Sesquicentenario de lo Epopeya Nacional. 1864 - 1870”

MINISTERIO DE PARAGUAI

SALUD PUBLICA Y | TESAI HA TEKO . } GOBIERNOnr: | PARAGUAI
BIENESTAR SOCIAL | PORAVE { PARAGUAY | REKUAI
PARAGUAY | MOTENONDEHA

Mision: Garantizar el cumplimiento de fas funciones de rectoria, conauccion, finandiamento y provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo ef enfoque de proteccidn socizl, en el marco del Sistema Nacional de Salud,

Asuncion, 02 de mayo de 2025

Sefior
Dr. Juan Agustin Encina, Director

Direccidn Nacional de Contrataciones Pdblicas
PRESENTE

De nuestra consideracion:

Por medio de la presente, nos dirigimos a usted en relacién con la LPN N° 45/2025, referente
a la "ADQUISICION DE ACTIVADOR RECOMBINANTE DE PLASMINOGENO TISULAR ALTEPLASA PARA EL
PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION CARDIOVASCULAR DEL MSPYBS” ID N° 460.004, convocada
por la Direccién Operativa de Contrataciones, dependiente de la Direccién General de Administracion
y Finanzas del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

Se remite las modificaciones al Pliego de Bases y Condiciones solicitadas por la unidad
requirente en base a la observacidn realizada por la DNCP a la Adenda versién N° 02, la cual sirvié de
base para la modificacién de la misma.

Sin mds que agregar, nos despedimos atentamente,
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SIS~ Lic. Fabign Acufia, Jefe Lic. Laura O (% Directora
‘ Depaptamento de Licitaciones Direccion Operat: de Contratacrﬁnes

Visicn. Ser uin Mitisterio de Salud Publca y Bienestar Social eficaz, eficiente y transparente que garantiza el acceso efectivo de A me Ci
la poblacion, para fa asistencia samtaria integral y equitativa, que interviene sobre determinantes de ls salud en coordinacicn ¥ 2015
con otros sectores, promoviendo la participacicn activa de Ja cudadama, en funcion al ejercicio de sus derechos
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DIRECCION GENERAL DE GESTION DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD
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Asuncion,Z2%de abril de 2025

Sefiora

LIC. LAURA MARIA LETICIA OJEDA NUNEZ, DIRECTORA
DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
Presente

Tenemos el agrado de dirigirnos a Usted, en referencia a la LICITACION
PUBLICA NACIONAL N° 45/2025 “ADQUISICION DE ACTIVADOR RECOMBINANTE DE
PLASMINOGENO TISULAR ALTEPLASA PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE
PREVENCION CARDIOVASCULAR DEL MSPYBS” I.D. N° 460004.

A los efectos, se adjunta el MEMORANDUM DPURM N° 447/2025 de la
Direccién de Planificacién y Uso Racional de Productos, en el cual remite la respuesta a
la observacién de la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas, esto a fin de
continuar con los tramites correspondientes.
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atias Latorre Lopez Moreira
Director General
D.G.G.L.E.S
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Direccion de Planificacidén y Uso Racional de Medicamentos

MEMORANDUM D.P.U.R.M. N°447/2025 ﬁg{;&
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S.I.LML.E.S.E. N° 242079/2024 i,—i{: \
A:  CP.JORGE ORZUSA, Director p

Direccién Administrativa
DE: Q.F CARMEN BUZARQUIS, Directora
Direccion de Planificacién y Uso Racional de Medicamentos
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REF: RESPUESTA A REPARO DE LA DNCP EN EL MARCO DE LA LPN N° 45/2025
ADQUISICION DE ACTIVADOR RECOMBINANTE DE PLASMINOGENO TISULAR
ALTEPLASA PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION
CARDIOVASCULAR DEL MSPYBS. ID: 460004.

FECHA: 23 DE ABRIL DEL 2025.

Me dirijo a usted y, por su intermedio, a quien corresponda, con el propésito de remitir
respuesta a reparo de la DNCP en el marco de la LPN N° 45/2025 ADQUISICION DE
ACTIVADOR RECOMBINANTE DE PLASMINOGENO TISULAR ALTEPLASA
PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE PREVENCION CARDIOVASCULAR DEL
MSPYBS. ID: 460004,

1. Requisitos de Participacién y Criterios de Evaluacién
Comentario

o DOCUMENTOS QUE SERAN CONSIDERADOS PARA LA EVALUACION
DEL PRESENTE CRITERIO * EN RELACION AL REQUERIMIENTO: -
Copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién vigente, otorgado por alguna de las Agencias
regulatorias previstas en la lista anual oficial de los paises emitida por
DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando cumplimiento a
la Ley 7256/2024 y Ley 3283/07. LOS MARCOS LEGALES ESTABLECIDOS
( LEY N° 3283/2007 , LEY 7256/24) PARA SUSTENTAR EL REQUISITO
ESTABLECIDO, ESTABLECEN LA AMPLIACION DE DATOS DE
PRUEBA PARA LOS REGISTROS FARMACEUTICOS. LA CONVOCANTE
DEBERIA REQUERIR EL. DOCUMENTO OTORGADO POR LA AGENCIA
REGULATORIA DEL PAIS DE ORIGEN, CONFORME LO ESTABLECEN
EN EL PARRAFO SIGUIENTE.

Respuesta:
Donde dice:

Para productos importados Biolégicos:

e Copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de
Fabricacién vigente, otorgado por una de las Agencias regulatorias previstas en la lista
anual oficial de los paises emitida por DINAVISA y/o agencias regulatorias. del
MERCOSUR dando cumplimiento a la Ley 7256/2024 y Ley 3283/07. En caso de
presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas de
las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por
escribano publico.

¢ Ademas del Registro Sanitario emitido por DINAVISA, se debe presentar copia
Legalizada y consularizada y/o apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP vigente,
otorgado por una de las Agencias regulatorias previstas en la lista anual oficial de los
paises emitida por DINAVISA y/o agencias regulatorias del MERCOSUR dando
cumplimiento a la Ley 7256/2024 y Ley 3283/07. En caso de presentar documentacién
emitida por el fabricante con el link web oficial de algunas de las documentaciones
citadas anteriormente el mismo debe de estar autenticado por escribano publico.

Manuel Dominguez Ne1147 entre Brasil y Tte. Rojas Silva Yy Brasil Tele Fax (595.21) 206161
Asunctbn- Paraguay
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Debe decir:

Para productos importados Biolégicos:

v Copia Legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacién vigente, otorgado por una de las Agencias regulatorias
correspondiente al pais de origen.

En caso de presentar documentacion emitida por el fabricante con el link web
oficial de algunas de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe
de estar autenticado por escribano publico.

v" Ademads del Registro Sanitario emitido por DINAVISA, se debe presentar copia
Legalizada y consularizada y/o apostillada del Registro Sanitario o CLV o CPP
vigente, emitido por la Agencia Reguladora de Medicamentos correspondiente al
pais de origen.

En caso de presentar documentacién emitida por el fabricante con el link web

oficial de algunas de las documentaciones citadas anteriormente el mismo debe
de estar autenticado por escribano publico.

Atentamente
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