.

e) El producto biosimilar presentara copia autenticada del certificados de registro sanitario o
Certificado de producto vigente otorgados por una de las Autoridades de Referencia: EMA, FDA,
Health Canadd o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los paises indicados Ley N°
7256/2024 deProteccion dela Informaciénno divulgada’y datos de prueba para los registros
farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo 11 y ampliase’la Ley N 3283/2007 "De
proteccion de la informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéutico" .
Como: - Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency). FDA, Health Canada,
Agencias Reguladoras de Referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por1d Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS).

f) Los productos biolégicos innovadores presentaran copia autenticada del certificado de Registro
Sanitario emitido por DINAVISA, copia autenticada del Certificado de Libre Venta. emitido por
una entidad reguladora de referencia como: EDA, EMA, o de los paises indicados en la Ley N°
7256/2024 deProteccion deda Informaciénno divulgadaty datos de prueba para los registros
farmacéuticos en su Articulo 1.- Modificase el Articulo' 11 y ampliasé’la Ley N 3283/2007 "De
proteccion de la informacion no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéutico”

g) Para productos nacionales: deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro
Sanitario del iteth ofertado emitido por la Difeccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Los incisos &), b) y ¢) los documentos podran presentar€n copia simplé. no obstante para la firma
del contrato deberén estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Paraguay o apostillados, para el inciso c) estudios clinicos, podrén estar respaldados por una
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico, autenticada
¥ para la firma‘del contrato debera estar debidamente legalizada por el Ministerio de Rélaciones
Exteriores del Paraguay o-apostillada, en-la que se individualicen especificamente lo$ estudios que
se presentan y se reconozca su autenticidad.

CUMPLE

8-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA
SOLA HOJA)

Declaracion jurada del proyeedor que posee capacidad de mantener ensus depdsitos stock suficienté
para la entrega programada segiin necesidad del IPS, conforme a espacio y disponibilidad del
Departamento de Administracién de Suministros Médicos (DASM).

Declaracion Jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion acorde
para almacenar-a temperatura-constante medicamentos qué requieran de femperaturas de 2° a 8°
(refrigerades) y con generadores propios’para suministrar energia eléetrica en caso dé cortes
energéticos.

Declaracion jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos.

Declaracion Jurada de congcer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas.
Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo
solicitado.

CUMPLE

|9) Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior, ~ NA

XI. RECOMENDACION DE LA COMISION EVALUADORA:

En-base a lo expuesto anteriormente, de acuerdo a las -evaluaciones realizadas conforme al Art:4 PRINCIPIOS

RECTORES de la Ley N° 7021/22 yjsu_Decreto Reglamentario, el Pliego de Bases:¥ Condiciones"y las Resoluciones

que se encuentran vigentes, se eleva/ consideracion de la Maxima Autoridad el presente informe de evaluacién con la
Reg. Prof. N° 10.435 - Oncologia
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» ADJUDICAR la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 11324 “ADQUISICION DE
PEMBROLIZUMAB100 MG INYECTABLE ~-SOLPED N°.113000370”, €ON ID N° 453.872, a la firma
LABORATORIOS ALMOS S:A. con RUC# 80029411-4.°por un monfo total de Gs. 106.950.000.000.-
(Guaranies ciento seis mil novecientos cincuenta millones) IVA incluido, por cumplir con las condiciones

técnicas, legales y financieras exigidas por el Pliego de Bases y Condiciones, conforme al Anexo I del presente
Informe;

XIII. DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA LA FIRMA DEL CONTRATO

Personas Fisicas/ Juridicas

¢ Certificado'de no encontrarse en quiebra o en convocatoria de agreedores expedido por la Direccion General de
Registros Publicos;

e Certificado de no hallarse en interdiccién judicial expedido por la Direccion General de Registros Publicos;
Constancia de no’adeudar aporté obrero patronal expedida por el Instituto'de Prevision Social.

* Certificadorlaboral vigenfe expedido por la Direccion’de Obrero Pafronal dependiénte del Vicenfinisterio de Trabajo,
siempre que el sujeto esté obligado a contar con el mismo, de conformidad a la reglamentacion pertinente - CPS

* En el caso que suscriba el contrato otra persona en su representacion, acompafiar poder suficiente del apoderado para
asumir todas las'obligaciones emergentes delcontrato hasta su terminacién.

¢ Certificadd' de cumplimiento tributariovigente a la firma del contrato.

1.1. La presentacion de los certificados emitidos por las autoridades competentes para cada caso en particular, en el
marco de los supuestos del Art. 21 de la Ley N° 7021/22.

Es nuestro informe.

ANEXO
LABORATORIOS ALMOS S.A. con RUC: 80029411-4
Precio
: Codigo 3 Cadigo Sox s ; tipo de g Unitario ; ] e
Item SIH Material Catélogo Descripeién Atributos i Cantidad (IVA Precio Total Caracteristicas
Incluido) g
idad d marca: KEYTRUDA
u;::; da'e minimo: fabricante: MSD-
51111713- | Pembrolizumab T Por 1500 MERCK SHARP &
: 11320 10000587 9994 inyectable regel::tiac?én' Cantidad | maximo: o 106.950.000.000 | DOHME B.V,
ﬁIT JUEGO 3000 procedencia:
3 & IRLANDA/BELGICA
Total General Calculado: 106.950.000.000

MONTO TOTAL ADJUDICADO EN LA LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 113/24 “ADQUISICION
DE PEMBROLIZUMAB 100 MG INYECTABLE -SOLPED N° _113000370”, CON ID N° 453.872: GS.
106.950.000.000.- (Guaranies ciento seis mil novecientos cincuenta millones) IVA incluido.
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