DN:P Direccién Nacional de Contrataciones Publicas
L) E.E.U.U. 961 c/ Tte. Farifia - Asuncién, Paraguay

ggﬁﬁgg}g;ﬂg‘g}g'g&ﬁcig Tel. y Fax +595 21 4154000 - dncp@contrataciones.gov.py

Consultas Realizadas

Licitacion 454346 - ADQUISICION DE
INSUMOS MEDICOS Y MEDICAMENTOS PARA
EL HOSPITAL DE CLINICAS - AD REFERENDUM

AMPLIACION PRESUPUESTARIA

Consulta 1 - CONDICIONES CONTRACTUALES

27-09-2024

Solicitamos a la Convocante volver a analizar el porcentaje de multa establecido, disminuyendo o igualando al porcentaje
de tasa de interés por mora que seria 0,001%, a fin de establecer una igualdad de condiciones entre la convocante y los
potenciales oferentes.

02-10-2024

Ajustarse a lo solicitado en el PBC.

Consulta 2 - Experiencia requerida

27-09-2024

El PBC establece Copia de facturaciones y/o contratos con sus recepciones finales que avalen la experiencia requerida.
Solicitamos a la Convocante aclarar ¢si las copias de facturaciones se deben presentar con su recepcién final o solo con los
contratos?

02-10-2024

Ajustarse al PBC. Se aclara que el PBC menciona: Copia de facturaciones y/o recepciones finales que avalen la experiencia
requerida. Las facturaciones no requieren recepciones finales.

Consulta 3 - Criterios de desempate de ofertas

27-09-2024

Solicitamos a la Convocante aclarar los impuestos que se deben considerar para realizar el cuadro de composicién de
precios, en caso de que alguna oferta sobre pase el 15% del precio referencial o el 25% por debajo del mismo.

02-10-2024

Se aclara que el cuadro de composicién de precios es referencial como lo establece el PBC segun detalle:

"La estructura de composicion detallada de precios es referencial. El oferente podra incluir cualquier otra suma que deba
erogarse como consecuencia de la contratacidon. También podra excluir elementos que no forman parte del costo del
producto ofertado".
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Consulta 4 - Periodo de validez de la Garantia de los bienes

27-09-2024

El PBC establece "Vencimiento: El plazo de validez de la garantia de los bienes sera el siguiente: El plazo de vencimiento de
todos los insumos hospitalarios a ser entregados deberd tener una vigencia no menor de 1 (un) afio a partir de la fecha de
la Recepcién. “Solicitamos a la Convocante modificar el requisito e incluir y aceptar productos con menor vencimiento a ser
entregados con autorizacién y compromiso de canje en caso de no ser utilizado en su totalidad”.

02-10-2024

Ajustarse al PBC

Consulta 5 - ltem 2

Para el ltem N° 2 Palmitato de colfoscerilo / surfactante pulmonar inyectable la convocante solicita que la presentacion de
entrega de dicho item sea de la siguiente manera: “De: 200 mg/8ml. Caja x 1 fco. Ampolla x 8 ml” este detalle es bastante
limitativo ya que en el mercado local solo existe 1 producto que cumple con dicha especificacién, lo que claramente
expone que este item esta TOTALMENTE direccionado a un solo proveedor. No permitiéndole el acceso o la posibilidad de
participacién a nuevos productos que son claramente mejores a los ya existentes en el mercado, de manera a garantizar el
principio de igualdad y libre competencia solicitamos amablemente a la convocante permitir la ampliacién de la
presentacién de entrega a: “De: 210 mg en vial de 6 ml. Caja x 1 vial x 6 ml como minimo”

02-10-2024

Ajustarse al PBC

Consulta 6 - ltem 2

Para el ltem N° 2 Palmitato de colfoscerilo / surfactante pulmonar inyectable la convocante detalla las siguientes
especificaciones tecnicas: “Palmitato de colfoscerilo suspensién estéril, la composicién resultante proporciona una
concentracién de surfactante pulmonar (promedio de fosfolipidos totales)” lo detallado en las especificaciones tecnicas es
limitativo, ya que no necesariamente todo surfactante pulmonar debe contar con el palmitato de colfoscerilo.

En vista a permitir la participacién de nuevos proveedores y que el hospital se permita acceder a mejores productos que si
se encuentran disponible en el mercado local, solicitamos amablemente a la convocante permitir la modificacién de las
especificaciones tecnicas a: “Calfactant pulmonar Suspensién Intratraqueal, surfactante pulmonar bovino”

02-10-2024

Ajustarse al PBC
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Consulta 7 - ITEM 11 - Desinfectante Enzimatico Liquido.

La convocante no detalla la dilucién minima que se requiere para el detergente como tampoco la solicitud de certificacion
de calidad como lo son las ISOS para tan importante producto, en ese caso solicitamos amablemente que puedan modificar
las especificaciones tecnicas de la siguiente manera: como minimo tres enzimas proteoliticas: amilasa,lipasa,proteasa
detergente (no ionico) Con dilucion de 1 ml por cada litro de agua para mayor rendimiento del producto. Presentar
certificado de calidad ISO 13485 y 9001 del fabricante”

Las modificaciones solicitadas, son de manera a que la convocante pueda acceder a contar con las mejores ofertas y
productos de alta calidad. Detallar la dilucién minima del detergente solicitado es importante ya que la convocante
adquiriria productos de mejor rendimiento. Solicitando las certificaciones de calidad ISOS la convocante se respaldaria en la
calidad, seguridad y eficacia de los productos a ser ofertados y por lo tanto adquiridos por la institucion.-

02-10-2024

Ajustarse al PBC

Consulta 8 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccion, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numerica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procederd a someterlo al contacto con sustancia liquida asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
Ne 4659/12"

Solicitamos a la convocante pueda aclarar cuales son las sustancias liquidas y compuestos quimicos a las que someteran
los frascos/bolsas. Y, que también aclare si existen procedimientos aprobados donde se indique el uso de las sustancias
mencionadas como métodos de verificacion en los productos parenterales.

También se solicita aclarar si este procedimiento serd llevado a cabo con cada lote o unidad entregada a la institucién.

Aclaramos que las sustancias liquidas a las que someteran los frascos serd especialmente alcohol o IOP.

Esto se debe a que, en el entorno hospitalario, donde se utilizan liquidos como el alcohol para desinfeccién, hay riesgo de
que el contacto con las manos o sustancias pueda borrar informacién esencial del producto. Mantener estos datos visibles
es fundamental para garantizar la seguridad del medicamento y facilitar la farmacovigilancia. En caso de eventos adversos,
contar con la informacién correcta permite tomar medidas adecuadas y realizar los reportes necesarios a las autoridades
reguladoras.

Es crucial que el lote y la fecha de vencimiento del suero fisiolégico estén impresos en el envase, en lugar de estar sellados
de forma que puedan borrarse.
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Consulta 9 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccién, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numérica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procederd a someterlo al contacto con sustancia liquida, asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
N.2 4659/12"

Solicitamos a la convocante aclarar la naturaleza del pedido de estas especificaciones técnicas haciendo mencién a la Ley
N.2 4659/12, la cual, en el art 4 menciona lo siguiente: “En fluidoterapia intravenosa, los envases deberan asegurar la
esterilidad del fluido suministrado durante la recepcién del paciente en su tratamiento mediante sistemas cerrados de
infusién.”

En el art 8: “A tal efecto, este organismo estard facultado a evaluar las situaciones de riesgo y de los accidentes de trabajo
ocurridos con dispositivos médicos, materiales biolégicos, cortopunzantes, suministro intravenoso de medicamentos y
otros, debiendo establecer prioridades considerando los siguientes aspectos:

- Suministro de medicamentos y soluciones en envases que por su naturaleza no aseguren la esterilidad en su aplicacién;”
Agradecemos a la convocante el que pueda explicar la exigencia de las caracteristicas solicitadas. Cuando las mismas no
estan relacionadas directamente con la Ley 4659/12.

02-10-2024

Aparte de las caracteristicas solicitadas en las especificaciones técnicas, el PBC menciona que deben ajustarse a lo
mencionado en la Ley 4659/12 que se refiere a procedimientos de seguridad y mecanismos de prevencién de riesgos para
profesionales de la salud y pacientes.

Consulta 10 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccién, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numérica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procedera a someterlo al contacto con sustancia liquida, asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
Ne 4659/12"

Solicitamos a la convocante ajustar las especificaciones técnicas, teniendo en cuenta quela solicitud de un “envase
totalmente colapsable” y al mismo tiempo mencionar que la presentacién de entrega puede ser “Frasco rigido/ semirrigido/
flexible/ sachet/ bolsa x 1000 ml con sistema cerrado”no es compatible.

La total colapsabilidad solo esta asociada a las bolsas o sachets. Ningun frasco, sobre todo el “frasco rigido”, es 100%
colapsable.

Agradecemos a la convocante la aclaracién sobre lo que realmente esté siendo requerido por la institucién. Y de acuerdo a
eso se haga la modificacién de EETT o de la presentacién de entrega solicitada.

Ajustarse al PBC
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Consulta 11 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

27-09-2024

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccién, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numérica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procederd a someterlo al contacto con sustancia liquida, asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
N.2 4659/12"

Solicitamos a la convocante aclarar a que se refiere con lo siguiente “por seguridad con escala numérica y de vencimiento
deberd llevar impreso por el envase”.

De acuerdo con lo que ha sido mencionado en llamados anteriores, la solicitud de la escala impresa en el frasco esta
relacionada a la posibilidad de tener productos con etiquetas retiradas parcial o totalmente, en la cual no se podria medir el
volumen. En cuanto a esto es importante mencionar que un producto donde lasetiquetas se encuentren removidas parcial
o totalmente no debe ser administrado a los pacientes. Ya que esto indica que el mismo no ha sido almacenado
condiciones 6ptimas y seguras para el paciente y por ende presenta imperfecciones.

Por otro lado, en caso de tener un producto con una etiqueta totalmente retirada del frasco: solicitamos a la convocante
aclarar como seria de utilidad para la institucién el contar con una escala impresa en el frasco, cuando la etiqueta que nos
indica de que producto se trata ya no esta puesta.

02-10-2024

Aclaramos que el texto "por seguridad con escala numérica y de vencimiento deberd llevar impreso por el envase" se
expresa porque:

Mantener estos datos visibles es fundamental para garantizar la seguridad del medicamento y facilitar la farmacovigilancia.
En caso de eventos adversos, contar con la informacién correcta permite tomar medidas adecuadas y realizar los reportes
necesarios a las autoridades reguladoras.

Es crucial que el lote, la escala numérica y la fecha de vencimiento del suero fisiolégico estén impresos en el envase, en
lugar de estar sellados de forma que puedan borrarse.

Consulta 12 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

27-09-2024

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccién, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numérica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procederd a someterlo al contacto con sustancia liquida, asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
N.2 4659/12"

Solicitamos a la convocante aclarar a que se refiere con lo siguiente “por seguridad con escala numérica y de vencimiento
deberd llevar impreso por el envase”.

De acuerdo con lo que ha sido mencionado en llamados anteriores, la solicitud de la escala impresa en el frasco esta
relacionada a la posibilidad de tener productos con etiquetas retiradas parcial o totalmente, en la cual no se podria medir el
volumen. En cuanto a esto es importante recalcar que los frascos de soluciones parenterales de grandes volimenes no son
indicadores exactos de voliumenes. El volumen infundido al paciente deberia medirse considerando el goteo de la solucién
parenteral, teniendo en cuenta las anotaciones de enfermeria en la ficha del paciente

02-10-2024

Aclaramos que el texto "por seguridad con escala numérica y de vencimiento deberd llevar impreso por el envase" :
Mantener estos datos visibles es fundamental para garantizar la seguridad del medicamento y facilitar la farmacovigilancia.
En caso de eventos adversos, contar con la informacién correcta permite tomar medidas adecuadas y realizar los reportes
necesarios a las autoridades reguladoras.

Es crucial que el lote, la escala numérica y la fecha de vencimiento del suero fisiolégico estén impresos en el envase, en
lugar de estar sellados de forma que puedan borrarse
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Consulta 13 - EETT item 3 SUERO FISIOLOGICO SOLUCION

Con relacién a las especificaciones técnicas del item 3, donde se solicita lo siguiente: “sistema cerrado 0,9 % x 1000 ml
material atoxico, doble puerto de inyeccién, autosellable, totalmente colapsable, y por seguridad con escala numérica y de
vencimiento deberd llevar impreso por el envase, el lote y vencimiento del producto con prueba de remocién donde se
procederd a someterlo al contacto con sustancia liquida asi como otros compuestos quimicos liquidos. y ajustarse a la Ley
Ne 4659/12"

Solicitamos a la convocante considerar las siguientes especificaciones técnicas, a modo de garantizar la libre competencia
entre oferentes sin descuidar la seguridad del producto para los profesionales de salud y los pacientes: “sistema cerrado
0,9 % x 1000 ml material atoxico, doble puerto de inyeccidn, y por seguridad con escala numérica y de vencimiento visible
en el envase. El producto debe ajustarse a la Ley N2 4659/12”

02-10-2024

Ajustarse al PBC

Consulta 14 - ITEM N95

30-09-2024

SE SOLICITA A LA CONVOCANTE ACLARAR SI LA CONCENTRACION REQUERIDA ES 10 mg/ml 0 20 mg/ml

02-10-2024

Se aclara que la concentracién es de 10mg/ml

Consulta 15 - ITEM N24

30-09-2024

SOLICITAMOS A LA CONVOCANTE MANTENER Y CONSIDERAR LO QUE INDICA EL CODIGO DE CATALOGO DONDE INDICA
"GLUTARALDEHIDO + ACTIVADOR SOLUCION" Y SACAR DE LAS EETT DONDE SE AGREGA "LISTO PARA SU USO" LA CUAL
FAVORECE A UN SOLO PROVEEDOR EXCLUYENDO AL RESTO DE LOS POSIBLES OFERENTES.

02-10-2024

Ajustarse al PBC

Consulta 16 - ITEM 5

30-09-2024

Solicitamos a la convocante modificar a solucién inyectable de cadena media o emulsién inyectable de cadena larga en la
presentaciéon de ampolla/vial, de esta manera la convocante asegura la participacién de potenciales oferentes y satisfacer
su necesidad del producto solicitado.

02-10-2024

Ajustarse al PBC
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