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Consultas Realizadas

Licitacion 413240 - LPN N° 29/2022
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA EL
PROGRAMA DE PREVENCION DE FIBROSIS

QUISTICA 'Y RETARDO MENTAL - MSPYBS

Consulta 1 - ITEM 6 - CONCENTRACION DEL PRODUCTO

17-05-2022

Solicitamos a la convocante muy respetuosamente la modificacién del pardmetro de la osmolaridad a lo siguiente: 300
mg/5 ml osmolaridad como minimo 135-200 mOsm/I- ph de la solucién entre 5,5 a 6,5 sin conservantes (fenol, bisulfitos,
para mejor tolerancia) . Esto con el fin de asegurar que la convocante reciba una mayor cantidad de ofertas y por ende
mejores precios competitivos en virtud al Principio de Igualdad y libre competencia contemplado en la Ley N2 2051/03.

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 2 - ITEM 6 -PARAMETRO DE OSMOLARIDAD

17-05-2022

Solicitamos a la convocante muy respetuosamente nos indique cual seria el pardmetro técnico en relacién a la osmolaridad
solicitada osmolaridad como minimo 158-183 mOsm/I- ph de la solucién entre 6,0 sin conservantes (fenol, bisulfitos, para
mejor tolerancia) atendiendo que con este pardmetro se limita a los demds oferentes en virtud al Principio de Igualdad y
libre competencia contemplado en la Ley N2 2051/03

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 3 - ITEM 6 - EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO CON MASCARILLA

17-05-2022

Solicitamos a la convocante muy respetuosamente eliminar este requisito ya que actualmente solo existe un proveedor de
este insumo en el pais y actualmente también cuenta con Registro Sanitario del producto ofertado. En este escenario se
puede interpretar que podria ir direccionado el item a un solo proveedor violando al Principio de Igualdad y libre
competencia contemplado en la Ley N2 2051/03

No se puede eliminar el requisito ya que para lograr los objetivos terapéuticos del medicamento entregado, es fundamental
la utilizaciéon de un nebulizador. EI 100 % de las personas atendidas en el programa son de un medio social medio o bajo,
de entregarse el medicamento sin un equipo que relna las especificaciones técnicas aqui indicadas, en muchos casos las
familias no podrédn administrar el medicamento entregado. El medicamento es de alto costo, pero permite la sobrevida de
las personas, por tanto si realmente queremos cumplir el objetivo de atenderlas debemos de entregarles el equipo que
permitird la administraciéon de este medicamento. Teniendo en cuenta que la vida de las personas depende de la limpieza
adecuada de sus pulmones. Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

29/07/25 17:46 1/7



DNCP Direccién Nacional de Contrataciones Publicas
L) E.E.U.U. 961 c/ Tte. Farifia - Asuncién, Paraguay
géﬁﬁgg}fé‘lg‘ﬁ}g'gﬁﬂcig Tel. y Fax +595 21 4154000 - dncp@contrataciones.gov.py

Consulta 4 - ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

18-05-2022

Se solicita respetuosamente a la Convocante cambiar el sistema de adjudicacidon a Abastecimiento Simultdneo atendiendo
el retraso de los fabricantes a nivel mundial asi la Convocante podréd tener mas opciones de abastecimiento.

03-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 5 - ITEM 6 - EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO CON MASCARILLA

18-05-2022

En relacion al equipo nebulizador de mano con mascarilla que hay que entregar con el producto tobramicina solicitamos a
la convocante aclarar si que cantidad debe ir por cada entrega del producto atendiendo que en llamados anteriores ya
estaba estipulado las cantidades a entregar y las caracteristicas técnicas que debe tener dicho accesorio.

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 6 - ITEM 6

18-05-2022

En dicho item la Convocante solicita que el producto debe incluir equipo nebulizador de mano con mascarilla. Al respecto,
se solicita eliminar este requisito ya que actualmente solo existe un proveedor de este insumo en el pais y actualmente
cuenta con Registro Sanitario del producto a adquirir, lo que dirige la licitacion al mismo, limitando la particiipacion de otros
oferentes y violando lo dispuesto en el Art. 4 de Ley N2 2051/03. Por tanto, en base a esto, solicitamos eliminar el requisito
de incluir el equipo nebulizador mencionado.

03-06-2022

No se puede eliminar el requisito ya que para lograr los objetivos terapéuticos del medicamento entregado, es fundamental
la utilizaciéon de un nebulizador. EI 100 % de las personas atendidas en el programa son de un medio social medio o bajo,
de entregarse el medicamento sin un equipo que reuna las especificaciones técnicas aqui indicadas, en muchos casos las
familias no podran administrar el medicamento entregado. El medicamento es de alto costo, pero permite la sobrevida de
las personas, por tanto si realmente queremos cumplir el objetivo de atenderlas debemos de entregarles el equipo que
permitird la administraciéon de este medicamento. Teniendo en cuenta que la vida de las personas depende de la limpieza
adecuada de sus pulmones. Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 7 - item 6

18-05-2022

Solicitamos establecer claramente las caracteristicas que debe cumplir el equipo nebulizador de mano requerido en dicho
item. Ademas, solicitamos establecer las cantidades a ser entregadas del mismo, considerando que esto implica un costo
adicional a la oferta en cuestién.

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-
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Consulta 8 - SISTEMA DE ABASTECIMIENTO SIMULTANEO

Solicitamos sea dispuesto el SISTEMA DE ABASTECIMIENTO SIMULTANEO. Es importante destacar los beneficios que
representa a la Convocante utilizar dicho sistema, considerando las cantidades de los medicamentos licitados, haciendo
posible asi que las necesidades del Ministerio de Salud y en especial del Programa de Prevencién de Fibrosis Quistica, en un
determinado medicamento sean satisfechas por uno, dos o hasta tres oferentes inclusive. Es oportuno recordar, que
existen dificultades en la produccién nacional por escases de materia primas importadas, asi como en el extranjero en la
producciéon de los distintos medicamentos, todo ello como efecto de las restricciones sanitarias establecidas en todas
partes del mundo, debido a los rebrotes del Covid-19, dificultando que un solo oferente pueda abastecer en tiempo y en
forma la totalidad de las cantidades licitadas en cada medicamento licitado.

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 9 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - ITEM 6 -Tobramicina

18-05-2022

Solicitamos a la Convocante aclarar y detallar la cantidad de equipos para nebulizar y el juego de méscaras que se debe
proveer por cada ampolla, tal como lo ha hecho en otros llamados, de afios anteriores. Para su conocimiento transcribimos
parte de las especificaciones técnicas del llamado anterior Con juego de mascarillas pediatricas compatibles con el equipo
nebulizador N° 1: Para nifios de 1 a 11 meses, N° 2: para nifios de 12 a 36 meses y N° 3: para nifios de 36 meses en
adelante. Se debera entregar un juego de mascaras (N° 1; 2 y 3) por cada 168 ampollas entregadas

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 10 - Capacidad Técnica

18-05-2022

En relacién a dicho punto, solicitamos a la Convocante incluir como requisito para productos importados la presentacién del
certificado de buenas précticas del fabricante del producto y/o Certificado de Libre Venta del producto emitido por paises
aceptados conforme a la Leya 3283/2007

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 11 - item 4

18-05-2022

En relacién al item de referencia para la adquisicién de cloruro de sodio, solicitamos a la Convocante definir la
concentracién que desean en vista de que 3M no es equivalente a 7%. Ademas, solicitamos establecer en el PBC que la
capacidad de la ampolla es de como minimo 5mL.

03-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-
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Consulta 12 - item 6

19-05-2022

En relacién al item de referencia solicitamos a la Convocante ampliar el rango de PH requerido y establecer el mismo en
rangos de aceptacién, considerando que la farmacopea establece que el rango en la que el producto es aceptable para la
indicacién deseada es de 4,5 a 6,5. Esto a fin de no limitar de forma innecesaria la participaciéon de potenciales oferentes.

03-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 13 - item 6

19-05-2022

Entendemos que la Convocante al referirse a "sin conservantes" en el item de referencia, se refiere a que el producto no
cuente con fenol y bisulfito. Considerando que es importante tener en cuenta que el conservante forma parte del
excipiente por lo que los mismos se consideran componentes inertes en la formulacién. Los cuales no afectan la calidad,
seguridad y eficacia del producto, estos se utilizan exclusivamente para mantener la estabilidad del producto. Solicitamos
aclarar este criterio.

03-06-2022

Teniendo en cuenta que existe evidencia de que los excipientes mencionados pueden causar bronco constriccién y que
estos medicamentos deben de ser usados de forma crénica, por las personas afectadas por la fibrosis quistica, la
recomendacién es utilizar medicamentos sin estos componentes, porque a la fecha se desconoce el dafio que podrian
causar y por principio de precaucion, la convocante se mantiene en los terminos inicialmente establecidos en el PBC.-

Consulta 14 - item 6

En relacion a la osmolaridad, solicitamos a la Convocante aceptar un rango de 130-300 mOsm/I. Esto considerando que
conforme a la normativa y bibliografia compendiada la misma puede variar entre estos rangos. Esto a fin de no limitar la
participacién de potenciales oferentes.

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-

Consulta 15 - ltem 5

19-05-2022

En relacion a dicho item, consultamos si no existe un error involuntario en la consignacion de las concentraciones. Ademas,
solicitamos aceptar en la misma las siguientes concentraciones: Vit. A: 5000 Ul Vit. C: 50mg. Vit. D 1000 Ul

03-06-2022

La convocante se mantiene en los terminos iniciales del PBC.-
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Consulta 16 - ITEM 6 - OSMOLARIDAD

03-06-2022

Solicitamos a la convocante muy respetuosamente la modificacién del pardmetro de la osmolaridad a lo siguiente: 300
mg/5 ml osmolaridad como minimo 130-1200 mOsm/I- ph de la solucién entre 4,0 a 8,0 sin conservantes (fenol, bisulfitos,
para mejor tolerancia) . Esto con el fin de asegurar que la convocante reciba una mayor cantidad de ofertas y por ende
mejores precios competitivos en virtud al Principio de Igualdad y libre competencia contemplado en la Ley N2 2051/03

15-06-2022

Ajustarse a la Gltima versién del PBC.-

Consulta 17 - ITEM 6 - EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO CON MASCARILLA

Solicitamos a la convocante muy respetuosamente la modificacién de las caracteristicas del equipo nebulizador de mano,
esto con el fin de no limitar la cantidad de oferentes asegurando asi que la convocante reciba una mayor cantidad de
ofertas y por ende mejores precios competitivos en virtud al Principio de Igualdad y libre competencia contemplado en la
Ley N2 2051/03 quedando de la siguiente manera:

*QObs: Para el items 6: Caracteristicas del equipo nebulizador de mano: bateria recargable Y/O PILAS TAMANO -AA ; EQUIPO
NEBULIZADOR CON PESO HASTA 1,2 Ibs. O SU EQUIVALENTE A 5.500 GRAMOS; Dimensién tamafio maximo de 20 cm x 11
cm x 19 cm.

*EQUIPOS NEBULIZADOR DE MANO CON COMPRESOR: Presién Maxima del compresor 30 a 35 PSI, flujo méximo de litro del
compresor de 6 a 8,5 LPM. Presion operativa del compresor de 9 a 16 PSI.

*EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO SIN COMPRESOR:MALLA DE VIBRACION DE ALTA FRECUENCIA ULTRASONICA
PRODUCTORA DE PARTICULAS 5um CON NIVEL SONORO POR DEBAJO DE 30 dBa. EQUIPADO CON FILTRO DE ACERO
INOXIDABLE

Voltaje de 100 A 240 Volt. Con mascarilla diferenciada para niflos y adultos.

Se deberd entregar un equipo de nebulizador por cada 168 unidades de ampollas entregadas. Con juego de mascarillas
diferenciadas para niflos y adultos (1 de cada una) compatible con el nebulizador

15-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-
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Consulta 18 - VENCIMIENTO DE LOS PRODUCTOS

Solicitamos a la convocante modificar el inciso del vencimiento de los productos a lo siguiente atendiendo que son
productos de alta rotacién y seria innecesario la presentacién de la pdliza de seguros para productos con vencimiento
menor a 12 (doce) meses generando asi un costo innecesario al oferente.

VENCIMIENTO: El vencimiento minimo de los medicamentos no deberd ser inferior a 18

(diez y ocho) meses al momento de la entrega en los parques sanitarios, si por la naturaleza del mismo o por necesidad de
la Institucién no se puede cumplir con este requisito, la recepcién del articulo deberd ser autorizada por la DGGIES.

Para aquellos medicamentos cuyo vencimiento sea inferior a 18 meses, ademas de la autorizacion la DGGIES, se debera
presentar la carta de compromiso de canje del producto en el cual se compromete a canjear dicho productos en caso que
de no utilizarse antes de su vencimiento.

Para aquellos medicamentos cuyo vencimiento sea inferior a 12 meses, ademas de la autorizacién la DGGIES, se deberd
presentar la carta de compromiso de canje del producto en el cual se compromete a canjear dicho productos en caso que
de no utilizarse antes de su vencimiento, ademas de la Pdliza de Seguro por el 100% del monto del producto con
identificaciéon del nimero de Lote, que serdn entregados un original en la Oficina de

Contrato y Garantias de la DGGIES y el duplicado en el Parque Sanitario que corresponda. La validez de dicha pdliza deberd
ser por 3 meses posteriores a la fecha del vencimiento del articulo a entregar. Ademds, deberdn presentar Declaraciéon
Jurada por la cual el oferente se

Seguro por el 100% del monto del producto con identificacién del nimero de Lote, que serdn entregados un original en la
Oficina de Contrato y Garantias de la DGGIES y el duplicado en el Parque Sanitario que corresponda.

15-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 19 - ESPECIFICACIONES TECNICAS - ULTIMA VERSION DEL PBC

ITEM 6 - EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO CON MASCARILLA

Teniendo en cuenta las Ultimas modificaciones al pliego de bases y condiciones, solicitamos a la convocante la
modificacién de las caracteristicas del equipo nebulizador de mano, esto con el fin de no limitar la cantidad de oferentes
asegurando asi que la convocante reciba una mayor cantidad de ofertas y por ende mejores precios competitivos en virtud
al Principio de Igualdad y libre competencia contemplado en la Ley N2 2051/03 quedando de la siguiente manera:

- Para el items 6: Caracteristicas del equipo nebulizador de mano: bateria recargable Y/O PILAS TAMANO AA ; EQUIPO
NEBULIZADOR CON PESO HASTA 1,2 Ibs. O SU EQUIVALENTE A 5.500 GRAMOS; Dimensién tamafio maximo de 20 cm x 11
cm x 19 cm.

- EQUIPOS NEBULIZADOR DE MANO CON COMPRESOR: Presién Maxima del compresor 30 a 35 PSlI, flujo maximo de litro del
compresor de 6 a 8,5 LPM. Presién operativa del compresor de 9 a 16 PSI.

- EQUIPO NEBULIZADOR DE MANO SIN COMPRESOR: MALLA DE VIBRACION DE ALTA FRECUENCIA ULTRASONICA
PRODUCTORA DE PARTICULAS 5um CON NIVEL SONORO POR DEBAJO DE 30 dBa. EQUIPADO CON FILTRO DE ACERO
INOXIDABLE Voltaje de 100 A 240 Volt. Con mascarilla diferenciada para nifios y adultos.

Se debera entregar un equipo de nebulizador por cada 168 unidades de ampollas entregadas. Con juego de mascarillas
diferenciadas para niflos y adultos (1 de cada una) compatible con el nebulizador.

15-06-2022

Ajustarse a la Ultima versién del PBC.-
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Consulta 20 - ITEM 5- VITAMINAACD

En la columna producto, la Convocante solicita: "VITAMINA A C D", detallando en la columna de concentracién conforme al
siguiente orden: 5000 Ul + 1000 Ul + 75mg/mL. De este detalle y considerando que en esta columna no se aclara que
concentracién corresponde a cada principio activo requerido, se entiende que la Convocante desea adquirir: Vit. A: 5000 UI,
Vit. C: 1000Ul y Vit. D: 75mg/mL. Por tanto, consultamos a la Convocante si existe algln error al momento de detallar la
concentracién correspondiente a cada principio activo. Finalmente, solicitamos ampliar las especificaciones técnicas
aceptando las siguientes concentracién: Vit. A: 5000 Ul, Vit. C: 50mg/mL a 75mg/mL. y Vit. D: 1000 Ul. Esto considerando
las concentraciones disponibles en el mercado. De manera a otorgar mayor participacion a potenciales oferentes y obtener
mejores precios.

15-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-

Consulta 21 - Requisito documental para evaluar la capacidad técnica

En el inciso e. de la referencia, la Convocante establece: "Copia del certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y/o
almacenamiento, segln corresponda, del oferente, fabricante y/o distribuidor, emitida por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria del MSPyBS, vigente durante toda la duracién del contrato o certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién del fabricante del producto y/o Certificado de Libre Venta del producto emitido por paises aceptados conforme
a la Ley 3283/2007." Al respecto, solicitamos corregir la referencia a "O" en este requisito, separando cada uno de ellos,
teniendo en cuenta que el primer requisito corresponde a requerimientos a ser cumplidos conforme a la normativa
nacional, en cambio, el segundo requerimiento corresponde a requisitos a ser cumplidos por productos importados. Por lo
que en caso de cotizar productos importados, el proveedor debera cumplir con ambos requerimientos, no siendo opcional
el cumplimiento de estos.

15-06-2022

Ajustarse a la ultima versién del PBC.-
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