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LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 99/19 Y
“ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DESGLOSADOS DECLARADOS DESIERTOS
EN LA LPN N° 24/19 Y OTROS PARA EL IPS”

ADENDA N° 18

Asuncion, 0.3 deJon%@ de 2021.

AL OFERENTE:

Con relacion a la LICITACION PUBLICA NACIONAL N° 99/19 “ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS DESGLOSADOS DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN N° 24/19 Y OTROS
PARA EL IPS”, informamos que se realiza los siguientes cambios en el Pliego de Bases y Condiciones:

1. En la Secciéon VII. Anexos Documentos que componen la oferta, en el inciso F) Documentos adicionales a
la oferta que demuestren que los Bienes o Servicios ofertados cumplen con las especificaciones de la Seceién 111,
Suministros Requeridos. Punto 15, se realiza Ia sicuiente modificacién:

DONDE DICE

f) Documentos adicionales a la oferta que demuestren que los Bienes o Servicios
ofertados cumplen con las especificaciones de la Seccién III, Suministros Requeridos.

I} Presentar copias de Contratos v/o Facturas a través de las cuales el oferente demuestre
haber facturado en la provision medicamentos a instituciones publicas o privadas dentro
de los dltimos 5 (cinco) aflos (2014 — 2015 — 2016 — 2017 - 2018), y que el volumen de
negocios en su totalidad sea igual o superior al 50% (cincuenta por ciento) del valor de
su oferta). S

2) Autorizacion del fabricante:
a) Si el oferente es fabricante del producto que oferta, debera presentar el documento

que lo acredite como tal.

b) Si el oferente es Representante o Distribuidor del preducto que oferta, debera
presentar la autorizacion del fabricante

c) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera
presentar un poder o autorizacion otorgado por éste ultimo. No obstante, se debera
acompafiar copia de la Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para a) la documentacion solicitada es una declaracion jurada en la cual manifiesta que es el
fabricante del producto que oferta, avalada con el regi stro sanitario expedida por la DNVSA
del MSPyBS o con el Certificado de Origen del bien ofertado, emitido por el Ministerio de
[ndustria y Comercio para los bienes de origen nacional, conforme lo establece la ley 4558/11
y el Decreto N°® 9649/12.

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es el formulario incluido en la
Seccion VI. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que
oferta. Asimismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para
la firma del Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Publico de Comercio,
Seccion Representaciones.
3) Resolucion de Apertura:

a) Para el Oferente Fabricante: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura
vigente expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, para fabricar, comercializar Medicamentos.

b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado se debera
presentar: Copia Autenticada de la Resolucidon de Apertura del Oferente y del -
fabricante, vigentes expedida/s por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para comercializar y/o importar
Medicamentos 2

—

¢) En el caso.de oferente Distribuidor que representa a otras Empresas, se deberd |,
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presentar: Copia Autenticada de la Resoluciéon de Apertura del oferente y de la
empresa representada, vigentes expedida/s por la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos.

En case de que la documentacién antes mencionada se encuentra vencida, deberin
acompaifiar la Constancia de Renovacién de la Habilitacion, emitida por la DNVS.

4) Copia autenticada del acta de fijacion de precios vigente y actualizada del producto
ofertado, expedida por la Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, en forma legible y emitida con anterioridad a la fecha de la
~etapa competitiva

3) Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedido por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Pablica ¥
Bienestar Social.

En caso de que la documentacién antes mencionada se encuentra vencida, deberin
acompaiiar la Constancia de Renovacién del Registro Sanitario, emitida por la DNVS.

6) Certificado de Buenas Précticas:

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de
| Fabricacion, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del
Ministerio de Salud Puablica y Bienestar Social, el cual deberd mantener su vigencia durante
toda la duracion del contrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deberd presentar:
Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento, expedida por la Direccién Nacional
Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social; ademas del
Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién del Fabricante del producto ofertado, el cual
deberd mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio deberdn presentar el Contrato

de Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Practicas de

Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato

_7) Planilla de datos garantizados de cada item/lote ofertado, en la que se debera detallar
todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalaje
__etc., conforme al modelo adjunto.

8) Muestras de lo ofertado.

9) Declaracién jurada del proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos
stock suficiente para la entrega programada seguin necesidad del IPS., conforme a espacio
y disponibilidad del Departamento de Administracién de Suministros Médicos (DASM).

10) Declaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equupos de
refrigeracion acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran
de temperaturas de 2° a 8° (refrigerados) y con generadores propios para suministrar
energia eléctrica en caso de cortes ene:gencos

11) Declaracion |utada de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo 111, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

12) Dec1a1'acic')7r|7;irmrl'iad7a7dél Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo v forma
de lo solicitado.

13) Copia autenticada de la Constancia expedida por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social y de la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), para aquellos casos en
que se ofertan productos sujetos a control por Ley 1340/88. En caso de que el producto
ofertado no se halle sujeto a control, ésta situacion deberd ser comunicada expresamente
por el oferente

14) Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas
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15) Para el Lote: 8 HIALURONATO DE SODIO/ACIDO HIALURONICO 25/20 mg
INYECTABLE. JERINGA PRELLENADA y Lote: 19. SOLUCION VISCOLASTICA
HIALORUNIDATO SODICO 10 a 30 mg/ml SOLUCION. FRASCO/JERINGA
PRELLENADA.:

I. Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para
fabricar, comercializar y/o importar Dispositivos Médicos.

2. Copia Autenticada del Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos ofertados vigente,
expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y BS

3. Copia Autenticada de Certificacién emitido por algunas de las Agencias Reguladoras de
Referencia Regional (Nivel 1V) Reconocidas por la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS), como ANVISA de Brasil, ANMAT de Argentina, INVIMA de Colombia, CECMED
de Cuba, COFEPRIS de México; FDA y/o EMA u otros que cuenten con Certificaciones
seglin las normas ISO 13485. Traducido al idioma espariol.

4. Copia autenticada el Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento Vigente; para el
Area de Dispositivos Médicos, del Oferente expedida por la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

DEBE DECIR

f) Documentos adicionales a la oferta que demuestren que los Bienes o Servicios
ofertados cumplen con las especificaciones de la Seccién III, Suministros Requeridos.

“1_) Presentar copias de Contratos y/o Facturas a través de las cuales el oferente demuestre

haber facturado en la provisién medicamentos a instituciones publicas o privadas dentro de
los Gltimos 5 (cinco) afios (2016 — 2017 — 2018 — 2019 - 2020), y que el volumen de negocios
en su totalidad sea igual o superior al 50% (cincuenta por ciento) del valor de su oferta).

2} Autorizacion del fabricante:
a) Si el oferente es fabricante del producto que oferta, deberd presentar el documento
que lo acredite como tal.

b) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, deberd
presentar la autorizacion del fabricante

c) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, deber
presentar un poder o autorizacion otorgado por €ste Gltimo. No obstante, se debera
acomparnar copia de la Autorizacion del Fabricante otorgada al Representante Local.

Para a) la documentacion solicitada es una declaracion jurada en la cual manifiesta que es el
fabricante del producto que oferta, avalada con el registro sanitario expedida por la DNVSA
del MSPyBS o con el Certificado de Origen del bien ofertado, emitido por el Ministerio de
Industria y Comercio para los bienes de origen nacional, conforme lo establece la ley 4558/11
y el Decreto N° 9649/12,

Para b) y el Representante Local, la documentacion requerida es el formulario incluido en la
Seccién VI. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacion que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que
oferta. Asimismo, la documentacién podra ser presentada en copia simple, no obstante, para
la firma del Contrato la misma deberd estar inscripta en el Registro Publico de Comercio
Seccién Representaciones. Z
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__E»S_Resolucién de apertura:

a) Para el Oferente : Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, para fabricar y/o comercializar Medicamentos segiin corresponda.

b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado (de origen
nacional) se debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura del
Oferente y del fabricante, vigentes expedida/s por la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar Social, para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos, segin corresponda.

c¢) En el caso de oferente Distribuidor que representa a otras Empresas (Importadoras o
de origen nacional), se deberd presentar: Copia Autenticada de la Resolucién de
Apertura del oferente y del Importador o Distribuidor local, vigentes, expedida/s por
la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, para comercializar y/o importar Medicamentos.

En caso de que la documentacion antes mencionada se encuentra vencida, deberin
acompanar la Constancia de Renovacién de la Habilitacién, emitida por la DNVS y que
este ente certifique que interin, el/los producto/s puede seguir siendo fabricado y/o
comercializados.

4) Copia autenticada del acta de fijacion de precios vigente y actualizada del producto
‘ ofertado. expedida por la Direccién de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, en forma legible y emitida con anterioridad a la fecha de la
etapa competitiva

5) Fotocopia autenticada del Certificado de Registro Sanitario vigente, expedido por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social.

En caso de que la documentacién antes mencionada se encuentra vencida, deberdn
acompafiar la Constancia de Renovacién del Registro Sanitario, emitida por la DNVS y
que este ente certifique que interin, el/los producto/s puede seguir siendo fabricado y/o
comercializados.

6) Certificado de Buenas Précticas:

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién,
expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social, el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del
confrato.

b. En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, deberd presentar:
Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento, expedida por la Direccion Nacional
Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social; ademds del
| Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante del producto ofertado, el cual
debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

¢. En el caso que el oferente que no cuente con Dep6ésito propio deberdn presentar el Contrato
de Alquiler con la Empresa Depositaria a mas del Certificado de Buenas Précticas de
Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depdsito, expedido por la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social,
el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato

7) 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 adjunto.

8) Una muestra de cada producto ofertado.

9) Declaracion _iuradaﬂdué_l proveedor que posee capacidad de mantener en sus depdsitos
stock suficiente para la entrega programada segiin necesidad del IPS., conforme a espacio
'y disponibilidad del Depaltamento de Administraciéon de Suministros MBdICOS (DASM).

10) Declaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de
refrigeracion acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran

de temperaturas de 2° a 8° (refrigerados) v con generadores propios para summlstra;,_'

enemla/ele\tllca en caso de cortes energéticos. s
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| 11) Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido en el Anexo III, Sistema de
Trazabilidad de Medicamentos.

' 12) Declaracion jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma
de lo solicitado.

13) Copia autenticada de la Constancia expedida por el Ministerio de Salud Publica ¥
Bienestar Social y de la Secretaria Nacional Antidrogas (SENAD), para aquellos casos en
que se ofertan productos sujetos a control por Ley 1340/88. En caso de que el producto
ofertado no se halle sujeto a control, ésta situacion deberéd ser comunicada expresamente
por el oferente

14) Declaracién Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones y las Adendas

15) Para el Lote 8 HIALURONATO DE SODIO/ACIDO HIALURONICO 25/20 MG
INYECTABLE. © JERINGA PRELLENADA Y Lote 19. SOLUCION
VISCOLASTICA HIALURONIDATO SODICO 10 A 30 MG/ML SOLUCION.
FRASCO/JERINGA PRELLENADA:

a) En caso de que la documentacién emitida por la Direccién de Vigilancia Sanitaria del
MSPBS identifique al producto ofertado con la sigla DM (DISPOSITIVO MEDICO).

I. Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura vigente, expedida por la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, para
fabricar, comercializar y/o importar Dispositivos Médicos.

2. Copia Autenticada del Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos ofertados, vigente,
expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSPBS

3. Copia Autenticada de la Documentacion que demuestre fehacientemente el cumplimiento
de las Normas de Calidad en los procesos de produccién BPF/GMP, otorgada, por la
Autoridad Sanitaria competente en origen o Certificado ISO, CE CE UL O TUVF.
(Cualquiera de ellos), otorgado por la entidad certificadora de origen.

4. Copia Autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento vigente para el
Area de Dispositivos Médicos, del oferente, emitida por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria del MSPBS.

b). En caso de que la documentacién emitida por la Direccién de Vigilancia Sanitaria
del DNVS identifique al producto ofertado con la sigla EF (ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA): .

_El oferente deberd cumplir con la documentacién requerida en el uiﬁso/t) para
medicamentos. '
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