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Direccién Operativa de Contrataciones — DGAF

PAC N2: 385.638
ADENDA N2 01/2020

DEPARTAMENTO DE PROCESOS COMPLEMENTARIOS Y EXCEPCIONES, UOC N° 01 NIVEL CENTRAL
DEL M.S.P. y B.S.

COMUNICA POR ESTE MEDIO; QUE EN EL MARCO DE LA CONTRATACION POR VIA DE LA
EXCEPCION N° 101/20 “ADQUISICION DE DEXMEDETOMIDINA Y REMIFENTANILO PARA LA
DIRECCION DE TERAPIAS INTENSIVAS DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL -
COVID 19” 1D N° 385.638, SE REALIZAN LAS SIGUIENTES MODIFICACIONES Al PLIEGO DE BASES Y e
CONDICIONES ESPECIFICAMENTE EN LOS SIGUIENTES PUNTOS, QUEDANDO REDACTADOS DE LA
SIGUIENTE MANERA:

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

Para propésitos de la presentacién de las ofertas, |a direccion de la Convocante es:
Atencién: Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social

ECON. EMILIANO R. FERNANDEZ, Director
Direccion: AVDA. PETTIROSSI y BRASIL
Piso/Oficina: PLANTA BAJA - MESA DE ENTRADA
Ciudad: Asuncién, Paraguay

La fecha limite para presentar las ofertas es:
Fecha: 24 de setiembre de 2020

Hora: 08:50

La apertura de las ofertas tendra lugar en:
Direccidn; AVDA. PETTIROSS! y BRASIL
Piso/Oficina: PLANTA BAJA - MESA DE ENTRADA
Ciudad: Asuncién, Paraguay

Fecha: 24 de setiembre de 2020

Hora: 09:00

REQUISITOS DE PARTICIPACION Y CRITERIOS DE EVALUACION

S. Capacidad Técnica

El oferente deber§ proporcionar evidencia documentada que demuestre su cumplimiento con los
siguientes requisitos de capacidad técnica:

Copia de la Resolucién de Apertura vigente o en tramites de renovacién de la firma oferente, para fabricar,

corrl'ercie}lizar y/o importar Medicamentos, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del |
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Si el oferente oferta productos de otra empresa (fabricantes nacionales, importadoras, fraccionadoras,
distribuifioras) el oferente debera presentar copia de la Resolucién de Apertura vigente, del poder dante, para
fabrl.car, Importar, representar, comercializar especialidades farmacéuticas, segin como corresponda, emitida por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pablica y Bienegtar Social.
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En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentren vencidas, se debera acompafiar constancia
emitida por la DNVS de que los mismos se encuentran en tramite de renovacién y que este Ente certifique que
interin, el/los productos/s puede seguir siendo fabricados y/o comercializados.

Copia del acta de fijacién de precios, emitida por la Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Piblica y Bienestar Social, con fecha anterior a la apertura de ofertas.

Registro Sanitario vigente, emitido por la DNVS.

En caso de ofertarse medicamentos biologicos, se deberd presentar Copia del Registro Sanitario vigente del
Producto con la inscripcion MB o constancia de adecuacion en tramite emitido por la DNVS, segun
corresponda.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y/o Almacenamiento vigente, emitida por la DNVS del
oferente, del fabricante y/o del distribuidor, emitida por la DNVS del MSPBS que debera estar vigente durante
toda la duracién del contrato, segiin corresponda.

En caso de ofertarse medicamentos importados, se debera presentar Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacion debidamente legalizada o apostillada vigente, otorgado por las Agencias Reguladoras previstas en el
Art. 11 de la Ley N° 3283/07 o Agencias Reguladoras de Referencia (Nivel 4) reconocidas por la OPS.

En caso de ofertarse medicamentos importados, se deberd presentar copias debidamente legalizadas o
apostilladas de Certificado de libre venta (CLV) o Certificado del Producto Farmacéutico (CPP) del producto
ofertado, vigentes, de origen o de procedencia que acredite la comercializacién del producto.

Copia de la Carta Poder otorgada por el fabricante al oferente; debidamente legalizado y consularizado o
apostillado, para comercializar el producto ofertado. En caso que el oferente no sea el representante del producto
ofertado, se debera presentar la carta poder del fabricante a favor del representante o distribuidor en el pais.

Copia autenticada de la constancia de inscripcion en el Registro Nacional de Estupefacientes de la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPB”, en caso de ofertar medicamentos sujetos a control por ley 1340/88.

Copia autenticada de la constancia expedida por la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), conforme al Art. 2°
de la Ley 1340/88 modificado por Ley 68/92- Registro Nacional de Sustancias Estupefacientes y Drogas
Peligrosas, en el caso que oferte productos que lo requieran”. Para los items 9, 16, 26 y 32.

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y SUMINISTROS REQUERIDOS

a) Especificaciones Técnicas 6

El propdsito de las Especificaciones Técnicas (ET), es el de definir las caracteristicas técnicas de los bienes

que la convocante requiere. La convocante preparard las ET detalladas teniendo en cuenta que:

- Las ET constituyen los puntos de referencia contra los cuales la convocante podrd verificar el
cumplimiento técnico de las ofertas y posteriormente evaluarlas. Por lo tanto, unas ET bien definidas
facilitardn a los oferentes la preparacion de ofertas que se ajusten a los documentos de licitacion, y a la
convocante el examen, evaluacion y comparacion de las ofertas.

- Enlas ET se deberd estipular que todos los bienes o materiales que se incorporen en los bienes deberdn
ser nuevos, sin uso y del modelo mds reciente o actual, y que contendrdn todos los perfeccionamientos
recientes en materia de disefio y materiales, a menos que en el contrato se disponga otra cosa.

- En las ET se utilizardn las mejores prdcticas. Ejemplos de especificaciones de adquisiciones similares
satisfactorias en el mismo sector podrdn proporcionar bases concretas para redactar las ET.

- Las ET deberdn ser lo suficientemente amplias para evitar restricciones relativas a manufactura,

materiales, y equipo generaimente utilizados en la fabricacion de bienes similares.

Las normas de calidad del equipo, materiales y manufactura especificadas en los Documentos de

Licitacién no deberdn ser restrictivas. Siempre que sea posible deberdn especificarse normas de calidad

internacionales. Se deberdn evitar referencias a marcas, nimeros de catdlogos u otros detalles que

limiten los materiales o articulos a un fabricante en particular. Cuando sean inevitables dichas

descripciones, siempre deberd estar sequida de expresiones tales como “o sustancialmente equivalente”
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u “o por lo menos equivalente”. Cuando en las ET se haga referencia a otras normas o cddigos de
prdctica particulares, éstos solo serdn aceptables si a continuacién de los mismos se agrega un
enunciado indicando otras normas emitidas por autoridades reconocidas que aseguren que la calidad
sea por lo menos sustancialmente igual.

- Asimismo, respecto de los tipos conocidos de materiales, artefactos o equipos, cuando tnicamente
puedan ser caracterizados total o parcialmente mediante nomenclatura, simbologia, signos distintivos
no universales o marcas, Unicamente se hard a manera de referencia, procurando que la alusién se
adecue a estdndares internacicnales comiunmente aceptados.

- las ET deberdn describir detallodamente los siguientes requisitos con respecto a por lo menos lo

siguiente:
fa) Normas de calidad de los materiales y manufactura para la produccion y fabricacién de los
bienes.

(b) Lista detallada de las pruebas requeridas (tipo y numero).

(c}  Otro trabajo adicional y/o servicios requeridos para lograr la entrega o el cumplimiento total.

(d) Actividades detalladas que deberd cumplir el proveedor, y consiguiente participacién de la
convocante.

{e) Lista detallada de avales de funcionamiento cubiertas por la garantio, y las especificaciones de
las multas aplicables en caso de que dichos avales no se cumplan.

- Las ET deberan especificar todas las caracteristicas y requisitos técnicos esenciales y de
funcionamiento, incluyendo los valores mdximos o minimos aceptables o garantizados, segiin
corresponda. Cuando sea necesario, la convocante deberd incluir un formulario especifico adicional de
oferta {como un Anexo al Formulario de Presentacion de la Oferta), donde el oferente proporcionard la
informacion detallada de dichas caracteristicas técnicas o de funcionamiento con relacién a los valores
aceptables o garantizados.

Cuando la convocante requiera que el oferente proporcione en su oferta una parte de o todas las

Especificaciones Técnicas, cronogramas técnicos, u otra informacion técnica, la convocante deberd

especificar detalladamente la naturaleza y alcance de la informacion requerida y la forma en que deberd ser

presentada por el oferente en su oferta.

“Resumen de los Especificaciones Técnicas. Los bienes deberdn cumplir con las siguientes Especificaciones

Técnicas y Normas:

[tem | Cédigo de Catdlogo | Nombre del Producto | Cantidad Concentmclén/ﬁbma Farmacéutica { Presentacién | Presentacidn de Entrega
1 51141812-9999 | DEXMEDETOMIDINA | 135.000 100 MCG / INYECTABLE AMPOLLA | AMPOLLA POR 2 ML
2z 51142232-001 REMIFENTANILO 180.000 5 MG POLVO LIOFILIZADO VIAL FRASCO/AMPOLLA
FORMULARIOS
FORMULARIO DE OFERTA

ID Nro.: 385.638
A: Uoc Nro 1 Nivel Central {D.0.C} - Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Nosotros, los suscritos, declaramos bajo fe de juramento que:

a) Nuestros datos son los siguientes:
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Nombre o razén social:

Direccidn:

Numeros de teléfono:

Direccién de correo electronico:

Reconocemos que la direccién de correo electrénico declarada, serd el medio para la recepcion de las
comunicaciones, notificaciones, aclaraciones y consuitas que la convocante realice durante la evaluacidn de
ofertas, como consecuencia de los actos administrativos que resuelvan la contratacion y las que se requieran
para la suscripcidén de los contratos. Nos comprometemos en consecuencia a revisar diariamente nuestro
buzdn de correo electrénico, a los efectos de darnos por notificado. Entendemos que los plazos se computaran
desde el dia siguiente de la remisién de las comunicaciones, notificaciones, aclaraciones y consultas, sin
necesidad de contar con acuse de recibo.

Asi mismo, nos comprometemos a mantener actualizados los datas aqul consignados, mediante la debida e
inmediata notificacién de los cambios eventualmente realizados.

b) Hemos examinado y no tenemos objecién alguna a los Documentos de Licitacién, las Adendas publicadas.

<) No estamos comprendidos en fas limitaciones o prohibiciones para contratar con el Estado en general, con esta
Convocante en particular ni en el proceso de contratacion arriba individualizado, establecidas en el articulo 40
de la Ley N° 2051/03. Asumimos el compromise de comunicar por medios fehacientes a la convocante, de
manera inmediata a su surgimiento, cualquier aiteracién en la situacion juridica respecto de las citadas
inhabilidades.

d) Asi mismo, nuestra firma se abstiene de adoptar conductas orientadas a que las funcionarios o empleados de la
convocante induzcan o alteren las exigencias del llamado, las evaluaciones de las propuestas, el resultado del
procedimiento, |a ejecucién contractual u otros aspectos que puedan otorgarnos condiciones mas ventajosas
con relacién a los demds participantes.

e) Declaramos que hemos verificado toda la documentacion que compone nuestra oferta y conocemos el
contenido de los mismos, incluso de aguelia gestionada por terceros para hosotros, y autorizamos a la
Convocante a confirmar la informacidn por nosotros suministrada en nuestra oferta, a través de cualquier
fuente piblica o privada de informacidn,

f) Entendemos que esta oferta, junto con su debida aceptacién por escrito incluida en la adjudicacién y su
notificacidn, nos compromete a obtener una Garantia de Cumplimiento del Contrato de conformidad con lo
dispuesto en las bases y condiciones.

g) Entendemos que la Convocante tiene el derecho de cancelar o declarar desierta la licitacion, rechazar o
descalificar todas las ofertas, conforme con lo dispuesto en la normativa que rige la materia de Contrataciones
Piblicas, sin que por ello incurra en responsabilidad alguna frente a los Oferentes.

h) Nuestra oferta se mantendra vigente por el periodo establecido por la convocante en las bases y condiciones.
Esta oferta nos obliga y podré ser aceptada en cualquier momento hasta antes del término de dicho periodo.

i} No empleamos a nifios, nifias ni adolescentes en tipos de labores consideradas como trabajos prohibidos y en
particular como “TRABAJO INFANTIL PELIGROSO”, de conformidad a lo dispuesto en las normativas legales
vigentes. En caso de tomar conocimiento de alguna conducta que se aparte de las disposiciones citadas
precedentemente y que involucre a nuestros proveedores de bienes y servicios que componen la cadena de
produccién y comercializacién de lo ofertado, denunciaremos ese hecho ante la instancia pertinente.

Asi mismo, en el caso de que empleemos adolescentes, lo haremos de conformidad a lo que establecen el
“Cédigo del Trabajo” y el “Cédigo de la Nifiez y de la Adolescencia”, y sus disposiciones concordantes y
complementarias; salvaguardando todos los derechos y garantias de los mismos y teniendo presente las
obligaciones que como empleadores nos competen. /W

P

VeV i £ - 2 /
~Taiguei Leon, Jefe

Opte. de Proc. Complementarios y Excepciones ‘
D.O.C. = D.G.A-F Diyapeion .‘;‘_.‘: G e T . 4
MsSPyBS v o pag. 4

e
v
Tt
3

Iy

QO




Ministerio de
SALUD PUBLICA m GOBIERNO [ f
Y BIENESTARSOCIAL B NACIONAL e (n e

Direccién Operativa de Contrataciones — DGAF

i} Ofrecemos proveer lo solicitado por la convocante de conformidad con los Documentos de |a Licitacion y de
acuerdo con el Plan de Entregas y nos comprometemos a que lo proveido cumpla a cabalidad con las
especificaciones técnicas y requerimientos de las bases y condiciones, siendo el precio de nuestra oferta, el
indicado en ia Lista de Precios, descargada del SICP y que forma parte del presente formulario de Oferta.

Firma:
Nombre:
En calidad de:
PLANILLA DE PRECIOS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
Form Unida Proce Precio | Precio Monto
fite Cédigo de L. Denomi orma d de } Presemtac | Cantida | Marc Referenci | Unitar
Descripeién . Farmacéu . den . total Iva
m | Catalogo nacién . Medid i6n d a . al Iva ioIva
tica cia Incl.
a Incl. Incl,
DEXMEDETOMIDINA
51141812- | INYECTABLE - | DEXMEDE
1 9999 CLORHIDRMP/H)O TOMIDINA iNYECTABLE UNIDAD AMPOLLA 135.000 40.721
NCG
REMIFENTANILO REMIFEN POLVO
2 | 51142232001 | POLVO PARA UNIDAD VIAL 180.000 114,037
INVECTABLE 5MG | IO | LIOFILIZADO
Firma:

Nombre: findicar el nombre completo de la persona que firma el Formultario de lo Oferta)

En calidad de: findicar la calidad juridica de la persona que firma el Formulorio de ia Oferta}

Los demas puntos y secciones no mencionados permanecen invariables.

Asuncion, 22 de setiembre de 2020.
STol e

Miguel Ledn, Jefe
Dat. de Proc. Complementarios y Excepciones
D.0.C.- D.G.AF
MSPy RE

[l

—
£
on




