CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISI ?OQ%]}

MEDICAMENTO .FRASTUZUMAB DERUXTECAN 100° MG INY. P ‘ SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMONCON CI N° 1.091.852 - AMPARO JUDICIAL”
CON ID N° 470.164

INFORME DE EVALUACION

En la ciudad de Asuncion, Capital de la Republica del Paraguay, a los 04 dias del mes de junio del afio
2025, se presenta el Informe de Evaluacion resultante de la Evaluacién de Ofertas inhergntes a la
CONTRATACION POR.VIA DE LA EXCEPCION:N® 11/25 “ADQUISICIONDEL MEDICAMENTO
TRASTUZUMAB DERUXTECANS 100 MG <INY. PARA" SRA. DOMINGA CORONEL DE
LEGUIZAMON CON CIN° 1.091.852 - AMPARO JUDICIAL” CON ID N° 470.164., elaborado en base
a lo establecido en el Articulo 52 la Ley N° 7021/2022 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES
PUBLICAS,§ su DecretoReglamentario, a efectosde elevarlo atonsideraciof de la Presidéncia del
Instituto de’Prevision Secial y por swintermedio al‘Consejo de-Administraciéi.-

CONFORMACION DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS. \

Por Memorandum DOP/COP/N° 189/25 de fecha 02 de junio del 2025, fueron designados los mierpbros
para integrarJa Comision Evaluadora de‘Ofertas de [A CONTRATACION POR VTA DE LA EXCEPCION
N° 11/25 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 400 MG |INY.
PARA SRA. DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON CON CI N° 1.091.852 - AMPARO JUDICIAL”
CON ID N° 470.164, conforme al siguiente detalle:

v' Abg-Patrosinio Almada, en representaciénde la Direccién Juridica.
v" Lic. Maria Lujan Cardozo, en representacion de Logistica de Suministro de Salud.

ANTECEDENTES:

Que, se x€mite el pedido de conmipra correspondiente a 44 adquisiciéi de MEDICAMENTO
TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY, con el objeto de dar por acreditada la
excepcionalidad del proceso CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 11/25
“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PARA
LA SRA.:DOMINGA-CORONEL"DE LEGUIZAMON CON CI N271.091.852 < AMPARQ
JUDICIAL?”, con ID N° 470.164, de manera a dar cumplimiento a la S.D. N° 51, de fecha 21 de febrero
de 2025, proceso que fuera solicitado por la Seccion Planificacién de Suministros de Salud, del Dpto. de
Gestion de Medicamentos e Insumos de Salud, dependientes de la Direccion de Logistica de Suminjstros
de Salud, segtin Nota Intgrna de fecha 26 de marzo.de 2025.

Que, conforme a la 8.D. N° 51, de fecha 21 de febrero de 2025, en el expediente caratulado: “DOMINGA
CORONEL DE LEGUIZAMON C/ INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL L.P.S. S/ AMPARO”, se ha
fesuelto: I - HACER LUGAR a la acciéi’de amparoconstitucional promovida por la sefiora: DOMINGA
CORONEL DE LEGUIZAMON, con'C.I. N° 1.091.852 por derecho propio'y bajo patroéinio del Abg,
CARLOS MARIA AQUINO, conforme al exordio de esta resolucion y en consecuencia; DISPONE. que
el INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL (I P.§), arbitre los medios necesarios para que la padiente
réciba sin deptora el medicdmento denantinado: “TRASTUZUMABDERUXTEGAN”, con indicacion de
345 mg. Cada 21 dias, efiatro (4) fraséos, y adecuadlo a su padecimiento, en la forma y cowla frecuencid
indicada por prescripcién médica. II. — IMPONER las costas por su orden. I1l. — NOTIFICAR en forma
electronica. — iv. —registrar, y conservar en el gestor documental del Poder Judicial, en los términos del
A#t. 66 de la Iy N° 6.822/2.022 confornie con 2l flem5 " Conservacion de doc@imentos electronicos”,
del Protocolo de Tramitacion Electrénica, aprobado por la Acordada N° 1108del 31 de agosto de 2016,
dictada por la Corte Suprema de Justicia...” Sic. |

Que, por Dictamen U.O.C. N° 57/25, de fecha 09 de abril de 2025, ¢l Dpto. de Analisis y Verificacion
de Precios reficre que el analisis de pregios referenciales sugeridos; €l monto para la CONTRATACION
POR VIA DE LAY EXCEPCION N° 11725 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO
TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PARA LA SRA. DOMINGA CORONEL DE
LEGUIZAMON CON CI N° 1.091.852— AMPARQ JUDICIAL?”, con ID N° 470.164, asciende a
Gs. 764.400,000 (Guaranies setecientos’sesenta y caatro millonés cuatrocientos mil) IVA inclllLido.

Que, el pedido de compra por urgencia impostergable realizado, se encuentra motivado por la Garantia
Constitucional de Amparo, conforme: conforme a la S.D. N° 51, de fecha 21 de febrero de 2025, en el
expediente caratulado: “DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON C/ INSTIEUTO DE PREVIS ON
4 ‘§~(? AL LRSS AMPARO”, se ha resuelto: 1 - HECER LUGAR a la acciénile amparo constitucional
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| , 506112
CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 1125 “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO - TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY. PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON:CON CI N° 1:091.852 - AMPARO JUDICIAL”
CON ID N° 470.164 ' |

| |
promovida por la sefiora DOMINGA CORONEL DELEGUIZAMON, con C.1N® 1.091.852-por dﬁreeho

propio y bajo patrocivio del Abg. CARLOS MARIA AQUINO, ‘conforme al exordio de esta resolucion’y
en consecuencia; DISPONER que el INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL (LP.S), arbitre los Jedios
necesarios para que la paciente reciba sin demora el medicamento denominado: “TRAST. UZUMAB
DERUXTECAN”, con indicacion de.345 mg.|Cadda 21 dias, cuatro (4) frdscos, y adeciado a su
padecimiefilo, en la forma y con lafrecuencia indicada por prescripcion médica. 11 — {MPONER las
costas por su orden. III. — NOTIFICAR en forma electrdnica. — iv. — registrar, y conservar en el gestor
documental del Poder Judicial, en los términos del Art. 66 de la Ley N° 6.822/2.022 conforme ion el
item 5 “Counservacion de> documentas electronicos”, del Protocolo de Tramitacion Elecrr%'nica,

aprobado por la Acordada N° 1108 del 31 de.agosto de 2016, dictadapor la Corte*Suprema de
Justicia...” Sic. |

Que, analizando el pedido de contratacién, primeramente debemog;sefialar que_ ¢l amparo es.una de las
instituciongs juridicas que hacen a la gsencia de la gstructura del Estado modefno por cuanto que, por su
especial naturaleza y finalidad, estd intrinsecamente ordenada a proteger, garantizar y defender los
derechos fundamentales de la personalidad humana, que con rango constitucional, han sido incorporados
ala Ley fundamental de la Nacion, derechos que, vedados o en peligro inminente de serlo, puedeﬁ ser
pretorianamente restaurados por el organo jurisdicgional, conforme a la facultad que le s conferida,
situaciondada en el caso que nos ocupa, y por la‘que el Instituto de Previsién Social se éncuentra enla
objetiva obligacién de cumplir con los mandatos de la justicia, acorde a los principios de un estadF de
derecho. ‘ \

Que, conferme a lo expiiesto y en cufnplimiento irfestricto a lo§'mandatos dé'la justicia, €§ menester el
urgente procesamiento de la adquisicion urgente del MEDICAMENTO TRASTUZUMAB
DERUXTECAN 100 MG INY., siendo administrativamente més conveniente la compra por la via
excepcional, ajustadas al imiperativo jurisdiccional pet lo que nos.vemos constrefiidos a cefiirnos a los
procedimientos establecidos en el Aft. 40 de la.Eey N° 702172022, por ufgencia impostergable en
concordancia a la Resolucion DNCP N° 230/2025, de fecha 27 de enero de 2025, que estipula en su Art.
89 Urgencia Impostergable. -

Por tanto,. considerando” la circunstancia deécﬁpta precedentemente, se advierte Ja urgencia
impostergable probada, considerarido que se deben tomar ‘las medidas” administrativas que sean
necesarias para proteger en forma oportuna los intereses tutelados institucionalmente por el IPS, como la
salud y la vida de sus asegurados, atendiendo ademés a los mandatos imperativos del organo
jurisdiccionaly por lo que se'acredita agabadamente lds supuestos para la proseciicion de los tfdmites por
la Via de<la Excepcion; de conformidad a lo establecido en<el art. 40 detla Ley N° 7021/2022, eft
concordancia a la Resolucion DNCP N° 230/2025, de fecha 27 de enero de 2025, que estipula en su Art.
89 Urgencia Impostergable “...Los procedimientos de contratacion por via de la excepcion por
urgencia impgstergable previsto en elsinciso ¢) del’numeral 2)5del articulgS30 de la Le§, podran
realizarse gon difusionprevia o coniaviso de intencion de comipra, de acuerdo a lo establecido en| la
presente resolucion. Las convocantes deberdn optar preferentemente por el procedimiento con difusion
previa que serd publicado de conformidad a lo establecido en la presente resolucion...”.

Que, por Resolucion C.AZN® 023-024/2025, de fecha 22 de abril de 2025, se rgsolvio:, - Arte1° Aprobar
la excepcionalidad del proceso para la CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 11/25
“ADQUISICION DEL MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PA
LA SRA. DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON CON CI N° 1.091.852 - AMPA
JUDICIAL?>con ID N°:470.164, en.base a lo dispuesto en el Art. 40° punte2 inciso c) de 1a Ley N°
7021/2022" “De _Suministros y Contratacionés Publicas™; Art. 2° Autorizar el llamado |4
CONTRATACION POR VIiA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PARA LA SRA. DOMING
CORONEL. DE LEGUIZAMON CON CI N° 1.091.852 - AMPARO JUDICIAL”, ¢on ID N°
470.164, conforme a la formativa vigente, Art. 3° Aprobar ¢f Pliego de Bases y Condiciones de la
CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PARA LA SRA. DOMING
CORONEL DE LEGUIZAMON CON CI N° 1,091.852 - AMPARO JUDICIAL”, ¢on ID N
‘43?11554,, Art. 4° Dispoper que se proceda a la publicacion conforme a lo-establecido .6 la Ley
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CONTRATACION POR ViA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUI& g\l]-JE-L
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100° MG INY.” PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMONCON CI N° 1:091.852 - AMPARO JUDICIAL”
CON ID N° 470.164

7021/22 “De“Suministroy*Contrataciofies Pi.'lb‘licas”, su modificatoria y su Decreto Regiamentaiio N°
2264/2024'y su difusion a través delSistema de Informacién delas Contrataciones Publicas (SICP); Arf.
5° Establecer que la Gerencia de Abastecimiento y Logistica y la Direccién Operativa de Contrataciones,
son las responsables de la integridad del expedieﬁtc fisico y su coherencia con la version digital registrada
para el tratamiento por part€ del Consejo’de Adminisfracion. Art.6° Comunicar’a quienes cotresponda
y archivar: |

1- DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA

Que, por Memorandum CAN® 5000031623, de fechaf1 de abril de2025, la Seccion Ejecucién’y Control
Presupuestario, informgque se procedio a la inclusion en el Certificado de Disponibilidad Pfesupuestaria
(CDP) N°® 1793/25, N° P.A.C. 470.164 para la ADQUISICION DEL MEDICAMENTO
TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY PARA LA SRA. DOMINGA CORONEL DE
LEGUIZAMON CON CI:N° 1.091.852~ AMPARQ JUDICIAL:

2- ACTO DE APERTURA DE SOBRES.

Conforme al Acta de fecha 30 de mayo de 20215, labrada en las Oficinas de la Direccion Opgrativa de
Contrataciones del Institutode PrevisionSocial, sito en"Constitucidon'esq. Luis Alberto Herrera; Ter piso, se
procedi6 a'la apertura de'los siguientes sobres-ofeftas siendo el“plazo establecido, hora apértura 10100 y
hora fin 10:15, para la presentacion de los sobres conteniendo los documentos de ofertas de
la. CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB:DERUXTECAN 100 MG'INY PARA'LA SRA. DOMINGA
CORONEL’ DE LEGUIZAMON CON CI N271.091.852 <“AMPARO JUDICIALY con ID N2
470.164.- ‘

\
Que, en virtud @ lo establecido en el SICPke procede ada apertura desobres, dejandose expresaconstancia

de la siguienite oferta abjerta en el preserite acto:

1- LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. CON RUC N° 80002423-0

3- INEORME JURIDICO
El oferente fue evaluado en base a lo dispuesto en la Ley N° 7021/22 “DE SUMINISTRQ Y
CONTRATACIONES PUBLICAS”, su Decreto Reglamentario N° 2264/24 y al Pliego de Bases y
Condiciones con relacion ados “Requisitos de Calificacion y Criterfos de Evalugcion” — “Presentacion
de Documentaciones Sustanciales”.- \

* LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A., con RUC N° 80002423-0:

Verificadas las decumentaciores requerir:las a la oferenfe se observa’que la misma se ajusta
sustancialmente a la documentacion legal exigida en el Pliego de Bases y Condiciones y lo dispuegf
la Ley N° 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”, su Dé
Reglamentario.

Monto de Oferta Formulario de Garantia de Documentos que Documentos que
Ofertay 1‘_‘ lista de Mantenimiento de acrediten la existencia | demuestren las facultades
pfeClOS, Oferta debidamente deloferente del firmanté&'de la
debidamente . ¢
extendida oferta, paragomprometer ‘
llenados y ‘ i Sttt 3 .
I N al oferente 8
Poliza N° 1508010430 3
Patria S.A. de Seguros
¥ Reaseguros
TOTAL |
CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMRLE
Gs. 764.400.000




| 500110
CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100° MG INY.> PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON GON CI N° 1.091.852 - AMPARO JUDICGIAL”
CON ID N° 470.164

Accionistas y/o Directivos:

OSCAR HARRISON JACQUET, coN C.I.N° 175591
MARIA EUGENIA PALEAREDE HARRISON, coN C.I:N° 300653
MARIA EUGENIA HARRISON DE GAEEANO, coneC.I. N° 1058444
PIO OSVALDO GALEANO RIOS, coN C.I. N° 839293
DIEGO SEBASTIAN GALEANO HARRISON, CON C.I. N° 3335975
MARIA ANTONELLA GALEANO HARRISON, coN C A N° 3521847
YANINA MARTA GALEANO HARRISQON, coN C.1, N° 3996443
MARIA EUGENIA GALEANO HARRISON, coN C.I. N° 4646151
CONCEPCION NOHEMI VIGO DE VERA, con C.I. N° 369235
JOSEFINA HARRISON VDA DE SOSA, con C.I. N° 93083
JUAN MARTINNGALEANO HARRISON;CoN C.1. N°4917062

|
REGISTRO DE INHABILITADOS: Se ha insertado el nimero de RUC de la EMPRESA Oferehte en
el Registro de Inhabilitados situado en la Plataforma Digital de la DNCP, y se ha Constatado que la
tisma no se.encuentra Inhabilitada para’‘Contratar corl el Estado.»

YVVVVVVVVVVY

INFORME SINARH \
El reporte del Sistema SINARH desprende que las personas que ostentan la representacion del/as firma/s

oferente/s nose encuentra/yligada/s en forma activa.¢on ningun Qrganismo o Esitidad del Estado, como
tampoco forman parte dél plantel de-funcionariosspermanentes-del Institutocde PrevisionSocial. Por 1o
tanto, se colige que las personas vinculadas al/os oferente/s, no se encuentra/n incursa en las
prohibiciones del Art. 21 de la Ley 7021/22.-

4- CONSULTAS Y/O  ACLARACIONES SOLICITADAS DURANTE EL PROCESO DE
EVALUACION

No s¢tha solicitad¢'ninguna consulta.- |

5- ANALISIS DE DOCUMENTOS FORMALES Y CAPACIDAD TECNICA

. o g g ; lx"\ & @ | LARUMIGA
S : [“ i I FARMACEUTICA
\
. » CUMPLE
Certificado de.Cumplimiento ¢on la SeguridadSocial (**)
|
Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar. (**) CUNMELE
Certificado de Cumplimiento Tributario. (**) ‘ LAMRLE
. 7. . | o , CUMPLE
Patente comercial del muni€ipio en donde €sté asentado el €stablecimiento‘del oferente. (*¥)
|
Declaracion Jurada de “Declaracion de Personas”, de conformidad con el formulario esténdar - CUMPLE
Seccion Formularios (**)
Fotocopia simple de los dogimentos que acediten la ex1stenc:a legal de la pérsona juridicaales
como la Escritura Publica de Constitucién y protocolizacién de los Estatutos Sociales. Los estatutos CUMPLE
deberan estar inscriptos en la Seccién Personas Juridicas de la Direccion de Registros Publicos. (*)
5 |
Constancia de inscripcion en el Registro Unico de Contnbuyentes ™ CUMPLE
Fotocopia siniple de los documentos de identidad de los representantes o apaderados de la soeiedad. CUMPLE
8] TN
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO .TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100" MG INY.;” PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON.CON CI N° 1,091.852 - AMPARO JUDICIAL”
CON ID N° 470.164

¢ ¥ 3 % & L TR T Al R e & :
P e e e T i,
L S . 'FARMACEUTICA'

Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta para
comprometer abioferente. Estos:documentos pugden consistir en? un poder suficiente otorgado por
Escritura Pablica (no es necésario que estéinscripto en el Régistro de Podefés); o los docurfientos CUMPLE
societarios que justifiquen la representacion del firmante, tales como las actas de asamblea y de
directorio en el caso de las sociedades anénimas. (*)

Balance Generaly Cuadro de Estado de Resultados de los tres tiltimos afios (2021, 2022 y 20235) CUMPLE
ara contribuyente de IRE GENERAL ,
b. Formulatio 106 de los tres ultimos afios{2021, 2022 y 2023.) para contribuyentes del IRE

SIMPLE | NO APLICA
g;{};/r\; lGeneral de los 3 (tres) ultimos afios (2021, 2022,“ 2023), para contribuyentes solo del IVA CUMPLE
g;;;z;ﬂarm 104 de los 3 (tres) altimos aflos (2021, 2022, 2023), para contribuyentes de Renta NG APLICA

Demostrar la experiencia en provision de medicamentos con Contratos y/o Facturas a instituciones
publicas o privadas por un monto equivalente al 50 % como minimo del monto total ofertado en la
presente licitacién dentro de losailtimos: 5 (cinco) (2020 — 20212 2022 — 2023 ¢2024) afios. Eft CUMPL
caso de lograrel porcentaje sequerido, en ung’o en mas afios;<jue correspondan a los afios

establecidos en el presente‘punto, el mismo sera considerado como valedero para la participacion.

Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida. CUMPLE
|

Presentacion como minimo de 3:tres) Certificados o Actas de Récepcion Final.de provision de.

medicamentos; expedidos porinstituciones Piblicas o Pr‘lvadas dentro de log-ultimos 05 (cineo) CUMPLE

afios (20202021 — 20222023 — 2024)(Dicho documento deberé estar‘debidamente séllado y
firmado por el responsable que lo emitié

Autorizacion del fabricante: ‘

1- Si el oferente’es Representafte o Distribuidér del producto:que oferta, dehera presentar la
autorizacion‘del fabricante: ‘

2- Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o
autorizacion otorgado por éste ultimo. No obstante, se del?eré acompaflar copia de la Autorizacion
del Fabricante otorgada al Representante Local. | ’

3- Si el oferenteses fabricante, debera presentarcuna declaracign’jurada en la qué'manifieste ser: CUMPLE
fabricante de'lo ofertado, cofiprobado con das documentac‘:,iones presentadas‘emitidas por la
DINAVISA. |

La documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccion Formularios. Este formulario
podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe fehacientemente que el oferente es
Representante. o/ Distribuidor autorizado del bien’que oferta.

Asi mismo, {&’documentacién’podra ser presentada en copjasimple, no obstanite, para la firma del
Contrato la' misma deberd éstar inscripta en el Registro Publico de Comercio.

Resolucion de Apertura:

@ Para el Oferente: Copia Autenticada de la Res¢lucion de Aperfura Vigente para fabricar,
comercializarMedicamentos & importar medicamentos, segtin corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria{DINAVISA). <

@ En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) deberéd
presentar, Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante,

expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
“comercializar y70 importar Medicamentos. ‘ CUMPLE
O En el caso’de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas, (Importadoras o '
Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de
Apertura vigente del fabricante y/o del Distribuidor o Importador, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar
‘Medicamentos,segun corresponda. l

En caso de g las documentaciones antes mencionadas se.eficuentran veneidas, debera acompafiar
la Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emitida por DINAVISA y que este Ente
certifique que fnterin, el /los producto/s pueden seguir siendo fabricados y/o comercializados

Copia autenticada del ACTA DE FIJACION PRECIOS del producto ofertado, gkpedida por O
la Direccion de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en form? legible y emitida’como CUMPLE
méximo hasta el dia de inicio de la apertura.
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCI()N N° 11725 “ADQUIS (QIQN }EQ
MEDICAMENTO .TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INY." PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON CON CI N° 1:091.852 - AMPARO |JUDIETAL”

CON ID N° 470.164
P = > S S 39 L IAO0IMICA
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Kotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario paraimedicamentos

‘bioldgicos corifa inscripciénMB. En caso de encontrarse enproceso de renpvacion, se deberd
presentar ef Certificado deRegistro Sanitafio acompafiado‘de una Certificacion de Vigencia emitida
por la

Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

En caso de que las documentaciones antes mencjonadas (Apenura y Registro Sanitario) se

encuentren vencidas, deberd presentarse constancia emmda porla DINAVISA“de que las mistas se
encuentranh tramite de renovacion.

' \
Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar todos los

datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc., conforme al
modelo adjunte:

TODAS LAS DECLARACIONES JURADAS SOLICITADAS DEBERAN ESTAR EN UNA
SOLA PAGINA.

O Declaracion jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos stock
suficiente parala entrega prograimada seglin neéesidad del IPS¢conforme a espacio y
disponibilidad del Departaménto de Administracion de Summistms Médicos(DASM). CUMPL
O Declaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion acorde
para almacenar a temperatura constante medicamentos qu requieran de temperaturas de 2°a 8°
(refrigerados) y con generadores propios para suministrar|energia eléctrica en caso de cortes
energéticos. ‘

0 Declaracign'jurada, de tener conocimientocde lo requendo en el Anexo 1L Sistema de
Trazabilidad de Medicaméntos.

O Declaracion jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones.

O Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo \
splicitado. |

Certificado _de Buenas Practicas \
O Para los®Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vlgllancm‘Samtarla (DINAVISA), el cual debera
Mantener su vigencia durante toda la duracion del contratu

@ En el caso de que el Oferente 110 sea el fabricante del Producto ofertado, deberd presentar:

© Para productos Nacionales:Para productog’Nacionales: copia autenticada del Certificado dé
Buenas Précticas de Almacenamiento emitido a nombre dél' OFERENTE expedido por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) ademas coﬁia autenticada del Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion del Fabricante expedido

por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),

© Para produgfos Importados;:Para productos Importados: Copia autenticadadel Certificado dé
Buenas Précticas de Almacghamiento emitido a nombre de‘ OFERENTE expedido por la Bireccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademés de la copia autenticada del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion o Licencia/Certificado de Fabricacion del fabricante
Licencia/Certificado de Fabricacion del fabricante emitido 1bor lacAgencia Reguladora del Pais de. CUMPLE
Origen a nombe del Fabricanté’del Producto Ofertado, dan;lo cumplimiento alas Leyes vigentes
LEY

7256/24 QUE MODIFICA EL ARTICULO 11° Y AMPLIA LA LEY N° 3283/2007 y RES.
DINAVISA N° 148/2024 POR LA CUAL SE EMITE EL LISTADO ANUAL OFICIAL DE LOS
PAISES EN CUMPLIMIENTO AL ART. 3 DE LA LEY Nb 7256/24 y /o el Decreto N°17057/97
POR LA CUALSSE DISPONEX’A VIGENCIAEN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DELAS
RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL:GRUPO MERGADO COMUNDEL MERCOSUR,
REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decréto N°6611 POR EL CUAL SE
REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y
OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTQS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

En el caso que gPoferente que.ng’ cuente con Deposito propm deberé presentariopia autenticada
del Contratoxde Alquiler conela Empresa Depositaria, mas el Cemf' cado deBuenas Practicas’de

Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depoan, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

L 0t Sa\ud

Patrosinio
Abogado Mat. N} 13.470
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CONTRA\I;FIIACION POR VIA DE LA ExcgrcmN N° 11725 “ADQUIS 31 ,
MEDIGAMENTO ERASTUZUMAB DERUXTECAN 100 MG INYS" PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON.CON CI N° 1,091.852 - AMPARO JUDICIAL”

CON ID N° 470.164
g g —_— — —_—
& 22 S AR e | LAQUIMICA |
N & & S PBC o f s o Sa e g IFARMACEVTICA
Para Anticuerp?s Monoclonalg\s . | . N N N .
; ; >
pPara product\{ggfde origen ngjo_nal. ;\\&“ ' 4&\&' ’ &\q@ ' &\q?’ %@% é\@
27| @ Las empresas que ofertaqﬁedmamentoi\dé Origen Nacgzﬁhl, umcamengﬁeberan prese\qﬁ’r & N
< copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente emitido por la Direccion Nacional E
de Vigilancia Sanitaria y su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y
Control expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria. ) , .
{Para productosimportados: .>* & & & ,\\q@b @zb &
19 Los produgtos biosimila@\ﬁeberan preseritar la caraﬂterj\@\:ién fisicoqunfica igual al preducto & &
< | biologico inovador de referencia. ¢ < N h h N
@ El producto biosimilar debera presentar estudios de farmacocinética y farmacodinamia
omparables al bioldgico innovador. ’ ’ '
|® Los product%)@‘biosimilares%)qberén incluir 4s&s‘estudicbs prc,-&ﬁhicos, clinicosyy de , \Q@ , ©® . ©®
& inmunogenigidad, propios y concluidos, parademostrar la igiﬁparabilidad con el producto & &\@@\ Ry
<" | innovadorde referencia, efi calidad, eficacia y seguridad segin el ejercici(}%e biocomparab?lidad h <
que establece la OMS o ICH. Estos estudios deberan ser
multicentricos, aleatorizados, en una poblacion estadisticamente significativa cuyo disefio resulte de
las recomendacignes del OMS oICH, conforme;a la Resolucion;DINAVISA %&33/2024. , QQL\ CUMPLE , Qfé\
{b’c;\% El product@‘%ﬁosimilar pri sﬁno’tara copia autenticada del certificado de regjstro sanitario o,g}\ @@\\ «a@\\
<" Certificaderde producto vigente otorgadosor al menos dos de las siguientes autoridadesEl N N
producto biosimilar presentara copia autenticada del ccrﬁiﬁcado de registro sanitario o Certificado
de producto vigente otorgados por al menos dos de las siguientes autoridades de Vigilancia
nitaria: EMA,_FDA, Health Canada, ANVISAo ANMAT.de Vigilancia Sanitaria: EMA, FDA, » >
Ry g , : ; : : .
G)&éﬂzalth Canad#"ANVISA o ANMAT. &9 &9 @“@ %x@ @9&@ »%\@
<% @ Los prodiictos biologicos innovadores p&%entarén copi&iar&[ltenticada de Certificado de <& N\ N
Libre Venta, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA 0o EMA (No equieren presentar
estudios a), b). ‘
Los incisos a), b) y ¢) los documentos podréan presentar en copiabsimple, no obstante para la firma & &
o}bﬁel contrato deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del &9 &9
<% | Paraguay odpostillados, pard el inciso c) estudios clinicqsﬁdrém estar respaldados por una” & N
declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Publico,
autenticada y para la firma del contrato debera estar debidamente legalizada
or el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualice%ll & &
& éspeciﬂcameq@?los estudios qué se presentan.y>se reconozca:si autenticidad &> O AD O)’x\@
& \\@” @?ﬂ & | & L L L P
El oferente debera presentar la Planilla de Precios en formato digital editable por medio magnético CUMPLE
(PENDRIVE). \
' < < S <
S S & &
2 2 2 2
Y N\ N\ N\ N\
patrosinio Alinada
Abogado Mat. N° 13.470
¢ < S \S
| > ,\\Qfo }\\& _&Qfo
2 2 2
N N\ N\ N\
\ S 3 8 { @ r& @ @
%»\\0? %\\0;‘} %-\\0? %\@% \ %;\\0)% %;\\Q O);\\Q O);\\Q O);\\Q
Ng & & Ng Ng Ng Ng Ng Ng
|
\Y \Y \ S S fO\ @ 'Z,”\ '?,‘\
s & & & B s 5 &
& & & @ ‘\\@ & & & &
|
' S S < < < < & *
& & g F S S 4 58 &8
2 xS 3 & e >’ & & &
N & & & S & & & N
|
N N » » » s s e e
5 5 4 5 1 R i R o9
Ng N4 N N4 P«“"O Ng Ng Ng &
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q
CONTRATACI(')N iq(\{)f VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISI'I“!Iglg {!%5
MEDICAMENTO . TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100" MG INY;" PARA SRA.
DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON.CON CI N° L#91.852 - AMPARO JUDICYAL”
CON ID N° 470.164

B i o2 3 % > 3 S e
O G)'\\Q é\\% é&@ O %'\\Q O %'\\0) O

S 2 S
& - & & & & &

7- ACTA DE FIJACION} DE PRECIOS

\S \Y Y \S Y Y \S Y \S
;\\Q% '\\%% '\\%% | '\\be '\\QQ\ & & \Q{b '\\0?
,b% \fbc) \f&@ ,\’Z@ \(b@ e ,i) = 2 : G P ,\’b’%
Q Q Q Qo . & LA QUIMICA FARMACEUTICA Q
& < < < < : Q 5 CA, s S.AL <
; s i g R
. CODIGO | DESCRIPCION ‘. Lol M L b
ITEM Coslﬂfo g0 |cataLoco| peLBiEN | atriButos |caNTDAD | YNITARIOL Eigcion | 6% | % | Obs.
L \ : ) R : e IVA : ek S S
< N\ $ \ N $ N N < <
Unidad de .
| Acrear | A crear i T§ Q;J%EXA?JB l?:ﬂel%i)%) h’i:?‘t‘l‘i?i 54.600.000 | 84.000.000 |  35.490.000 | 65% 59
N 9997 POLVOPARA | -0 | Cantidad O o R | supERa <
,;Q% '&\Q{z\ _\\@? ECTABI’E SOVIAL M‘”"{\’l@a 4 iF '\\Q% '\\Q{b '\\0){&
S 2 g2 S S of S S S
& & K & & & & & &
CAPACIDAD FINANCIERA
< < < < < < < < <
S & & S & S & S S
2 . 2 S S 2 S S
%7 Contribu e & & & & & &
<@ Contribuyente de IRE GlgmlRALr < < < < < <
Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los tres ultimos afios (2021, 2022 y 2023.) para contribuyente de IRE GENERAL
< ' s ' < < <
B ~_FA QUIMICA F CEUTICA MONTO DE'LA OFERTA | P
&P A0 L é;\@ o o .é;?“ %\[@ N 764.4%@&”00 58
(o3 O ’\(/ — ,-\': P a0 O O =
< ¢ S am © S 2023 o Promedio | Observaciones
Aclivo
. Ratiode | comicntc | 59.041331.429 111773394776 | | 221275405027 - J——— .
7 Liquidez [Fasivo T | 460 kS 189 S| 176 & ° PSS &
(Qz? | corriente | 12,845.641.936 o 80.509.075.151.4° | 125.499.3397162 & s R
Pasivo (
: total 12.845.641.986 80.509.075.151 125.499.339.162
Endeudamiento prTT 4 0,09 1.00 036 0,49 CUMPLE
{ total 137.337.575.857 8(1509.075.151 < | 344.985.927.370 < S >
O)‘\\X & [Uitilidad RS q;\@ %'\\QV &&\Q” %'\\Q 3 ES %‘&\0)
. Nel 12,857.042.3 U 24.065.340.246.9 929. ]
& | Rentabitiagh [N a \&ﬁ 042.340 . ﬁra 24.065.340.246.° . 71.929.314:091 . & i @] eove &
Capital | 41 400.000.000 41.400.000.000 41.400.000.000
Activo
< A sorriente < < 221.275.405.027 < \ <
ot Capital samen > | > > A “a X >
O}\}) Operativo % %asivo %&) 1 @;\\Q é\\\b Y 95.776.065.82\& 114.660.000 %\Q(OCUMPLE %-\\Q)
& & comiene | &7 &© < 125499339162 & & il
- 8- EXPERIENCIA RE( EUERIDA, , , , ‘ ,
> > > > > > > e >
O);\\Q %'\\Q OJ'\Q ) ) OJ'\Q %‘\\Q %'\\Q %'\\0)
(3 N N 2 Qo Qo N Qo (3
(Q N\ T é\
LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
X Demostrar la exp@cia en provisiér@ m%dicamentos c\@@fomratos yloF a\q@\ras a institucion @hblicas 0 privad or un monto ,\q@‘\ -\Q)@
,Zf} equivalente al 0% como minimo,gét monto total ofecgé&o en la presente ],Eé;tacién dentro de lgs ultimos: 5 (cinco%@ 20-2021 - 20%?— @%\
&7 2023 - 2024)anos. En caso de lograr el porientaje requerido, en uno o eri'mas afios, que corréspondan a los afios<establecidos en el piesente N\
punto, el mismo sera considerado como valedero para la participacion.
i
i #fe C;@f&ow TRATO g\g@AlCTURA 5 58 M%\(@To 58 58 S
(o3 4| o T < D D o D (o3
N\ w2 CONTRATON° 058722 < N 20.592.000000 < ¢
| MIONTO DE L3 QFERTA LD | 2 2 764.460.000 2 D &
S ) 2) ‘ B 2 2 2) 2 S
{Q"Zf 50% \{C‘ \\(b ‘ Qrb \\(b 535.20!).000 \\%\ \N@ \\\(b
\
7;“‘7’” ¢ . PatrosinioImada & & &
§ecc. Planif X Abogado Mat, NRJ3470 O ) O )
e > 2 > & &
N\ N\ & N\ N\ &
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION $
MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100° MG INYs PARA ;
DOMINGA OR\QﬁEL DE LEGUIZAMON.CON CI N° 1,091.852 - AMPARO JUDIGIAL”
CON ID N° 470.164

— —
& & &
N o o

N N N
N < & <

9- RECOMENDACIONES DE LA COMISION EVALUADORA:

ey & L & & & ey iy &
@‘En base a L@%xpuesto Qrégzt%oﬁorﬁnente,,bd%q acuerdo gg}ﬁ% evaluaci\gﬂ%s realizadzgs:%onfonne Eﬁﬁ? dispuest%é\\q
< en la Ley N° 7021/22 “DE SUMINISTRO ¥ CONTRATACIONES ‘PUBLICAS®y el Decrefo
Reglamentario N° 2264/24 el Pliego de Bases y Condiciones con sus respectivas Adendas y la
Resoluciones qQue se encuentran vigentes@s se elevaa cgnsideracién %Qle la Méxim% Autoridad %presente &
@@é\ﬁfome d(;c\@g@aluacwn \ig)ﬁb?a sugere\g@%@de: \\\@é\g < %@‘x@ @@4\@ o z@‘\\@ &g\\q
ADJUDICAR a la firma: LA QUIMICA FARMACEUTICA S.A. por un monto de Gs. 764.400.000
(GUARANIES SETECIENTOS SESENTA Y CUATRO MILLONES CUATROCIENTOS MIL) IVA
@é\\? E;IQ‘I)D%?%M cum%@onélas cong@ones, ex1%gdﬁs porel Plég@o de Bases%pfondlcmng\sﬁonforme é&\o?
& Jddel presente: form‘ . & & & & & @

N o N
N\ N < & N

> > > > >
O O O O O
2 S 2 &
N QN
N ¢ 0. < <
Sece, «daze
e}t 142 28 de
5 Q;\ PR 2 Y e e SO %,} &
S RS -Eic. Lyjan Cardozo.& 58
& Direcci(')\l?iogistica dé%u'ministr@ﬁe Salud. <“
> > > > > >
O O O O O O
e e e e e
<& & & & &
\
\
Y \ S Y \S Y \Y S Y
> > > 2 > > 2 > >
O O & | O ) O O O O
> e e e e e e e >
& & & N\ & & & & &
|
|
\S S N S \ AN S N \S
> > > 2 > > 2 > >
© O | © O O © W ©
> e e e e e e e >
& & & & & $ & & &
|
\
< < < | < < < < < <
> > > 2 > > 2 > >
O D O | O O O O O O
> e > e e > e 7 >
N\ N\ N N\ N\ Y '\ N\ A\
\
|
< < < < < < < < <
> > > & 2 > 2 > >
S RS | S S S RS S S
> e ¥ | e e 7 e 7 >
N\ N\ & N\ N\ & '\ N\ A\
|
& & N R & & & & &
> O & | O O O O O o>
> e 7 e 7 e e 7 >
& & & & & Q & & &
\
\ : ,
e > > > > > > > >
O O | O O O O O O
> e 7 e e e e 7 >
N\ N\ < | I\ N\ < N\ A\ <
\
> > & > > > > > >
O O O O O O O O o>
> e > | e o7 > e 7 >
< N\ $ | I\ N\ N\ N\ A\ N\
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CONTRATACION POR VIA DE LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICIgN DElL
MEDIQ,&MENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN 100" MG INYy PARA SRA.
DOMINGA GOR\@EL DE Ll::(GiJIZAMON,@)N CIN° 1561 852 - AMP?\RO JUDI(&EAL”
CON ID N° 470.164

oL £ L ‘ £ L 4 \
é\\o}’z’ é\\o)”"’ N é& é\\& é\@"*‘ é\\& o}& %\\0?‘
N N N PN N N N N N
J ANEXO 1
|
|
S S \ \
(od (o (o o
O ) O | LA QUIMICA FAJ@?RCEUTICA s,@
et g Q : W : P o
Flole o oo | e |
CODIGO | Codigo | . SOP! DESCRIBCIM & b b o Linirdnio &
ITEM ® | CATALOGO| DELBIEN | ATRIBUTOS CANTIDAD el
SIH | Material (DNCP) DNCP) ey s o el £y G T 0
L el B eiaa 0 ~ |INCLUIDO | |
> > > — — -
& & $ T & &
(Q'b 6{&” ({\’b \‘d Unidad d \\,\Z” 6{&
TRASTUZUMAB IG'C d“i da_e Cantidad
I | Acrear |Acrear| S1U1717- | DERUXTECAN | \pppypy | Minima: 74 o0 c0 600 | 764.400.000
9997 POLVO PARA ~ | Cantidad . N
NYECTABLE Presentacion: M 14 Marca: ENHERTU Fabricante:
> ANYE > VIAL m > % BAXTER ONEOLOGY GMBH o
N \\% P P \\Q O N ﬁdenaa
S S | S 2 S S
& & & | & & <" | ALEMANI GENTlNA/UR@?UAY
|
MONTO TOTAL (GURANIES SETECIENTOS SESENTA Y CUATRO MILLONES CUATROCIENTOS
MIL) IVA INCLUIDO 764.400.000
N\ \Y N\ '\ \S
& & &P o & &\q F

& MONTO@%)TAL DE@@GERENQIA DE ADJQ@“ICACION Eﬁ LA CONTRATACION-POR VIA w
LA EXCEPCION N° 11/25 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTO TRASTUZUMAB DERUXTECAN
100 MG INY. PARA SRA. DOMINGA CORONEL DE LEGUIZAMON CON CI N° 1.091.852 - AMPARO
JUDICIAL” CON ID N°:470.164, Gs: 764.400.000. (GUARANIES SETECIENTOS SESENTA Y ¢
QCUATROZEPﬁ’LLONES @%ATROCI@@TOS MILgo}%A INCLUIDO.- & & &

@ < N & 1N
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