DONCP

DIRECCION NACIONAL DE
CONTRATACIONES PUBLICAS

Subasta a la Baja Electrénica
Actade Sesion Publica Virtua

SBE ID N°422110

En laciudad de Asuncion, Capital de la Republicadel Paraguay siendo las 9:20 del dia 11/8/2023,
en el domicilio de la Direccion Nacional de Contrataciones Plblicas, EE.UU. N° 961 casi Tte Farifia, en ladireccion
web individualizada como "www.dncp.gov.py" de conformidad alo establecido en lalegislacion vigente, finalizala
SUBASTA A LA BAJA ELECTRONICA con ID N° 422110 -

LPN SBE 52-23 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS MONOCLONALES BEVACIZUMAB Y RITUXIMAB PARA EL IPS SOLPED 1130000281

delalInstitucion:

Cddigo Verificador: 70e591a9edac0a654b17¢7474d02e368

Nivel de Entidad: Entidades Piblicas de Seguridad Social
Entidad: Instituto de Prevision Social

UoC: Uoc Ips

Cédigo SICP: 1321

Los listados obtenidos en el presente procedimiento de contratacion realizado son |os siguientes:

Listado de Avisos
No existen avisos para esta subasta

Listado de Consultas

CONSULTA
Consulta Realizada Fecha Hora
Solicitamos amablemente a la convocante modificar el sistema de abastecimiento por cantidad a abastecimiento 27-04-2023 12:28:53
simultaneo, de este modo se dara mayor participacion a futuros oferentes y evitaria un posible desabastecimiento
de producto.
RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas Fecha Hora
El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version. 21-07-2023 12:16:20
CONSULTA
Consulta Realizada Fecha Hora
Solicitamos la aplicacion de la modalidad de Abastecimiento simultaneo paralas entregas otorgando de esta 27-04-2023 14:08:03
formala posibilidad de que la Convocante pueda contar con los productos adjudicados en tiempo y forma
asegurando la continuidad de |os tratamientos sin interrupcion alos pacientes que acuden a Servicio.
RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas Fecha Hora
El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version. 21-07-2023 12:16:31
CONSULTA
Consulta Realizada Fecha Hora
En e apartado Requisitos para validar |a Experiencia, se menciona cuanto sigue: Demostrar |a experiencia en 27-04-2023 14:11:10
PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos e ecutados por un monto
equivalente al 25 % como minimo del monto méximo ofertado en la presente licitacién, en promedio en los afios:
2019 2020-2021. Para el caso de que el oferente no sea el fabricante y/o € titular del registro sanitario de los
medicamentos, dicha experiencia debera estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta. ¢Cuél es el sentido de establecer una barrera de entrada de
este tipo, cuando los productos elaborados, distribuidosy comercializados por €l fabricante ya cuentan con
autorizacion de las autoridades sanitarias y regulatorias? ¢Cuél es el sentido de que un comercio pueda ser
vélidamente vendido ala poblacién en general en las farmacias, pero no pueda ser adquirido por el Estado? ;Qué
garantia brinda la antigliedad del fabricante? EI cumplimiento se encuentra cubierto por los antecedentes del
oferentey las pdlizas exigidas en el PBC. Llevando el gjemplo a absurdo, ¢por qué no exigir experienciade 3
afos de todos | os proveedores del fabricante? Solicitamos ala Convocante que EXCLUY A de los requisitos la
experienciadel fabricante; limitandose solo al oferente. Esta solicitud lo realizamos afin de no limitar
innecesariamente |a concurrencia de potencial es of erentes que cuenten con los productos solicitados, privando a
la Convocante de la posibilidad de acceder a mejores precios. Ademés de mantenerse el requisito en tales
condiciones se estara transgrediendo abiertamente |os principios que rigen las compras publicas: IGUALDAD Y
LIBRE COMPETENCIA Y EFICIENCIA Y ECONOMIA.
RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas Fecha Hora
11-08-2023 1 de 17
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Listado de Consultas

Se aclara que el requisito no resulta en absoluto limitante o excluyente, sino que por € contrario busca
flexibilizar la participacion de aguellas empresas que no siendo fabricantes oferten productos innovadores,
quienes alos efectos de la demostracion de lafacturacion del fabricante deberén solamente presentar la copia
autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA 0 EMA,
evitando con ello el trénsito de documentacién con las legalizacionesy apostillados en cuestion.- Asi también se
aclara que tanto el Oferente, como € titular del registro (de productos innovadores Original) deben de acreditar
Su experiencia, tal como se requiere en el Punto Experiencia requerida: Para productos Nacionales e Importados,
quedando por sentado entonces las mismas exigencias y por ende laigualdad de condiciones en cuanto alos
requisitos exigidos para demostrar la experiencia. Por lo que el oferente deberd ajustarse alo establecido en el
Pliego de Bases y Condiciones.

21-07-2023

12:16:40

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

3. Para productos biosimilares presentaré certificados de registro sanitario y autorizacion de comercializacion
vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,FDA, Health Canada, ANVISA o
ANMAT. Se solicitaala Convocante ampliar € criterio de Autoridades Reguladoras aprobadas por 1a OPS para
la presentacion de Certificado de Registro Sanitario y Autorizacion de comercializacion incluyendo atodos los
declarados conforme al Decreto N° 6611/16 articulo 4°. Siendo esta una aplicacion correcta de la reglamentacion
vigente en materia de comercializacién de productos biol 6gicos, biosimilares y monoclonales. Quedando como
sigue: Para productos biosimilares se deberé presentar Certificado de registro sanitario y/o Autorizacion de
comercializacion vigente otorgado por una de las Agencias Reguladoras de Referencia establecidas en el articulo
4° del Decreto N° 6611/2016 que Reglamenta el Registro de Medicamentos Biol6gicos

27-04-2023

14:12:39

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. La Convocante tiene
potestades para evaluar las necesidades publicas a satisfacer y establecer 10s requisitos técnicos necesarios que
considere indispensables para el efecto. La normativa confiere lafacultad exclusiva ala entidad convocante en
realizar laredaccion de los PBC con especial atencidn a satisfacer la necesidad que diera origen a llamado (arts.
7inc. gy 33 del Dto. N° 2992/19). Los medicamentos objeto de lalicitacion son vitales paralavidade los
pacientes, por |o que su adquisicién debe enmarcarse dentro de un riguroso control de calidad afin de buscar la
oferta més conveniente que permita al canzar los resultados terapéuticos esperados por €l |PS para sus pacientes,
respetando el criterio médico del cuerpo técnico y salvaguardando €l interés superior de sus pacientes.

21-07-2023

12:16:55

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido por DNV'S, con antelacion minimade 3 afios
¢Qué garantia brinda la antigliedad del fabricante? El cumplimiento se encuentra cubierto por los antecedentes
del oferentey las pdlizas exigidas en el PBC. Llevando el gjemplo al absurdo, ¢por qué no exigir experienciade
3 aflos de todos | os proveedores del fabricante? Solicitamos ala Convocante que EXCLUY A de los requisitos
antigliedad del registro. Esta solicitud lo realizamos a fin de no limitar innecesariamente la concurrencia de
potenciales oferentes que cuenten con los productos solicitados, privando a la Convocante de la posibilidad de
acceder a mejores precios. Ademés de mantenerse el requisito en tales condiciones se estara transgrediendo
abiertamente | os principios que rigen las compras plblicas: IGUALDAD Y LIBRE COMPETENCIA Y
EFICIENCIA Y ECONOMIA.

27-04-2023

14:13:18

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electronico Ultima Version.

21-07-2023

12:17:03

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos aclaracion sobre la diferencia que existe entre Frasco ampollay via declaradas en las
Especificaciones técnicas en el cuadro de presentacion y presentacion a entregar. En caso de que sean términos
sinénimos solicitamos la unificacion.

27-04-2023

14:14:03

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

Se aclara que son sinénimos, por lo tanto el oferente debera ajustarse alo establecido en el Pliego de Basesy
Condiciones.

21-07-2023

12:17:10

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Para productos Biosimilares, deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe Periddico de
Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA durante la comercializacién del producto.
Solicitamos ala Convocante la presentacion de Informes Periddicos de Seguridad (PSUR) emitidos por €
Fabricante o sus representadas ante la Autoridad Sanitaria.

27-04-2023

14:14:58

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclaraque el oferente de
acuerdo alaresolucién nro. 259/2022 de laDINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe evaluar los
programas internacional es de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de | os sistemas de
Farmacovigilancia no seran reconocidos ni tendrén carécter global y/o definitorio en tanto no hayan sido
fehacientemente eval uados por la misma. Como se describe en el informe de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), Alianzamundial parala seguridad del paciente, entre los principales requisitos de los programas
paramejorar la seguridad de los pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir lainformacion més
completa sobre reacciones adversas y errores de medicacion, de modo que esos programas constituyan fuentes de
conocimiento y sirvan de base para futuras actividades de prevencion, por 1o que este requisito se hace
técnicamente indispensable y debe cumplir con la normativa vigente.

21-07-2023

12:17:16

Consulta Realizada

Fecha

Hora

11-08-2023
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L os productos biosimilares deberan contar con experienciade uso y comercializacion en Paraguay de por lo
menos 2 afios. EXCLUIR el requisito que exige el uso de 2 afios en Paraguay, pues atenta contrala
reglamentacion vigente aprobada por Decreto 6611/2016 la CN y demas concordantes limitando
innecesariamente a gjercer la actividad comercial en el rubro después de haber cumplido con todos los requisitos
técnicosy legales para demostrar por medio de una exhaustiva evaluacion realizada por avezados profesionales
delaDNV S que el producto cuenta con la seguridad y eficacia requeridos y puede comercializado y por ende
utilizado por los profesional es médicos.- Fundamentamos la solicitud en €l articulo 22 del reglamento que dicta
...De cumplir el Titular del Registro con todos |os requisitos de este Decreto y habiendo la DNV S otorgado
autorizacion de comercializacion através del correspondiente registro sanitario, podra comercializar los
productos biol 6gicos afectados a este Decreto del territorio de la Republica del Paraguay, por si mismo o por
representacién concedida siendo las documentaciones mencionadas en el presente Decreto suficientes para ser
utilizados en todos | os procesos de la adquisicion como garantia de calidad, seguridad y eficaciade los
medicamentos biol égicos

27-04-2023

14:15:51

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que no existe
contradiccion con lo dispuesto en el decreto 6611/2016 y dicha interpretacion carece de sustento juridico. Lo
estipulado en el referido decreto son | os requisitos minimos para la obtencion de la autorizacién de
comercializacion. Es decir, son los requisitos basi cos para que el farmaco se pueda disponibilizar en €l territorio
nacional. El decreto no obliga alas Convocantes a considerar las documentaciones mencionadas como
suficientes paralos procesos de adquisicion, siendo estas capacidades exclusivas de cada entidad convocante o
entidad adquirente, siendo publica o privada. Resulta sumamente peligroso buscar afirmar que la autoridad
sanitaria obliga ala adquisicion de determinados farmacos o que la autoridad sanitaria puede ponerse sobre €l
criterio técnico médico de los profesionales intervinientes en el tratamiento terapéutico. De hecho, la autoridad
sanitaria que confirmado y ratificado que |as decisiones de uso, sea prescripcion y/o intercambiabilidad, es de
potestad EXCLUSIVA del médico tratante. En este caso, €l cuerpo médico tratante se manifiesta a través del
servicio oncolégico del IPSy se consolidan dichos criterios en el pliego de bases y condiciones. El criterio
meédico responde Unicay exclusivamente para salvaguardar laviday la salud de los pacientes, siendo éstos
preceptos garantizados constitucionalmente a los cual es esta institucion se ve abocada desde su creacion y su
propdsito de seguro social. Esimportante aclarar que las necesidades en materiade salud y el uso de
medicamentos varian mucho entre paises, debido a razones econdmicas, énicasy culturales, asi como por la
cargade morbilidad, ladietay el nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, |as decisiones concernientesala
efectividad y la seguridad de los farmacos han de considerarse en el contexto especifico de cada pais. En tal
sentido, la experienciaen el mercado constituye un elemento clave para comprobar la efectividad del producto en
lapoblacion y deben ser una prioridad de lasalud publica.

21-07-2023

12:17:35

CONSULTA
Consulta Realizada

Fecha

Hora

Demostrar la experienciaen PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos
ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto méximo ofertado en la presente licitacion,
en promedio en los afios: 2019 2020-2021. Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOSYy que € oferente
no sea el fabricante y/o € titular del registro sanitario de los medicamentos, dicha experiencia debera estar
igualmente acreditada por €l oferente, por €l titular del registro sanitario y el fabricante del producto que se
oferta. Solicitamos ala Convocante modificar el requisito de demostracion de experiencia ampliando el rango de
afios y limitando la presentacion de documentos solamente a oferente con el objeto de que la Convocante tenga
laposibilidad de que se presenten varios oferentes y accedan a mejores precios respetando |os principios de
Igualdad, Libre competencia, eficienciay economia.- Por tanto, sugerimos el siguiente texto de la siguiente
forma: Demostrar la experienciaen PROVISION DE MEDICAMENTQOS, con facturaciones de ventay/o
contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la presente
licitacion de los afios: 2018-2019 2020-2021-2022.

27-04-2023

14:16:35

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

Se aclara que €l requisito no resulta en absoluto limitante o excluyente, sino que por €l contrario busca
flexibilizar la participacion de aquellas empresas que no siendo fabricantes oferten productos innovadores,
quienes alos efectos de la demostracion de lafacturacion del fabricante deberén solamente presentar la copia
autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regul atoria de referencia, FDA o EMA,
evitando con ello el transito de documentacion con las legalizaciones y apostillados en cuestion.- Asi también se
aclara que tanto el Oferente, como € titular del registro (de productos innovadores Original) deben de acreditar
su experiencia, tal como se requiere en el Punto Experienciarequerida: Para productos Nacionales e Importados,
guedando por sentado entonces las mismas exigencias y por ende laigualdad de condiciones en cuanto alos
requisitos exigidos para demostrar |a experiencia. Por lo que el oferente deberd gjustarse alo establecido en el
Pliego de Basesy Condiciones.

21-07-2023

12:17:44

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Dondedice: ... paralos estudios clinicos, podran estar respal dados por una declaracion formalizada por el
fabricante del producto ante Escribano o Notario Pdblico, autenticaday paralafirmadel contrato debera estar
debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se
individualicen especificamente | os estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad Se solicitaala
Convocante aclaracion sobre la presentacion de declaracion formalizada por el Fabricante ante Escribano y su
posterior apostilla en caso de firmar contrato. Asimismo, EXCLUIR esta exigencia teniendo en cuentaque e I1PS
tiene la potestad de solicitar los mismos documentos ala DNV S para corroborar su autenticidad.

27-04-2023

15:52:29

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que el se solicita
a oferente que el fabricante emita una declaracion jurada donde individualice los estudios clinicos a presentarse
con laofertay reconozcan de forma expresa su autenticidad con el fin de avalar lalegitimidad de los mismos. De
acuerdo alalegislacion vigente para el reconocimiento de documentos extranjeros, se solicita que la nota sea
refrendada por un notario publico y/o apostillada. Como es caracteristico que los biosimilares experimenten
varios cambios en su proceso de fabricacion, que con frecuencia da lugar a pequefias diferencias en relacién con
laversion autorizada originalmente o la version utilizada en 1os ensayos clinicos presentados para su
autorizacion, es un requisito técnico indispensable la presentacidn de | os estudios clinicos mas actualizados. La
comparabilidad es un principio cientifico consolidado de la ciencia reguladora, por lo que nuestro equipo médico
exige exhaustivos estudios comparativos de calidad que demuestren que las propiedades fisicoquimicasy la
actividad biol égica son muy similares a innovador.

21-07-2023

12:17:52

CONSULTA

11-08-2023
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Consulta Realizada

Fecha

Hora

10. Salicitamos a la Convocante la modificacion del plazo de entregas del saldo del 80% de la cantidad minimay
la cantidad méxima a 30 dias calendario desde la recepcion de la orden de compra. Esto obedece a que los
productos son importados que deben cumplir con varios tramites de despacho hasta llegar a nuestro pais. Esto se
tarda aproximadamente 20 dias habiles.-

27-04-2023

16:31:48

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente deberé gjustarse alo establecido en el Pliego de Basesy Condiciones.

21-07-2023

12:18:03

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

El punto indicado requiere que el producto biosimilar cuente con un certificado de registro de producto emitido
por DINAVISA con una antelacion minima de 3 afios. Solicitamos que se elimine este requisito porgque no tiene
més efecto que restringir la participacién de més proveedores y, en consecuencia, impedir una competencia que
redunde en condiciones mas favorables de adquisicion para | PS. El requisito incluido permite solamente que
determinados proveedores de los productos biol 6gicos puedan participar, eliminando en la practicala posibilidad
de que otros proveedores de biosimilares puedan ofertar sus productos en igualdad de condiciones, siguiendo €l
principio deigualdad y libre competencia consagrado en la Ley 2051/03. ala antigiiedad de comercializacion en
Paraguay, no existen fundamentos técnicos o cientificos para exigir una antelacion en la obtencién del registro
del producto, ocasionando Gnicamente que |a adjudicacién recaiga en determinados proveedores. Reiteramos
que, desde el momento en que laDINAVISA autoriza el registro de un producto, este puede ser comerciaizado
con total seguridad y en las mismas condiciones que otros productos que Ilevan més tiempo en el mercado
paraguayo. Incluir requisitos de antigiiedad en la comercializacién implica una discriminacion de otros productos
aprobados por la autoridad sanitariay que presentan igual 0 més garantias de seguridad para su uso. La
antigliedad del registro solicitado no supone ningun tipo de pardmetro técnico parareforzar la calidad, seguridad
y eficaciadel producto. No encontramos ningtin fundamento cientifico o técnico que avale este requisito de
antigliedad del registro y que pueda justificar larestriccion de participacion a mas of erentes. Tampoco hay
motivos para que un producto biosimilar, autorizado por laFDA o laEMA, acuyo efecto pasd los controles méas
rigurosos que existen deba tener una antigtiedad determinada de registro. A efectos de permitir una mayor
participacion, solicitamos se elimine el requisito mencionado, fundado en el articulo 20 de laLey 2051/03, asi
como en virtud del principio de libre competencia consagrado en lamisma

27-04-2023

17:03:26

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que laintencion
de establecer este requisito radica en la necesidad de comprobar el efecto del producto en la poblacién paraguaya,
con €l fin de evitar la proliferacién de efectos adversos que impacten negativamente en la salud de los
asegurados, aumentando el nivel de internacionesy generando de esta manera un deshal ance presupuestario.
Cada poblacién conlleva elementos especificos que impactan directamente en larelacién riesgo/beneficio del
producto, como ser la genética, la cultura, la dieta, entre otros, de la poblacién estadisticamente significativa.

21-07-2023

12:18:16

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Por €l principio de Igualdad y Libre Compentencia establecidos en la Ley de Contrataicones, solicitamos se
excluyael requisito de antiguedad de 3 afios del Registro Sanitario, siendo que unavez DINAVISA otorgue
dicho documento ya es autorizacion suficiente parala comercializacion en toda la Republica

27-04-2023

17:08:51

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que laintencion
de establecer este requisito radica en la necesidad de comprobar el efecto del producto en la poblacién paraguaya,
con €l fin de evitar la proliferacién de efectos adversos que impacten negativamente en la salud de los
asegurados, aumentando el nivel de internacionesy generando de esta manera un desbal ance presupuestario.
Cada poblacién conlleva el ementos especificos que impactan directamente en larelacion riesgo/beneficio del
producto, como ser la genética, la cultura, la dieta, entre otros, de la poblacién estadisticamente significativa.

21-07-2023

12:18:26

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos se excluya dicha documento, pues al tratarse de un Registro Nuevo o con no tanta antiguedad, es
imposible poder contar con 4 informes como lo pide € pliego.

27-04-2023

17:12:48

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que de acuerdo a
laresolucién nro. 259/2022 de laDINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe evaluar |os programas
internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de | os sistemas de Farmacovigilanciano
serén reconocidos ni tendran carécter global y/o definitorio en tanto no hayan sido fehacientemente evaluados
por lamisma. Como se describe en el informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial
paralaseguridad del paciente, entre los principales requisitos de |os programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir lainformacién més completa sobre reacciones adversas y
errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para
futuras actividades de prevencion, por o que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe cumplir
con lanormativa vigente.

21-07-2023

12:18:36

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Por €l principio deigualdad y libre competencia establecidos en la Ley de Contrataciones, solicitamos eliminar el
requisito de la experiencia de uso y comercializacion en Paraguay de por o menos 2 afios, pues al obtener el
Certificado de Registro Sanitario expedido por Dinavisa, es autorizacién suficiente para su comercializacion sin
necesidad de una antiguedad ni experiencia de uso.

27-04-2023

17:18:09

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

11-08-2023
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El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que no existe
contradiccion con o dispuesto en el decreto 6611/2016 y dicha interpretacion carece de sustento juridico. Lo
estipulado en el referido decreto son | os requisitos minimos para la obtencion de la autorizacion de
comercializacién. Es decir, son los requisitos basicos para que el farmaco se pueda disponibilizar en €l territorio
nacional. El decreto no obliga alas Convocantes a considerar las documentaciones mencionadas como
suficientes paralos procesos de adquisicion, siendo estas capacidades exclusivas de cada entidad convocante o
entidad adquirente, siendo pUblica o privada. Resulta sumamente peligroso buscar afirmar que la autoridad
sanitaria obliga ala adquisicion de determinados farmacos o que la autoridad sanitaria puede ponerse sobre el
criterio técnico médico de los profesionales intervinientes en el tratamiento terapéutico. De hecho, la autoridad
sanitaria que confirmado y ratificado que las decisiones de uso, sea prescripcion y/o intercambiabilidad, es de
potestad EXCLUSIVA del médico tratante. En este caso, €l cuerpo médico tratante se manifiesta a través del
servicio oncolégico del IPSy se consolidan dichos criterios en el pliego de bases y condiciones. El criterio
médico responde Unicay exclusivamente para salvaguardar laviday la salud de los pacientes, siendo éstos
preceptos garantizados constitucionalmente a los cual es esta institucion se ve abocada desde su creacion y su
propdsito de seguro social. Esimportante aclarar que las necesidades en materiade salud y el uso de
medicamentos varian mucho entre paises, debido a razones econémicas, étnicasy culturales, asi como por la
cargade morbilidad, ladietay el nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, |as decisiones concernientesala
efectividad y |a seguridad de |os farmacos han de considerarse en el contexto especifico de cada pais. En tal
sentido, la experienciaen el mercado constituye un elemento clave para comprobar la efectividad del producto en
lapoblacion y deben ser una prioridad de la salud publica

21-07-2023

12:18:52

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos amablemente a la convocante modificar €l sistema de abastecimiento por cantidad a abastecimiento
simultaneo, de este modo se dara mayor participacion a futuros oferentes y evitaria un posible desabastecimiento
de producto.

27-04-2023

17:24:09

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:19:04

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

El punto indicado requiere que el producto biosimilar debe presentar la caracterizacion fisicoquimicaigual al
producto biolégico innovador de referencia. El biosimilar contiene una versién del principio activo del producto
dereferencia. Laequivalencia con este debe establ ecerse mediante un exhaustivo gercicio de comparabilidad. El
objetivo de ese gjercicio es demostrar que |as leves diferencias fisicoquimicas existentes entre ambos productos
no inciden significativamente en el perfil beneficio/riesgo, 1o cual permite sustentar que el principio activo de
ambos medicamentos es en esencia el mismo. Una vez acreditada la equivalenciay autorizado, €l biosimilar es
un medicamento bioldgico més. La variabilidad fisicoquimica sin trascendencia terapéutica es inherente a
productos de naturaleza biol 6gica, e identificable en ocasiones entre |otes de determinados medicamentos

bi ol 6gicos sometidos a cambios en el proceso productivo. Lo cual puede exigir incluso la g ecucion de un
gjercicio de comparabilidad ala medida entre dos 0 més lotes de un mismo medicamento biol6gico, original o
biosimilar, con el fin de comprobar su equivalencia. Por o anterior, este requisito resulta de cumplimiento
imposible para los productos biosimilares, siendo una restriccion injustificada que impide la participacién de una
mayor cantidad de oferentes'y de permitir lalibre competencia, conforme alos delineamientos de la normativa
aplicable. Por dicho motivo, solicitamos ala Convocante que el requisito mencionado sea eliminado. Caso
contrario, solicitamos se aclare, que las caracteristicas Los puntos indicados requieren que que los productos
biosimilares incluyan sus estudios clinicos, propiosy concluidos con una poblaci6n estadisticamente significativa
gue demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la
demostracion de I ntercambiabilidad con un producto de referenciay que dichos estudios estén disefiados para
demostrar la sustitucion del producto biosimilar con el original segiin esas normas. Solicitamos que la
Convocante elimine este requisito por ser innecesario para productos biosimilares que cuentan con la aprobacion
delaFDA como tales. Si laFDA aprobé un medicamento biosimilar es porque se demostrd cientificamente que
cuenta con los estudios clinicos que dé muestras su seguridad, eficacia comparabilidad con el producto de
referencia. Solicitar estudios adicionales que demuestren intercambiabilidad, en los casos en que se cuente con
aprobacion de laFDA como biosimilares, no aporta ningn valor afiadido en cuanto a seguridad. Y a que segin
organismos regulatorios de ata vigilancia como laEMA confirma que los productos biosimilares son
intercambiables con su medicamento de referencia o con un biosimilar equivalente. Su inclusién significa solo un
obstéculo para que se puedan ofertar productos biosimilares intercambiables aprobados por la FDA que
redundarian en ofertas méas convenientes para el |PS respecto de los originales. Asimismo, cabe mencionar que
en procesos de contratacion previallevados a cabo por IPS, no se incluy6 este requisito adicional, aln tratdndose
de laadquisicion de medicamentos para el tratamiento de enfermedades graves de caracter oncol 6gico, citando
como gjemplo la CVE 24/21 Adquisicion urgente de medicamentos biol 6gicos, biotecnol 6gicos, oncol dgicos e
inmunodepresores parael IPS (1D 399181). Considerando o anterior, solicitamos ala Convocante que elimine el
requisito mencionado o que, a menos, aclare que si 1os biosimilares estan aprobados por la FDA como
intercambiables, no es necesario agregar |os estudios solicitados

27-04-2023

17:29:06

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:19:14

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

El punto sefialado requiere que los productos biosimilares cuenten con experiencia de uso y comercializacion en
Paraguay de por 1o menos 2 afios. Solicitamos ala Convocante la eliminacién de este requisito de antigliedad de
comercializacién, ya que no existe ningin fundamento técnico o cientifico que pueda avalar dicha exigencia, la
cual supone unarestriccion injustificada para que posibles of erentes puedan participar de lalicitacion. Esta
solicitud lo realizamos afin de no limitar innecesariamente la concurrencia de potencial es of erentes que cuenten
con los productos solicitados, privando ala Convocante de la posibilidad de acceder a mejores precios. Ademas
de mantenerse el requisito en tales condiciones se estara transgrediendo abiertamente los principios que rigen las
compras pablicas; IGUALDAD Y LIBRE COMPETENCIA Y EFICIENCIA Y ECONOMIA

27-04-2023

17:34:54

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023
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CONSULTA

11-08-2023
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El punto indicado requiere que el producto biosimilar cuente con un certificado de registro de producto emitido
por DINAVISA con una antelacién minima de 3 afios. Solicitamos que se elimine este requisito porque no tiene
mas efecto que restringir la participacion de més proveedoresy, en consecuencia, impedir una competenciaque
redunde en condiciones més favorables de adquisicion para |PS. El requisito incluido permite solamente que
determinados proveedores de |os productos biol égicos puedan participar, eliminando en la précticala posibilidad
de que otros proveedores de biosimilares puedan ofertar sus productos en igualdad de condiciones, siguiendo €l
principio deigualdad y libre competencia consagrado en la Ley 2051/03

27-04-2023

17:45:18

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que laintencion
de establecer este requisito radica en lanecesidad de comprobar el efecto del producto en la poblacion paraguaya,
con € fin de evitar la proliferacion de efectos adversos que impacten negativamente en la salud de los
asegurados, aumentando el nivel de internacionesy generando de esta manera un desbal ance presupuestario.
Cada poblacion conlleva elementos especificos que impactan directamente en larelacion riesgo/beneficio del
producto, como ser la genética, la cultura, la dieta, entre otros, de la poblacién estadisticamente significativa

21-07-2023

12:19:32

CONSULTA
Consulta Realizada

Fecha

Hora

L os puntos indicados requieren que |os productos biosimilares incluyan sus estudios clinicos, propiosy
concluidos con una poblaci6n estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo
las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de I ntercambiabilidad con un producto de
referenciay que dichos estudios estén disefiados para demostrar la sustitucion del producto biosimilar con el
original seglin esas normas. Solicitamos que la Convocante elimine este requisito por ser innecesario para
productos biosimilares que cuentan con la aprobacion de laFDA como tales. Si laFDA aprob6 un medicamento
biosimilar es porque se demostr6 cientificamente que cuenta con los estudios clinicos que dé muestras su
seguridad, eficacia comparabilidad con el producto de referencia. Solicitar estudios adicionales que demuestren
intercambiabilidad, en los casos en que se cuente con aprobacion de la FDA como biosimilares, no aporta ninglin
vaor afladido en cuanto a seguridad. Y a que seglin organismos regul atorios de alta vigilancia como laEMA
confirma que los productos biosimilares son intercambiables con su medicamento de referenciao con un
biosimilar equivalente.

27-04-2023

17:49:55

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que la actividad
de la comparacién de biosimilares con sus productos de referencia, se encuentra reservada exclusivamente para el
cuerpo técnico, es decir los médicos tratantes, por 1o seresaltael criterio de éstos en la evaluacion exhaustiva de
lainformacién técnica disponible asi como la experiencia de uso (informacion de seguridad) del producto. Con
relacion ala caracterizacion fisico-quimica, de acuerdo alos lineamientos de la EMA solo se permite un pequefio
margen de variabilidad cuando las pruebas cientificas demuestran que no afecta ala seguridad ni alaeficaciadel
biosimilar, por lo que es necesario que nuestro cuerpo médico pueda comprobarlo. El rango de variabilidad
permitido para un biosimilar es el mismo que el permitido entre lotes del medicamento de referencia. Esto se
consigue mediante un proceso de fabricacion consistente, que garantice que todos los |otes del medicamento
tienen calidad probada. Con relacién alos estudios clinicos, propiosy concluidos con una poblacién
estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/
2019, como es caracteristico que | os biosimilares experimenten varios cambios en su proceso de fabricacion, que
con frecuencia da lugar a pequefias diferencias en relacién con la version autorizada originalmente o laversion
utilizada en los ensayos clinicos presentados para su autorizacion, es un requisito técnico indispensable la
presentacién de los estudios clinicos més actualizados. Este requisito ha sido solicitado de forma consistente por
lainstitucion para esta categoria de productos oncol 8gicos, y aclaramos que en el jemplo mencionado no se
solicitaban estos bienes.

21-07-2023

12:19:45

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos ala convocante cambiar €l Sistema de Adjudicacién a Abastecimiento Simultaneo, de formaadar
participacion améas oferentes y alavez asegurar la provision continuay que la Institucion no quede
desabastecida en ningiin momento.

27-04-2023

18:45:59

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:19:55

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece: b. Los productos
biosimilares deberan presentar |a caracterizacion fisicoquimicaigual a producto bioldgico innovador de
referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos, propiosy concluidos con una
poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA
de mayo/2019 Consideraciones en la demostracion de | ntercambiabilidad y en todas |las mismas indicaciones de
uso que el producto de referencia. . Dichos estudios deberan estar disefiados para demostrar la sustitucion del
producto biosimilar con el original segun estas normas. El biosimilar debera tener estudios en todas las mismas
indicaciones de uso que el producto de referencia. El producto biosimilar debera presentar estudios de
farmacocinéticay farmacodinamia comparables a biol6gico innovador. c. Para productos Biosimilares, deberan
presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido
entregados a DINAVISA, durante la comercializacion del producto: En el Plan de Farmacovigilancia del
producto, se debera considerar, de acuerdo ala Guia correspondiente l0s siguientes puntos. Efectos adversos
raros y especialmente peligrosos. Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.- Tener un
procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto de referencia.- En caso de
intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentar un plan que considere estos aspectos.
Solicitamos ala Convocante eliminar estos requisitos que limitan la participacién de potenciales oferentes.

27-04-2023

18:47:12

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.
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12:20:14

CONSULTA

11-08-2023
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Fecha

Hora

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece: d. El
producto biolégico (innovador o biosimilar), deberaincluir una guia de manejo y preparacion del productoy su
aplicacion a paciente, elaborado y firmado por el Director técnico, con certificacion de firma. Solicitamosala
Convocante eliminar este requisito que es limitante, ya que estos productos son de uso habitual y son conocidos
por los profesionales de la Institucion.

27-04-2023

18:48:23

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

Se aclara que este requisito no representa una dificultad técnicapara el oferente ya que debe ser generado por €l
mismo, sin embargo, resulta sumamente Util para garantizar la correcta administracién del producto y educacion
del personal de blanco y pacientes. Por lo que el oferente debera ajustarse alo establecido en el Pliego de Basesy
Condiciones.

21-07-2023

12:20:24

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece: e. Los
productos biosimilares deberan contar con experiencia de uso y comercializacién en Paraguay de por |o menos 2
afos Solicitamos a la Convocante eliminar este requisito, considerando que unavez que la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria emite el Certificado de Registro Sanitario ya habilitala comercializacién del medicamento,
sin necesidad alguna de esperar un plazo para su comercializacion. Mantener este requisito seria una transgresion
alos principios de igualdad, libre competenciay eficienciay economia.

27-04-2023

18:49:30

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:20:34

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto punto 7- Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab., se establece: Paralos
estudios clinicos, podrén estar respaldados por una declaracion formalizada por e fabricante del producto ante
Escribano o Notario Publico, autenticaday paralafirmadel contrato debera estar debidamente legalizada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada, en la que se individualicen especificamente los
estudios que se presentan y se reconozca su autenticidad, Solicitamos ala Convocante que se excluya este
requisito, que limita la participacion de potencial es of erentes considerando que los tramites mencionados en este
parrafo llevan mucho tiempo y no se podran concluir paralas fechas requeridas, ademéas de transgredir los
principios de igualdad, libre competenciay eficienciay economia. El Comité Evaluador o del Consgjo de
Administracion podran solicitar alaDireccion Nacional de Vigilancia Sanitariadel Ministerio de Salud Piblicay
Bienestar Social todala documentacion que requiera para aclarar cualquier duda.

27-04-2023

18:50:35

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:20:46

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Considerando las Convocatorias anteriores se solicita ala Convocante modificar el Sistema de adjudicacion a
ABASTECIMIENTO SIMULTANEQ y que la misma quede de la siguiente manera: En caso de presentarse un
solo oferente en un item, se le adjudicara el 100% del monto del item correspondiente. De existir dos oferentes
en el item, serén consideradas para la oferta solvente mas baja: el 60% del monto del contrato; y a oferente que
presente la segunda of erta sol vente evaluada como la més baja: el 40% del monto del contrato para dicho item.
De existir tres oferentes en el item, serén consideradas para |la of erta solvente més baja: el 50% del monto del
contrato; al oferente que presente la segunda of erta sol vente eval uada como la més baja: el 30% del contrato; a
oferente que presente |a tercera of erta sol vente evaluada como la més bagja: el 20% del contrato para dicho item.

27-04-2023

19:18:03

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:20:56

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Para productos biosimilares debera presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA, FDA, Health
Canada, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar deberan contar con registro emitido por DNV S con
antelacion minima de 3 afios. Lo expuesto es absol utamente limitante y atenta contra el principio deigualdad. La
ley indica que los productos farmacéuticos son hébiles para su distribucion con el otorgamiento del registro
sanitario y desde el momento en que la autoridad sanitaria otorga el Registro. Se solicitaexcluir el requerimiento
y eliminar €l ilegal periodo de 3 afios de antelacién. Ademas de mantenerse el requisito en tales condiciones se
esta transgrediendo abiertamente | os principios que rigen las compras publicas.

27-04-2023

19:19:21

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023
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En el punto N° 7 apartado a) paralos Para Anticuerpos Monoclonales como: Bevacizumab y Rituximab. La
Convocante solicitalo siguiente: Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y
autorizacion de comercializacién vigente otorgado por unade |as autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,
FDA, Health Canadd, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido
por DNV, con antelacion minima de 3 afios. Al respecto solicitamos ala convocante excluir €l requerimiento de
que €l registro sanitario debera contar con una antigtiedad minima de 3 afios desde su emisién, teniendo en
cuenta que una vez emitido el registro sanitario y acta de precios por la Autoridad Sanitaria Reguladora DNV'S,
el mismo se encuentra habilitado parala comercializacion. Yaque laDNV S emite dichos registros sanitarios una
vez analizada toda la documentacion técnicay legal presentada por el solicitante y que demuestran la calidad,
seguridad y eficaciadel producto registrado. Por |o tanto, dicho requerimiento no hace més que limitar
innecesariamente la participacion de potencial es of erentes cuyos registros han sido emitidos recientemente, pese
acontar con laaprobaciony el aval dela Autoridad Sanitaria Reguladora Local, transgrediendo asi €l principio
queigualdad y libre competenciade laLey N° 2051/03. Por otro lado, solicitamos que en €l listado de Agencias
reguladoras de referencia sean incluidas las Agencias Reguladoras de Referencia Regional Nivel |V reconocidas
por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) tal como lo establece el Decreto N° 6611/16 y no solo
limitar aalgunade ellas.

27-04-2023

19:20:19

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:21:18

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto N° 7 apartado c) La convocante establece el siguiente requisito Deberan presentar como minimo
cuatro reportes locales del Informe Periddico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA,
durante la comercializacion del producto: En el Plan de farmacovigilanciadel producto, se debera considerar, de
acuerdo ala Guia correspondiente |os siguientes puntos: Efectos adversos rarosy especia mente peligrosos.
Actividades para continuar con un control de inmunogenicidad.- Tener un procedimiento adecuado de
trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del producto de referencia.- En caso de intercambio entre el innovador y
¢l biosimilar, se debera presentar un plan que considere estos aspectos. Al respecto de este requisito solicitamos a
la Convocante que el mismo sea excluido, ya que existen sobrados antecedentes de que el requisito de
farmacovigilancia ha sido utilizado en formadiscrecional y subjetivo dependiendo del profesional que formaba
parte del comité evaluador, creando situaciones de desigualdad los cual es generaban constantes recursos de
protestas |0 que a su vez constituia un retraso en los procesos licitatorios y la adquisicion de los medicamentos.
Por otro lado, €l requisito de farmacovigilancia no se constituye en un elemento técnicamente indispensable para
adquirir los medicamentos hoy solicitados, ya que como ejemplo traemos ala vista un llamado en curso (LPN N°
144/22 con ID 419.027), donde se busca adquirir medicamentos de la misma naturaleza (monoclonales) en la
cual el requisito de Farmacovigilancia NO EXISTE.

27-04-2023

19:21:59

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:21:27

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto N° 7 apartado b) La convocante solicita: Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios
clinicos, propiosy concluidos con una poblacién estadisticamente significativa que demuestre que son
intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019. Al respecto pedimos ala Convocante la exclusion
de dichalimitacion, teniendo en cuenta que el Decreto N° 6611/16 de Productos Biol6gicos, en su art. 8, inc b)
claramente establece: Los estudios preclinicos y clinicos comparativos necesarios para la demostracion de
biosimilaridad en cuanto a seguridad, eficacia e inmunogenicidad, seguiran los requisitos especificos diferentes
caso a caso para cada medicamento biol6gico solicitante, DE ACUERDO A LOSLINEAMIENTOS
INTERNACIONALES delaOMS o ICH...). Por lo tanto, solicitar que los estudios sean de acuerdo alas guias
delaFDA solamente resultan totalmente improcedentes y hasta limitantes, como gjemplo citamos una
convocatoria anterior en donde dicha limitacién no formaba parte del PBC. (LPN 74/22/ 1D 414214.) dela
misma convocante.

27-04-2023

19:23:37

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:21:37

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el Plan de farmacovigilancia del producto, se debera considerar, de acuerdo ala Guia correspondiente los
siguientes puntos: * Actividades para continuar con un control deinmunogenicidad.- A la convocante: Esta
solicitud no corresponde a plan de farmacovigilancia porque son parte de los datos pre-clinicos de seguridad.
Esto esta respaldado por lanormativalCH S6 (R1) de evaluacion de datos pre-clinicos de productos
biotecnol 6gicos. Se solicita su revision y exclusion.

27-04-2023

19:24:42

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que la
inmunogenicidad puede estar influida por las caracteristicas de |os productos (por jemplo, pueden producirse
cambios en laestructura de |as proteinas s se transportan o amacenan de formainadecuada, o las proteinas
podrian formar agregados), pero también por factores relacionados con € tratamiento (por ejemplo, el riesgo
puede variar con la administracién intravenosa frente a la subcuténea o con un tratamiento continuo frente auno
intermitente), asi como por factores relacionados con |os pacientes y las enfermedades (por ejemplo, edad,
condiciones genéticas o0 inmunitarias o tratamientos concomitantes) Por |o que lainmunogenicidad siempre es
objeto de seguimiento unavez comercializada el medicamento. Esto es especialmente importante para saber si
aparecen reacciones inmunitarias infrecuentes que solo es posible detectar tras un largo periodo de seguimiento
de un gran nimero de pacientes.

21-07-2023

12:21:48

Consulta Realizada

Fecha

Hora

11-08-2023
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Solicitamos ala convocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico solicita que un
potencial oferente presente Registro Sanitario otorgado solo por algunas autoridades sanitarias de alta vigilancia,
excluyendo otras que claramente son admisibles conforme a Decreto 6611/16, tales como: |SPCH de CHILE,
INVIMA de COLOMBIA, COFEPRIS de MEXICO, CECMED de CUBA, entre otros. Por lo cua solicitamos
que este apartado sea reformulado de la siguiente manera: A 1os efectos del presente decreto, serén consideradas
como Agencias Reguladoras de Referencialas siguientes: a) Agencias Reguladoras de Alta Vigilanciade los
paisesindicados en el Art. 11 delaLey N° 3283/2007 De proteccion de lainformacion publica no divulgaday
datos de prueba para los registros farmacéuticos b) A las demés Agencias Reguladoras de |os paises indicados en
el Art. 11 de lamencionada Ley N° 3283/2007. c) Agencias Reguladoras dela EMA (European Medicines
Agency). d) Agencias Reguladoras de referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacién
Panamericana de Salud (OPS).

27-04-2023

19:24:42

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:22:00

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el punto N° 7 apartado d) se establece |a presentacion de una guia de manejo y preparacion del producto y su
aplicacion al paciente. Solicitamos la exclusién de dicho requisito ya que lainformacion solicitada se encuentra
contemplada en el prospecto que acompafia al medicamento.

27-04-2023

19:25:48

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:22:10

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

La convocante solicita en el punto e. Los productos biosimilares deberén contar con experienciade uso y
comercializacion en Paraguay de por 1o menos 2 afios. Al respecto pedimos ala Convocante excluir dicho
requisito ya que unavez que la DNV'S otorga la autorizacion de comercializacion, através del correspondiente
registro sanitario, el detentor del mismo puede comercializar los mismos dentro del territorio de la Republica del
Paraguay, por si mismo o por representacion concedida, sin mencionar antigliedad alguna, ya que dicho registro
sanitario es emitido previo andlisis de las documentaciones legal es, administrativas y técnicas-cientificas
presentadas por €l solicitante, en donde las mismas han demostrado que el producto cuenta con las garantias de
calidad, seguridad y eficacia

27-04-2023

19:26:51

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:22:20

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el Plan de farmacovigilancia del producto, se debera considerar, de acuerdo ala Guia correspondiente los
siguientes puntos: - Efectos adversos raros y especial mente peligrosos. - Actividades para continuar con un
control de inmunogenicidad.- - Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y distinguirlo del
producto de referencia.- - En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera presentar un plan
gue considere estos aspectos. Al respecto, solicitamos aclarar cuanto sigue: 1. Solicitamos aclarar a que guia hace
referenciala Convocante al mencionar o detallado. 2. Esto quiere decir que en caso de ser adjudicados, €
proveedor tendré acceso total alos pacientes, fichas técnicas de los mismos, médicos tratantes y personal de los
servicios paralagjecucion del plan solicitado, considerando que este y los demés requisitos establecidos se
desarrollan en un ambiente especificamente hospitalario y para poder realizar los procedimientosy planes, €
proveedor debe contar con el acceso irrestricto atoda lainformacion necesaria.

27-04-2023

19:27:19

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que de acuerdo a
laresolucién nro. 259/2022 de laDINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe evaluar |os programas
internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de |os sistemas de Farmacovigilancia no
serén reconocidos ni tendrén carécter global y/o definitorio en tanto no hayan sido fehacientemente evaluados
por lamisma. Como se describe en el informe de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial
parala seguridad del paciente, entre los principales requisitos de |os programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran la calidad y la capacidad de reunir lainformacién més compl eta sobre reacciones adversas y
errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para
futuras actividades de prevencidn, por lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe cumplir
con lanormativa vigente. Es importante aclarar que las necesidades en materiade salud y el uso de
medicamentos varian mucho entre paises, debido a razones econdmicas, énicasy culturales, asi como por la
carga de morbilidad, ladietay el nivel de desarrollo del pais; en consecuencia, las decisiones concernientes ala
efectividad y |a seguridad de los farmacos han de considerarse en el contexto especifico de cada pais. En tal
sentido, la experienciaen el mercado constituye un elemento clave para comprobar la efectividad del producto en
la poblacion y deben ser una prioridad de la salud publica.

21-07-2023

12:22:41

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos ala convocante aclarar bajo que fundamento regulatorio, técnico o cientifico solicita que un
potencial oferente presente AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION (CLV) emitida por autoridades
sanitarias de atavigilancia, siendo que la misma norma— Decreto 6611/16 en su Art. 6 inciso b prevé en listado
de documentos que deben ser presentados para registrar un medicamento biol 6gico entre los cuales se cita
textualmente Copia autenticada del CERTIFICADO DE LIBRE VENTA o documentacion que acredite la
comercializacion del medicamento EMITIDO POR LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAiS DE ORIGEN o
procedencia (seguin corresponda). Que las condiciones actuales del PBC para con |os medicamentos biosimilares
suponen una restriccion injustificada para que posibles of erentes puedan participar de lalicitacion vulnerando
totalmente el principio de igualdad consagrado en las contrataciones publicas.

27-04-2023

19:27:26

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

11-08-2023
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El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que la
Convocante tiene potestades para evaluar |as necesidades publicas a satisfacer y establecer |os requisitos técnicos
necesarios que considere indispensables para el efecto. La normativa confiere lafacultad exclusiva alaentidad
convocante en realizar laredaccion de los PBC con especial atencion a satisfacer la necesidad que dieraorigen al
Ilamado (arts. 7 inc. g y 33 del Dto. N° 2992/19). L os medicamentos objeto de lalicitacion son vitales parala
vida de los pacientes, por o que su adquisicion debe enmarcarse dentro de un riguroso control de calidad afin de
buscar |a oferta més conveniente que permita alcanzar |os resultados terapéuticos esperados por €l |1PS para sus
pacientes, respetando € criterio médico del cuerpo técnico y salvaguardando el interés superior de sus pacientes.

21-07-2023

12:22:49

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

La Convocante establece: "Deberan presentar como minimo cuatro reportes locales del Informe Periddico de
Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comercializacion del producto” En
relacion al requisito establecido, solicitamos a la Convocante aclarar en que reglamentacion se basa al solicitar
este documento, considerando que este documento no es exigible siquiera por la autoridad reguladora, por o que
esto resulta limitante.

27-04-2023

19:28:13

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:23:02

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el PBC se establece: "Para productos biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacién de
comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA ,FDA, Health
Canada, ANVISA o ANMAT." Al respecto, solicitamos ampliar las autoridades reguladoras indicadas en dicho
punto, conforme alo dispuesto en lanormativa vigente (Art. 4 del Decreto 6611/16).

27-04-2023

19:29:01

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electronico Ultima Version.

21-07-2023

12:23:14

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el PBC establece: "Para productos biosimilar presentara certificados de registro sanitario y autorizacion de
comercializacion vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,FDA, Health
Canada, ANVISA 0 ANMAT." Al respecto, solicitamos a la Convocante establecer |a posibilidad de presentar
Certificado de Buenas Practicas y/o Certificado del producto farmacéutico, considerando que conforme al
Decreto N° 6611/16, la presentacion de uno de estos documentos es suficiente aval parala obtencién del registro
sanitario por parte de la autoridad reguladora. Esto afin de no limitar la participacion de potencial es of erentes.

27-04-2023

19:29:34

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclaraque el Certificado
de Buenas Précticas, més conocidas como Good Manufacturing Practices (GMP), son un conjunto de normas que
laOrganizacion Mundial dela Salud (OMS) recomienda aplicar en |los |aboratorios farmacéuti cos para garantizar
que los medicamentos se fabrican en forma uniformey controlada, por lo que este documento esta més
relacionado con €l sitio de fabricacién y es solicitado en otro apartado. El Certificado del producto farmacéutico
es el documento que certificalacalidad en s del farmaco, asi como que tenga el registro vigente y esté
autorizado parala venta o distribucion. Por lo tanto, un documento no puede reemplazar a otro de manera
indistinta

21-07-2023

12:23:28

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

la Convocante establece: "Para productos biosimilares presentar certificado de registro sanitario y autorizacion de
comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA ,FDA, Health
Canadd, ANVISA o ANMAT." Al respecto se solicita amablemente ala Convocante aclarar a que
documentaci6n especificamente se refiere cuando menciona "autorizacion de comercializacion”. Recordamos que
conforme a Decreto 6611/16, parala comercializacién del producto se puede presentar indistintamente el
Certificado de Buenas Practicas y/ certificado del producto farmacéutico.

27-04-2023

19:30:00

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

Se aclara que la autorizacion de comercializacion vigente hace referenciaa Certificado del Producto
Farmaceutico (CPP) de acuerdo a pais que lo emite.

21-07-2023

12:23:39

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el P.B.C. se establece: Los productos biosimilares deberan contar con experienciade uso y comercializacion
en Paraguay de por o menos 2 afios. Solicitamos ala Convocante excluir este requisito porque limitala
participacion de of erentes.

27-04-2023

19:31:.02

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:23:49

E

Consulta Realizada

Fecha

Hora

11-08-2023
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Que de lalecturaintegra de los documentos publicados en el presente llamado, nos hemos percatado de que las
muchas limitaciones introducidas en el PBC para que un biosimilar pueda resultar adjudicado, se encuentra
fundamentado en que lalegislacion vigente no permite identificar una COPIA de un biosimilar, al respecto
cumplimos en aclarar que el Decreto 6611/16 del MSPY BS regula el registro y la comercializacién de productos
innovadores y biosimilares, siempre y cuando estos hayan pasado por €l proceso de revision y evaluacion de
todos |os documentos requeridos en el decreto, por lo tanto laDINAVISA através del decreto 6611/16, NIEGA
TOTALMENTE la posibilidad de que pueda ser registrado y comercializado un producto que no cuenta con las
garantias de calidad, seguridad y eficacia, entiéndase COPIAS. Por lo cual requerimos a |PS que se interiorice
en los requisitos establecidos en el Decreto 6611/16 y reformul e totalmente los requerimientos hoy establecidos
en el PBC conforme alalegislacion vigente y conforme alo establecido en el PBC de una convocatoria en curso
el cual, s se encuentra conforme la reglamentacion vigente, detallamos link: https.//www.contrataciones.gov.py/
|icitaci ones/convocatoria/419027-1 pn-she- 144-22-adquisi ci on-medi camentos-monocl onal es-asegurados-i ps-ad-
referendum-20-1.html

27-04-2023

19:31:12

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente deberd gjustarse alo establecido en el Pliego de Basesy Condiciones Se aclara que lainstitucion se
basa en € criterio de su experimentado cuerpo médico para establecer |os requisitos de capacidad técnica, los
cuales son criticos para salvaguardar laviday lasalud de los pacientes beneficiarios de lainstitucion.
Subrayamos la responsabilidad legal exclusiva del cuerpo médico, no de la autoridad regulatoria (DINAVISA),
tratante respecto ala prescripcion de tratamientos y la necesidad imperioso de que éstos dispongan de la
informacin técnica médica necesaria para laidentificacion y la aplicacion de tratamientos médicos, los cuales
revisten mayor criticidad en esta instancia tratdndose de pacientes oncol gicos. Recordamos a los recurrentes que
laDINAVISA reviste e carécter de autoridad regulatoria para la exigencia de requisitos MINIMOS parala
obtencién de autorizaciones de comercializacion de farmacos. Lalegislacion regulatoriay administrativa vigente
NO precluye la solicitud de requisitos adicionales paralatoma de decisiones terapéuticas de parte del médico
tratante.

21-07-2023

12:24:03

CONSULTA
Consulta Realizada

Fecha

Hora

La convocante establece el siguiente requisito Deberan presentar como minimo cuatro reportes local es del
Informe Periédico de Seguridad (PSUR), que hayan sido entregados a DINAVISA, durante la comercializacion
del producto: En € Plan de farmacovigilanciadel producto, se debera considerar, de acuerdo ala Guia
correspondiente |os siguientes puntos: Efectos adversos rarosy especialmente peligrosos. Actividades para
continuar con un control de inmunogenicidad.- Tener un procedimiento adecuado de trazabilidad del biosimilar y
distinguirlo del producto de referencia.- En caso de intercambio entre el innovador y el biosimilar, se debera
presentar un plan gque considere estos aspectos. Al respecto de este requerimiento pedimos ala Convocante
aclarar lareglamentacion en la que se basa para establecer dicho requisito como un criterio de evaluacion, dado
ques el producto a ser ofertado no ha presentado efectos adversos no se pueden presentar los reportesala
Autoridad Sanitaria Reguladora DNV S.

27-04-2023

19:32:18

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version

21-07-2023

12:24:13

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el caso de productos biosimilares ¢Cud es e fundamento técnico para solicitar estos estudios que ya fueron
presentados como parte de |os requisitos para la obtencion del registro sanitario de medicamentos biosimilares
por comparabilidad Art. 8 Decreto 6611/16? ¢Acaso la obtencién del RS no es suficiente para comercializar un
medicamento en territorio paraguayo conforme lo establece el Art. 22 del Decreto 6611/16?

27-04-2023

19:33:50

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que de acuerdo a
laresolucién nro. 259/2022 dela DINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe evaluar los programas
internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de | os sistemas de Farmacovigilancia no
seran reconocidos ni tendran caracter global y/o definitorio en tanto no hayan sido fehaci entemente evaluados
por lamisma. Como se describe en el informe de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial
paralaseguridad del paciente, entre los principales requisitos de | os programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran lacalidad y la capacidad de reunir lainformacién mas completa sobre reacciones adversasy
errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para
futuras actividades de prevencion, por lo que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe cumplir
con lanormativa vigente.

21-07-2023

12:24:23

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos ala Convocante que €l requisito de presentacion de informes de Farmacovigilancia sea excluido.
Esto debido a que se corresponde en un requisito innecesario, ya que la evaluacién del mismo se realiza con
criterios subjetivos, generando contratiempos tanto en larealizacion del llamado, como en la evaluacién del
mismo hasta |a etapa de adjudicacion. Tomando como referencia un llamado que actual mente se encuentra
abierto, en donde dicho requisito fue excluido por parte de la Convocante, lalicitacion referidaeslaLPN N°
144-22 1D 419.027.

28-04-2023

07:56:35

RESPUESTAS
Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que de acuerdo a
laresolucion nro. 259/2022 delaDINAVISA, la autoridad sanitaria nacional debe evaluar los programas
internacionales de Farmacovigilancia, por lo que los datos obtenidos de | os sistemas de Farmacovigilancia no
serén reconocidos ni tendrén carécter global y/o definitorio en tanto no hayan sido fehacientemente evaluados
por lamisma. Como se describe en el informe de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Alianza mundial
paralaseguridad del paciente, entre los principales requisitos de | os programas para mejorar la seguridad de los
pacientes figuran lacalidad y |a capacidad de reunir lainformacion mas compl eta sobre reacciones adversas y
errores de medicacién, de modo que esos programas constituyan fuentes de conocimiento y sirvan de base para
futuras actividades de prevencion, por |o que este requisito se hace técnicamente indispensable y debe cumplir
con lanormativa vigente.

21-07-2023

12:24:40

CONSULTA

11-08-2023
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Consulta Realizada

Fecha

Hora

El PBC solicitalo siguiente Para productos biosimilares presentara certificados de registro sanitario y
autorizacién de comercializacién vigente otorgado por una de las autoridades de alta vigilancia sanitaria EMA,
FDA, Health Canadd, ANVISA o ANMAT. El producto biosimilar debera contar con Registro Sanitario emitido
por DNV, con antelacién minima de 3 afios. Solicitamos la exclusion de dicho requisito, ya que los registros son
emitidos previo andlisis de documentacion técnicay legal por parte de la Autoridad Sanitaria Reguladora DNV'S,
lo cual se corresponde en la principal aprobacion para su comercializacion, sin hacer mencién a antigliedad
alguna. De lamanera en como se presenta el actual PBC, o Unico que hace es limitar la participacion de los
potenciales of erentes que han obtenido recientemente sus Certificados de Registro Sanitario.

28-04-2023

08:36:50

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en e Pliego Electrénico Ultima Version.

21-07-2023

12:24:51

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

Solicitamos ala Convocante modificar y disminuir € porcentaje de multa establecido que es de 0,10%, y que se
observa, que el porcentaje de tasa de interés por mora por parte de la Contratante es de 0,01%, por tanto
solicitamos que el porcentaje de multa seaigual al porcentaje de interés por mora por falta de pago por parte de
la Convocante.

28-04-2023

09:05:38

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente deberé ajustarse alo establecido en el Pliego de Basesy Condiciones.

21-07-2023

12:25:00

CONSULTA

Consulta Realizada

Fecha

Hora

En el PBC se establece: Los productos biosimilares deberan presentar |a caracterizacion fisicoquimicaigual a
producto biolégico innovador de referencia. Los productos biosimilares deberan incluir sus estudios clinicos,
propiosy concluidos con una poblacion estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables,
cumpliendo las Guias de FDA de mayo/2019 Consideraciones en la demostracién de Intercambiabilidad y en
todas las mismas indicaciones de uso que €l producto de referencia. Al respecto, solicitamos aclarar en que se
basa la Convocante al requerir una guia en especifico, recordamos a la misma que como su nombre lo dice son
guiasy no son de uso obligatorio, pudiendo cada fabricante realizarla de acuerdo a sus parametrosy
considerando estas guias, por |0 que solicitamos eliminar este requisito, resultando €l mismo limitante, atentando
contrael principio de igualdad y libre compentencia.

28-04-2023

09:59:37

RESPUESTAS

Respuestas Obtenidas

Fecha

Hora

El oferente debera remitirse alo establecido en el Pliego Electrénico Ultima Version. Se aclara que la actividad
de la comparacion de biosimilares con sus productos de referencia, se encuentra reservada exclusivamente para el
cuerpo técnico, es decir los médicos tratantes, por lo seresalta el criterio de éstos en la evaluacion exhaustiva de
lainformacién técnica disponible asi como la experiencia de uso (informacion de seguridad) del producto. Con
relacion ala caracterizacion fisico-quimica, de acuerdo alos lineamientos de laEMA solo se permite un pequefio
margen de variabilidad cuando |as pruebas cientificas demuestran que no afecta ala seguridad ni ala eficaciadel
biosimilar, por lo que es necesario que nuestro cuerpo médico pueda comprobarlo. El rango de variabilidad
permitido para un biosimilar es el mismo que el permitido entre lotes del medicamento de referencia. Esto se
consigue mediante un proceso de fabricacién consistente, que garantice que todos |os lotes del medicamento
tienen calidad probada. Con relacién alos estudios clinicos, propiosy concluidos con una poblacién
estadisticamente significativa que demuestre que son intercambiables, cumpliendo las Guias de FDA de mayo/
2019, como es caracteristico que |os biosimilares experimenten varios cambios en su proceso de fabricacion, que
con frecuencia da lugar a pequefias diferencias en relacién con la version autorizada originalmente o la version
utilizada en los ensayos clinicos presentados para su autorizacién, es un requisito técnico indispensable la
presentacion de | os estudios clinicos més actualizados. Este requisito ha sido solicitado de forma consistente por
lainstitucion para esta categoria de productos oncol 6gicos, y aclaramos que en el jemplo mencionado no se
solicitaban estos bienes. Lainstitucion se basaen el criterio de su experimentado cuerpo médico para establecer
los requisitos de capacidad técnica, los cuales son criticos para salvaguardar laviday la salud de |los pacientes
beneficiarios de lainstitucion. Subrayamos la responsabilidad legal exclusivadel cuerpo médico, no dela
autoridad regulatoria (DINAVISA), tratante respecto ala prescripcion de tratamientos y la necesidad imperioso
de que éstos dispongan de lainformacion técnica médica necesaria paralaidentificacion y la aplicacion de
tratamientos médicos, |os cual es revisten mayor criticidad en estainstancia tratandose de pacientes oncol égicos.
Recordamos alos recurrentes que la DINAVISA reviste el carécter de autoridad regulatoria para la exigencia de
requisitos MiNIMOS para la obtencion de autorizaciones de comerciaizacion de farmacos. Lalegislacion
regulatoriay administrativa vigente NO precluye la solicitud de requisitos adicionales parala toma de decisiones
terapéuticas de parte del médico tratante.

21-07-2023

12:25:14

Listado de Proveedor es Participantes

ENTIDAD
EMISORA

Nro. Garantia Tipo Fecha Emisién

Fecha Inicio de
Vigencia

Fecha Fin de
Vigencia

Oferente: LABORATORIO DE PRODUCTOSETICOS
COMERCIAL E INDUSTRIAL SA. - RUC: 80000146-0

Categoria: Sin categorizar

Nro. Oferente: 1

1508017605 Péliza SEGUROS CHACO SA. DE
SEGUROSY REASEGUROS

09-08-2023

10-08-2023

16-03-2024

11-08-2023
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Listado de Proveedor es Participantes

Nro. Garantia Tipo ENTIDAD Fecha Emisién Fecha Inicio de Fecha Fin de
EMISORA Vigencia Vigencia
Oferente: LIBRA PARAGUAY SA. - RUC: 80023379-4 Categoria: Sin categorizar Nro. Oferente: 2
1508013182 Péliza ASEGURADORA DEL ESTE 10-08-2023 10-08-2023 07-03-2024

SA.

Oferente: CASA BOLLER SA. - RUC: 80001556-8

Categoria: Sin categorizar

Nro. Oferente: 3

1508012264

Péliza EL COMERCIO PARAGUAYO
S.A CIA. DE SEGUROS

GENERALES

09-08-2023

10-08-2023

30-04-2024

Oferente: EUROQUIMICA S.A. - RUC: 80061211-6

Categoria: Sin categorizar

Nro. Oferente: 4

1508002946

Péliza ALIANZA GARANTIA
SEGUROS Y REASEGUROS

SA.

10-08-2023

10-08-2023

07-03-2024

Oferente: DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S A. - RUC:

Categoria: Sin categorizar

Nro. Oferente: 5

80025906-8
1508007334 Pdliza ASEGURADORA YACYRETA 10-08-2023 10-08-2023 06-03-2024
SA.
Listado de Propuestas por Proveedor
DATOSDEL ITEM
Item Nro. Cadigo Descripcion del 1tem Cantidad
1 51111717-002  |Bevacizumab Inyectable 4600
PROPUESTASINICIALES
Of. - RUC Marca Fabricante Modelo Procedencia Descripcion Precio Unit. Precio Total
LABORATORIODE  |BEVACIZUMAB |LAB.DE NO APLICA PARAGUAY Bevacizumab Inyectable 4.024.999 18:514.995.400
E?)OMEI)EUR%T/S_S ET'COS 100 MG/4 ML PRODUCTOS
INDUSTRIAL Sa . |ETICOS ETICOS CEISA
80000146-0
CASABOLLERSA.- [AVASTIN GENENTECH [NOAPLICA EEUU/ SUIZA/ | Bevacizumab Inyectable 3.920.000 18.032.000.000
80001556-8 INC/F ALEMANIA/
HOFFMANN URUGUAY
LA ROCHE
LTD/ ROCHE
DIAGNOSTICS
GmbH
DATOSDEL ITEM
Item Nro. Cadigo Descripcion del Item Cantidad
2 51111717-002 Bevacizumab Inyectable 4800
PROPUESTASINICIALES
Of.- RUC Marca Fabricante Modelo Procedencia Descripcion Precio Unit. Precio Total
LABORATORIO DE BEVACIZUMAB |LAB.DE NO APLICA PARAGUAY Bevacizumab Inyectable 16.913.295 81.183.816.000
E%?AEEURCCT/SLS ET'COS 400 MG/16 ML PRODUCTOS
INDUSTRIAL SA. - ETICOS ETICOS CEISA
80000146-0
CASABOLLERSA.- [AVASTIN 400MG |F NO APLICA EEUU/ SUIZA/ | Bevacizumab Inyectable 16.380.000 78.624.000.000
80001556-8 HOFFMANN ALEMANIA/
LA ROCHE URUGUAY
LTD/
GENENTECH
INC / ROCHE
DIAGNOSTICS
GmbH

11-08-2023
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DATOSDEL ITEM

Item Nro. Cadigo Descripcion del Item Cantidad
3 51111716-001 | Rituximab inyectable 3144
PROPUESTASINICIALES
Of.- RUC Marca Fabricante Modelo Procedencia Descripcion Precio Unit. Precio Total
LIBRA PARAGUAY [ TRUXIMA 500 CELLTRION, [NOAPLICA COREA/ Rituximab inyectable 13.172.000 41.412.768.000
SA. - 80023379-4 Inc URUGUAY
CASABOLLERSA.- [MABTHERA 500 [ROCHE NO APLICA ALEMANIA/ Rituximab inyectable 11.454.640 36.013.388.160
80001556-8 MG DIAGNOSTICA EEUU/
GmbH/ URUGUAY
GENENTECH
INC
EUROQUIMICA SA. - | RITUXIREL RELIANCE N/A INDIA INYECTABLE 8.000.000 25.152.000.000
80061211-6 LIFE
SCIENCES
PVT.LTD.
DISTRIBUIDORA LA [RUXIENCE500  [PFIZER NO APLICA ARGENTINA CAJA CONTENIENDO 1 13.170.000 41.406.480.000
POLICLINICA S. A. - MANUFACTUF FRASCO AMPOLLA
80025906-8 BELGIUM NV

DATOSDEL ITEM

Item Nro. Cadigo Descripcion del 1tem Cantidad
4 51111716-001 | Rituximab inyectable 3010
PROPUESTASINICIALES
Of.- RUC Marca Fabricante Modelo Procedencia Descripcion Precio Unit. Precio Total
LIBRA PARAGUAY [ TRUXIMA 100 CELLTRION, |NOAPLICA COREA/ Rituximab inyectable 2.645.000 7.961.450.000
SA. - 80023379-4 Inc URUGUAY
CASABOLLERSA.- [MABTHERA 100 [ROCHE NO APLICA ALEMANIA/ Rituximab inyectable 2.300.000 6.923.000.000
80001556-8 MG DIAGNOSTICS EEUU/
GmbH/ URUGUAY
GENENTECH
INC
EUROQUIMICA SA. - RITUXIREL RELIANCE N/A INDIA INYECTABLLE 1.620.000 4.876.200.000
80061211-6 LIFE
SCIENCES
PVT.LTD
DISTRIBUIDORA LA [ RUXIENCE 100 PFIZER NO APLICA ARGENTINA CAJA CONTENIENDO 1 2.600.000 7.826.000.000
POLICLINICA S.A. - MANUFACTUF FRASCO AMPOLLA
80025906-8 BELGIUM NV

Beneficio MyPIMES
No existe beneficio MyPIMES para esta subasta

Listado General detodas las Ofertas

1 - Bevacizumab Inyectable

Oferente Precio Fecha Hora Estado
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 17.710.000.000 11-08-2023 08:14:17.934 Etapa de Puja
Codigo Verificador: 5f55eb3ba7cadab514583495c06cdc51
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 18.032.000.000 11-08-2023 08:01:36.663 Propuesta
Codigo Verificador: 9f371039a0eb9dc26e46778859cc3f9c
LABORATORIO DE PRODUCTOS 18.514.995.400 11-08-2023 08:01:36.662 Propuesta
ETICOS COMERCIAL E INDUSTRIAL
S.A. - 80000146-0
Codigo Verificador: 312091f98577d850200edc6603281dce

2 - Bevacizumab Inyectable

Oferente Precio Fecha Hora Estado
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 71.904.000.000 11-08-2023 08:31:10.932 Etapa de Puja
Codigo Verificador: 533d8fdcceac0ed61e7f2368b8d33ee9
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 78.624.000.000 11-08-2023 08:01:36.729 Propuesta
Codigo Verificador: aa347a6a586bf 78ec4100951a2fecfbb
LABORATORIO DE PRODUCTOS 81.183.816.000 11-08-2023 08:01:36.728 Propuesta
ETICOS COMERCIAL E INDUSTRIAL
S.A. - 80000146-0
Codigo Verificador: dc2ed104b3cdbl7a7c74f57451cla759

3 - Rituximab inyectable
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Listado General detodas las Ofertas

Oferente Precio Fecha Hora Estado

EUROQUIMICA SA. - 80061211-6 23.894.400.000 11-08-2023 08:59:59.331 Periodo Aleatorio
Codigo Verificador: 6c2502a173cda3f95f 776edaB2664bda

[EUROQUIMICA SA. - B0061211-6 | 25.152.000.000 11-08-2023 08:01:36.817 | Propuesta
Cadigo Verificador: 6dfeabdof 7682222b5d9f 2d4e2d5f 114

| CASA BOLLER SA. - 80001556-8 | 33.012.000.000 11-08-2023 08:49:45.126 | Etapade Puja
Codigo Verificador: bd1792f4fabaBe1399110e1b1106e51d

DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. 33.027.720.000 11-08-2023 08:50:03.131 Etapade Puja

- 80025906-8
Cadigo Verificador: 2081992befa0ccc52d20044dbdc3d02a

| LIBRA PARAGUAY SA. - 80023379-4 | 33.043.440.000 11-08-2023 08:50:59.716 | Etapa de Puja
Codigo Verificador: 822hd18396d7fd6efbc24239183a9760

| CASA BOLLER SA. - 80001556-8 | 36.013.388.160 11-08-2023 08:01:36.816 | Propuesta
Cadigo Verificador: €c62f25590ac153194e18a975526673d

DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. 41.406.480.000 11-08-2023 08:01:36.816 Propuesta

- 80025906-8
Codigo Verificador: €57996168f08b76c8d4b498fe1c80e45

| LIBRA PARAGUAY SA. - 80023379-4 | 41.412.768.000 11-08-2023 08:01:36.815 | Propuesta

4 - Rituximab inyectable

Codigo Verificador:

a2c7525fd611849dab0419a3f 776b1e8

Oferente Precio Fecha Hora Estado
EUROQUIMICA SA. - 80061211-6 4.321.005.500 11-08-2023 09:20:00.079 Periodo Aleatorio
Codigo Verificador: b43af62277b5c7cd7debSbbcacAdcffs
| EUROQUIMICA SA. - 80061211-6 | 4.876.200.000 11-08-2023 08:01:36.896 | Propuesta
Codigo Verificador: €80d236d32145haef 38151baef 51 cebf
| CASA BOLLER SA. - 80001556-8 | 6.321.000.000 11-08-2023 09:10:27.789 | Etapa de Puja
Codigo Verificador: 34584b19343b1bac28b140cf0a8cdd6a
DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. 6.336.050.000 11-08-2023 09:10:39.612 Etapa de Puja
- 80025906-8
Codigo Verificador: 51e14h862470261032a4fdf d093deeac
[LIBRA PARAGUAY SA.-80023379-4 | 6.351.100.000 11-08-2023 09:10:45.179 | Etapade Puja
Codigo Verificador: e5e87fd9h8722878a5bc73cfcec29d94
| CASA BOLLER SA. - 80001556-8 | 6.923.000.000 11-08-2023 08:01:36.896 | Propuesta
Codigo Verificador: 73c7afe67edd9e8527d9cf4fdb57a13b
DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. 7.826.000.000 11-08-2023 08:01:36.895 Propuesta
- 80025906-8
Cddigo Verificador: €92b8698c1963632€7963aba0425d2ec
LIBRA PARAGUAY SA. - 80023379-4 7.961.450.000 11-08-2023 08:01:36.894 Propuesta

Codigo Verificador:

elefb94edaf 6ca28ced24a155447f 32

Mejores Lances de cada Proveedor por Item

1 - Bevacizumab Inyectable

COMERCIAL EINDUSTRIAL SA. - 80000146-0

Oferente Mejor Precio
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 17.710.000.000
LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS 18.514.995.400

2 - Bevacizumab Inyectable

COMERCIAL E INDUSTRIAL S.A. - 80000146-0

Oferente Mejor Precio
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 71.904.000.000
LABORATORIO DE PRODUCTOS ETICOS 81.183.816.000

3 - Rituximab inyectable

Oferente Mejor Precio
EUROQUIMICA S.A. - 80061211-6 23.894.400.000
CASA BOLLER SAA. - 80001556-8 33.012.000.000
DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. - 80025906-8 33.027.720.000
LIBRA PARAGUAY SA. - 80023379-4 33.043.440.000

11-08-2023
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Megjores Lances de cada Proveedor por Item

4 - Rituximab inyectable

Oferente Mejor Precio
EUROQUIMICA S.A. - 80061211-6 4.321.005.500
CASA BOLLER SA. - 80001556-8 6.321.000.000
DISTRIBUIDORA LA POLICLINICA S. A. - 80025906-8 6.336.050.000
LIBRA PARAGUAY SA. - 80023379-4 6.351.100.000
Items Ganados por Proveedor
Proveedor: 80001556-8 - CASA BOLLER SA.
Item Precio Ganador

1 - Bevacizumab Inyectable 17.710.000.000
2 - Bevacizumab Inyectable 71.904.000.000

Proveedor: 80061211-6 - EUROQUIMICA SA.

Iltem

Precio Ganador

3 - Rituximab inyectable

23.894.400.000

4 - Rituximab inyectable

4.321.005.500

Listado de Mensajes

1 - Bevacizumab Inyectable

Mensaje Fecha Hora

EL GRUPO HA SIDO ABIERTO. FAVOR REALIZAR SUS RESPECTIVOS LANCES. 11-08-2023 08:10:41.492
Buenos dias, comenzamos |a Subasta. 11-08-2023 08:10:45.831
Sefiores esperamos mejores of ertas. 11-08-2023 08:10:49.293
Atencion pasamos a la etapa de puja. 11-08-2023 08:12:32.061
LA ETAPA DE PUJA HA COMENZADO. 11-08-2023 08:12:34.889
EL PERIODO ALEATORIO HA COMENZADO. EL GRUPO PUEDE CERRARSE EN CUALQUIER 11-08-2023 08:20:17.981
MOMENTO.

EL PERIODO ALEATORIO HA CULMINADO. 11-08-2023 08:24:38.028
EL GRUPO HA SIDO CERRADO. YA NO SE RECIBEN LANCES. 11-08-2023 08:24:38.093

2 - Bevacizumab Inyectable

Mensaje Fecha Hora

EL GRUPO HA SIDO ABIERTO. FAVOR REALIZAR SUS RESPECTIVOS LANCES. 11-08-2023 08:24:55.859
Continuamos con la Subasta. 11-08-2023 08:25:52.554
Sefiores esperamos mejores of ertas. 11-08-2023 08:25:55.182
Atencion pasamos a la etapa de puja. 11-08-2023 08:29:15.309
LA ETAPA DE PUJA HA COMENZADO. 11-08-2023 08:29:18.307
EL PERIODO ALEATORIO HA COMENZADO. EL GRUPO PUEDE CERRARSE EN CUALQUIER 11-08-2023 08:37:11.021
MOMENTO.

EL PERIODO ALEATORIO HA CULMINADO. 11-08-2023 08:43:53.091
EL GRUPO HA SIDO CERRADO. YA NO SE RECIBEN LANCES. 11-08-2023 08:43:53.156

3 - Rituximab inyectable

Mensaje Fecha Hora

EL GRUPO HA SIDO ABIERTO. FAVOR REALIZAR SUS RESPECTIVOS LANCES. 11-08-2023 08:44:12.666
Continuamos con la Subasta. 11-08-2023 08:44:17.406
Sefiores esperamos mejores of ertas. 11-08-2023 08:44:21.109
Atencion pasamos a la etapa de puja. 11-08-2023 08:49:25.874
LA ETAPA DE PUJA HA COMENZADO. 11-08-2023 08:49:28.309
EL PERIODO ALEATORIO HA COMENZADO. EL GRUPO PUEDE CERRARSE EN CUALQUIER 11-08-2023 08:57:00.109
MOMENTO.

EL PERIODO ALEATORIO HA CULMINADO. 11-08-2023 09:04:57.132
EL GRUPO HA SIDO CERRADO. YA NO SE RECIBEN LANCES. 11-08-2023 09:04:57.187

11-08-2023
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Listado de Mensajes

4 - Rituximab inyectable

Mensaje Fecha Hora

EL GRUPO HA SIDO ABIERTO. FAVOR REALIZAR SUS RESPECTIVOS LANCES. 11-08-2023 09:05:12.696
Continuamos con la Subasta. 11-08-2023 09:05:17.296
Sefiores esperamos mejores ofertas. 11-08-2023 09:05:20.572
Atencion pasamos a la etapa de puja 11-08-2023 09:06:50.424
LA ETAPA DE PUJA HA COMENZADO. 11-08-2023 09:06:52.182
EL PERIODO ALEATORIO HA COMENZADO. EL GRUPO PUEDE CERRARSE EN CUALQUIER 11-08-2023 09:16:45.302
MOMENTO.

EL PERIODO ALEATORIO HA CULMINADO. 11-08-2023 09:20:44.310
EL GRUPO HA SIDO CERRADO. YA NO SE RECIBEN LANCES. 11-08-2023 09:20:44.381

Con lo que se da por terminado el acto previa lectura de su contenido suscribiendo el/a Subastador/a encargado/a de llevar adelante el
procedimiento, en dos g emplares de un solo tenor y a un solo efecto, en el lugar y fecha de su otorgamiento.

11-08-2023

17 de 17



	Identificación de la Subasta
	Datos de la Entidad
	Listado de Avisos
	Listado de Consultas
	80646
	80647
	80648
	80649
	80650
	80651
	80652
	80653
	80654
	80657
	80658
	80659
	80660
	80661
	80662
	80664
	80665
	80666
	80667
	80668
	80672
	80673
	80674
	80675
	80676
	80681
	80682
	80683
	80684
	80685
	80686
	80687
	80688
	80690
	80691
	80692
	80693
	80694
	80695
	80697
	80698
	80699
	80700
	80701
	80719
	80723
	80726
	80733

	Listado de Proveedores Participantes
	Nro: 1
	Nro: 2
	Nro: 3
	Nro: 4
	Nro: 5

	Listado de Propuestas por Proveedor
	Item 1
	Item 2
	Item 3
	Item 4

	Beneficio MyPIMES
	Listado General de todas las Ofertas
	1 - Bevacizumab Inyectable
	2 - Bevacizumab Inyectable
	3 - Rituximab inyectable
	4 - Rituximab inyectable

	Mejores Lances de cada Proveedor por Item
	1 - Bevacizumab Inyectable
	2 - Bevacizumab Inyectable
	3 - Rituximab inyectable
	4 - Rituximab inyectable

	Items Ganados por Proveedor
	CASA BOLLER S.A.
	EUROQUIMICA S.A.

	Listado de Mensajes
	1 - Bevacizumab Inyectable
	2 - Bevacizumab Inyectable
	3 - Rituximab inyectable
	4 - Rituximab inyectable


