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CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N°
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO
JUDICIAL" . AD N°® 452.641

INFORME DE EVALUACION

En la ciudad de"Asuncion, Capital de la Repiiblica del Paraguay, a los 03 dias del mes de-gctubre del aiio
2024, se presenta el Informe de Evaluacion resultante de la Evaluacion de Ofertas inherentes & la
CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N° 14724 "ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG PARA ANGEL DANIEL DUARTE FELORES CI
N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N° 452.641., elaborado en base lo establecido en el Articule
52 la Ley N° 7021/2022 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS, ¥ su Decreto
Reglamentario, a efectos de elevarlo a consideracion de la Presidencia del Instituto de Prevision Social
yopor su intermedio al Consejode Administragion.-

CONFORMACION DE LA COMISION EVALUADORA DE OFERTAS.

Por Memordndum DOP/COP/N°276/24 de fecha 01 de octubre del 2024, fueron designados los
miembros pard integrar la Comision Evaluddora de Ofertas de la CONTRATACIONPOR LA VIA
DE LA EXCEPCION N°14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10
MG PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N°
452.641., conforme al siguiente detalle:

¥ AbggFernando Ferndndez, en representacion de la Direccion Juridica.
¥ Lic. Quim. Aura Franco, en representacion de la Direccion de Logistica de Suministros de Salud.
¥" Dr. Cristobal Frutos, en representacion de la Gerencia de Salud.

1- ANTECEDENTES:

Que, se remite el pedido de compra correspondiente a la ADQUISICION DEL MEDICAMENTO
LENALIDOMIDA 10MG. ¢on el objetorde dar por acreditada la excepcionalidad?del proceso
CONTRATACION POR" VIA DE LA EXCEPCION N° 14224 “ADQUISICION DEL
MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10MG. PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CON
C.I. N° 688.189 - AMPARO JUDICIAL, de manera a dar cumplimiento a la Sentencia Definitiva N°
124, de fecha 23 de julio de 2024, proceso que fuera solicitado por la Seccion Planificacion de
Suministros de Salud, del Dpto. de Gestion“de Medicamefitos e Insumog’de Salud, depéndientes de la'
Direccion de Logistica decSuministros de¢ Salud, segiin Nota Interna defecha 25 de julio de 2024.

Que, el pedido de compra por urgencia impostergable realizado, se encuentra motivado por la Garantia
Constitucional de Amparo, conforme:

- Sentencia Definitiva N° 124, de fecha 23 de julio de 2024, en el expediente caratulado: “ANGEL
DANIEL DUARTE FLORES C/ INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL (L.P.S.) S/ AMPARO” N°

e

2 J392; Anio 2024, se ha resuelto: “... HACER LUGAR a la Aecion de amparo constitucional promovido

\‘ &Q-i&?‘ﬁifi Senior ANGEL DANIEL DUARTE FEORES eon C EN° 688,189 en-eontra el Institiito de Prevision
& swocial (I PS.), por las razones expresadas en el exordio de la presente’y en consecuencia; 2) ORDENAR

¥,

&

S# ‘que el INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL (I.P.S.), provea en caricter urgente Sefior ANGEL
DANIEL DUARTE FLORES con C.1.N° 688.189, el medicamento LENALIDOMIDA 10 mg, En un total

e CAPSULAS? 21 x cinco. Cantidad 5 (126 comprimidos); para el tratamiento que requr’ére su cuadro
clinico de conformidad al diagndstico médico expedido por la Dra. Diana Gonzalez Hermosa, debiesdo
dicha institucidn arbitrar los mecanismos administrativos necesarios para su adguisicion, bajo
percibimiento de ley. 3) NOTIFICAR por cedula a las partes. 4) IMPONER costas en el orden causado.
3) ANOTAR, registrar, notificgr y remitir copia a la Excma; Corte Supremif de Justicia. "
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Que, analizando el pedido de contratacion, primeramente debemos sefialar que el amparo es una de las
instituciones juridicas que hacen a la esencia de la estructura del Estado moderno por cuanto que, por su
< cspecial naturaleza y finalidad, esta intrinsecamente ordenada a proteger, garantizar v.defender los
derechos fundamentales de la‘personalidad Humana, que cof rango constifucional, han sido incorporados
a la Ley funidamental de ki Nacion, derechos que, vedados o en peligro inminente dé serlo, pueden ser
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CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N° ¢2000501
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO EENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES:CI N° 688.189- AMPARO
JUDICIAL" ID N° 452.641

pretorianamente-restaurados per el organo jurisdiccional, eonforme a la facultad que lees conferida,
situacién dada’en el caso qué nos ocupa, y-por la que el Jnstituto de Preyision Social se‘encuentra en la

objetiva obligacion de cumplir con los mandatos de la justicia, acorde'a los principios de un estado de
derecho.

Que, conforme’a lo expuesto®y’ en cumplimiento irrestrictoa los mandatos de la justicia;es menester el
urgente procesamiento de”la adquisicién urgente del<producto LENALIDOMIDA 10MG. PARA
ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CON C.I. N° 688.189, siendo administrativamente mas
conveniente la compra por la via excepcional, ajustadas al imperativo jurisdiccional por lo que nos vemos
constrefiidos a ¢efiirnos a los procedimientos’establecidos.en el Art. 40 dé'la Ley N° 7021/2022, por
urgencia impiostergable.

Por tanto, considerando la circunstancia descripta precedentemente, se advierte la urgencia impostergable
probada, considerando que se deben tomar las medidas administrativas que sean necesarias para proteger
en forma oportuna los intereses tutelados institucionalmente por el IPS,gomo la salud-y la vida de sus
asegurados; atendiendo ademas a los mandatos imperativos del drgano jurisdiccional, por lo que'se
acredita acabadamente los supuestos para la prosecucion de los tramites por la Via de la Excepcion, de
conformidad a lo establecido en el art. 40 de la Ley N° 7021/2022, en concordancia al Art. 54 del Decreto
N° 2264/2024;POR EL CUAL SE REGLAMENTA LAEEY N° 70212022 DE SUMINISTRO Y
CONTRATACIONES PUBLICAS, que” dispone: “Céniratacidn por urgencia impostergable. Ea
urgencia impostergable sdlo podrd ser invocada como supuesto de excepcicn, cuando fuere probada,
concreta, objetiva e inmediata y de tal naturaleza que no pudiera esperarse el resultado de un
procedimiento de contratacion convencional o especial, :§ino con gravé perjuicio alos intereses
pitblicos” -

Que, por Dictamen U.O.C. N°® 104/24, de fecha 01 de agosto de 2024, la Unidad de Control y Verificacion
de Precios refiere que el andlisis de precios referenciales sugeridos, el montopara la CON TRATACION
POR ViA DE LA EXCEPCION N° 14724 “ADQUISICION DEL MEDICAMENTQ
LENALIDOMIDA 10MG. PARA ANGEL DANIEL DUARTE FEORES CON C.1. N° 688.189 -
AMPARO JUDICIAL”, asciende a Gs. 279.824.832 (Guaranies doscientos setenta y nueve millones
ochocientos veinticuatro mil ochocientos treinta y dos). -

Que, esta agregado al expediente el 1D N%452.641 para el proceso de CVE N° 14/24 “ADQUISICION
DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10MG. PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES
CON C.I. N° 688.189 - AMPARO JUDICIAL”, emitido por el SIC del ente rector.

Que, por Regolucién C.A. N° 060-003/24,de fecha 20 de-agosto de 2024; se resolvio: Art, 1° Aprobar
la excepcionalidad del proceso para la CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N°
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG PARA ANGEL
DANIEL DUARTE FLORES, CI N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N° 452.641, cn base a lo
dispuesto en elArt. 40 de la Ley 7021/22 de Suministro y dé Contrataciones Piiblicas.- Arf. 2° Autorizar
¢l llamado@ CONTRATACION POR LA VIA DE EA EXCEPCION N° 14124 “ADQUISICION
DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG PARA ANGEL DANIEL DUARTE
FLORES CI N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N° 452.641, conforme la normativa vigente.-
Art. 3° Aprobar el Pliego de-Bases y Condiciones de la CONTRATACION POR LA VIA DE LA
EXCEPCION N° 14/24 <" ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N°
452.641.-Art. 4° Disponer se proceda a la publicacion conforme a lo establecido en la Ley N° 7021/22
De Suministro y.de Contratacienes Publicas y a su difusion.a través del Sistema de Informacion de las
Contrataciones publicas (SICP).- Art. 5° Establecer que la Gerencia de Abastecimiento’y Logistica yla
Direccién Operativa de Contrataciones, Son las responsables de la integridad del expediente fisico y su

coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del Consejo de Administracién.
Art. 6° Comunicar a quienes corresponda y archivar.
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CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION Ne°
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO
JUDICIAL" D N° 452.641

Que, por Mémordndum GA N° 5000027365, de fecha'12 de agosto de 2024, la Section Ejecucion y
Control Presupuestario, informé que se procedié a la inclusion en el Certificado de Disponibilidad
Presupuestaria (CDP) N® 2096/24 N° P.A.C, 452.641 para ADQU]SICIGN DEL MEDICAMENTO

LENALIDOMIDA 10MG. . PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CON C,1.'N° 688.189 =
AMPAROJUDICIAL.

3- ACTO DE APERTURA DE SOBRES.

Conforme al Acta de fecha 26 de setiembre de 2024, labtada en las Oficinas de la Direccion Operativa de
Contrataciones del Instituto de Prevision Social, sito en Constitucién esq. Luis Alberto Herrera, ler piso, se
procedio a la apertura de los siguientes sobres-ofertas siendo el plazo establecido, hora apertura 09:00 y
hora fin 09:20; para la presentacion de los sobres conteniendo los documentos desofertas de la
CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N° 14/24 "ADQUISICION DFL

MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI
N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N° 452.641.-

Que, en virtud a lo establecido en el SICP, se procede a la dpertura de sobres, dejandose expresa cnnstancih
de la siguiente oferta abierta en el presente acto:

- H-PARS.A.C.I. RUC80007305-3

4- INFORME JURIDICO:

Informe resultante del andlisis juridico efectuado en el marco de la CONTRATACION POR LA VIA
DE LA EXCEPCION N° 1424 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10
MG PARA ANGEL DANIEL DUARTEFLORES CEN° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N°
452.641, en atencion a lo dispuesto en la'Ley N° 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES
PUBLICAS" su Decreto Reglamentario y al Pliego de Bases v Condiciones con relacion a los

“Requisitos de_ Calificacion y Criterios de Evaluacion” - “Presentacion de Documentaciones
Sustanciales”.;

= H-PAR SACI- RUC: 80007305-3;

Verificadas las documentaciones sequeridas a la“oferente se observa que lamisma se ajusta
sustancialmente a la documentacion legal exigida en el Pliego de Bases y Condiciones y lo dispuesto en
la Ley N° 7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS”, su Decreto
Reglamentario N® 9829/23.-

Monto de Oferta | Formulario de | Garantiade | Documentos que | Documentos que
Ofertay la Mantenimiento acrediten la demuestren las
lista de de Oferta | existenciadel facultades del
precios, debidamente oferente firmante de la
debidamente extendida oferta, para
llenados y YACYRETA comprometer al
firmados SEGUROS i oferente
Poliza N°
1508008185
TOTAL .
CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE
G. 277.026.584
s - Pt s
Accionistas y/o Directivos; N
iC. gg
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CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N°
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO
JUDICIAL" AD N° 452.641

- FERNANDO ALBERTO FARINAS CON CI N° 1.037.320
- JUAN CARLOS RICCIARDI RIART CON CI N°1.110.587
# ESTEBAN MIRANDA CON CI N°© 4:253.965

INFORME DEL SINARH

Conforme a los datos de la SINARH, se observo que los miembros directivos no tienen ainculos con
ningin organismo o Entidad-del estado hastd'la fecha.

REGISTRO DE INHABILITADOS.

Se verificé en el Registro de Inhabilitados si el oferente presentado se encuentra dentro de los
procedimientos establecidos en lo dispuesto.en la Ley N°7021/2022 “De Suministro y Contrataciones’
¥ su Decreto' Reglamentario N® 9823/2023; encontramosique el misma.sé halla HABIEITADO.

En consecuencia y verificadas las documentaciones requeridas al oferente, se observa que la misma se
ajusta sustancialmente a la documentacion Jegal exigida en el Pliego de’Bases y Condiciones y lo
dispuesto enslo dispuesto e¢n la Ley N°7021/2022 “De-Suministro y-Contrataciones® y su Decretd
Reglamentario N* 9823/2023; por tanto no se encuentran objeciones legales.-

Por lo expuesto, se recomienda proceder al andlisis téenico de la oferta.-

5- CONSULTAS Y/O ACLARACIONES SOLICITADAS DURANTE EL PROCESO DE

En fecha 01 de octubre de 2024, se solicité documentaciones a la siguiente firma: H PAR S.A.C.L:
Iicitaciones—@hparsa.com.—

Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los tres altimos afios (2021, 2022 y 2023.) para
contribuyente de IRE GENERAL

Demostrit la experienci@”en provision dé medicamentgs’con Contratos'v/o Facturas atinstituciones
pibligas o privadas por un monto eguivalente al 50 % como minime del monto total ofertado en la
presente licitacion, dentro de los Gltimos: 5 (cinco) (2019 — 2020 - 2021 - 2022 — 2023) afios. En caso
de lograr el porcentaje requerido, en uno o en mas afios, que correspondan a los afios establecidos en el
presente punto, el mismo serd considerado como valedero para la participacién

Copia de’facturaciones y/0 recepeiones finales que avalen la experienciarequerida

Presentacion como aminimo de 3 (trés) Certificados o Actas de Recepcion Finalen provision dé
medicamentos donde conste el desempefio satisfactorio del oferente, expedidos por Instituciones
Publicas o Privadas dentro de los ltimos 05 (cinco) afios (2019 — 2020 — 2021 — 2022 - 2023) (Dicho
documento deberd estar debidamente sellado y firmado por el responsable que lo emitic).

Autorizacion del fabricante:

a) Si‘el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oférta, deberd preséntar la
autorizacion del fabricante,

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o
autorizagion otorgado poréste Gltimo. Nofhstante, se deberi acompaiiar gopia de la Autorizacion del
Fabrieante otorgada al Representante Bocal.

¢) Stel oferente es fabricante, deberd presentar una declaracion jurada en la que manifieste ser
fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas emitidas por la
(DINAVISA).

La docunientacién requetida es el formulatio incluido enld Seccion Formularios. Este formulario <_\

podrdsser reemplazade por la documentacion que pruebe fehacientemefite que el oferente es
Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta,

Asi mismo, la documentacion podri ser presentada en copia simple, no obstante, para la ﬁrrnw 0 [viuandez
Contrato la misma deberd estar inscripta en el Registro Piiblico de Comercio. Mar (B G868
Resolucion de Apertura: Direcoldm Jyfidics ™
a) Pard el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucidn de Apertura Vigente para fabficar,

comercializar Medicamentos o importar medicamentos, segiin corresponda, expedida por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto {origen nacional) deberi-presentar,

Copia Autenticada de la’Resollicion de Apertura vigente'del fabricante, ¢xpedida por la Direccion

Nacional de Vigilancia Sani (DINAVISA), parafabricar, comercializar y/o impottar
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CONTRATACION POR LA VIA DE LA EXCEPCION N"O 000 043¢
14/24 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG
PARA ANGEL DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO
JUDICIAL" 1D N° 452.641

Medicamentos.

¢) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan a otras Empresas, (Importadoras o
Distribuidoras de productos nacionales), debera presentar: Copia Autenticada de la Resolucion de
Aperturavigente del fabricante y/o del

19

Distribuidor o Impoftader, expedida por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA),
para fabricar, comercializar y/o importar Medicamenios, segin corresponda.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompafiar la
Constancia vigente de renovacion de la Habilitacion, emifida por DINAVISA y que este Ente
certifique que interingel /los producto/s pueden seguirsiendo fabricadas y/o comercializados.

- Copia autenticada del ACTA DE FIJACION PRECIOS del producto ofertado, expedida por la
Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como maximo hasta el dia
de inicio de la apertura.

- El Ofererite debera presenitar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la Rireccion
Nacional de Vigilaneia Sanitaria (DIVAVISA). En caso de que la doclimentacion antes mencionada sé
encuentre vencida, deberd acompaiiar la Constancia emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se
encuentran en trimite de Renovacion (Registro Sanitario)

- Certificado de Buenas Practicas
a) Parafos Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente, expedido
porla Direccion Nacional de Vigilaicia Sanitaria (DINAVISA), el ctial debera mantener su vigencia
durante toda la duracion del contrato.

b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera presentar:
Certificado de Buenas Practicas de Almac&namiento, del oferente, expedido por la Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria{ DINAVISA) del Ministerio de’Salud Puablica ¥ Bienestar Socidl, ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Fabricante del producto ofertado, los cuales
deberan mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato.

¢) En el caso que el oferente que no cuente con Deposito propio, deberdn presentar el Contrato de
Alguilereon la EmpresaDepositaria, mas'el Certificado de Buenas Practicas de Almacepamiento
Vigenite de la Empresd Titular del Deposito, expedidopor la DireccidiyNacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracion del contrato,

- PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DE CADA ITEM/LOTE OFERTADO, en la que se deberd
detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacion, embalaje etc.,
conforme al modelo adjanto.

- Declaracion jurada dénde el oferente declara de queCuentan con equipos de refrigeracion acorde para
almacenar a temperatura constante medicamentos que requieran de temperaturas de 2° a 8° (refrigerados)
¥ con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

- Declaracién jurada, de tewer conocimientsde lo requeridofen el Anexo, Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos. :

- Planilla de Precios en planilla Excel en medios magnéticos, version 2003 o posterior.

- Declaracion Jurada de conocer y aceptar el Pliego de Bases y Condiciones v las Adendas

- Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo
solicitada,

- Parafdrmacos inhibidores de la tirosifta quinasa y terdpias dirigidas ablancos moleculéres
LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA
a) Los productos farmacéuticos multifuente (segin definicion OMS) deberan presentar sus estudios de
Demostracion de equivalencia terapéuticacon el productode referencia original.

b) En gdso de que los productos sean deotros paises quea la fecha no enitan el Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion deberdn presentar: Copia autenticada de Regrstro o Certificado del Producto
Ofertado vigente emitido por una Autoridad Reguladora de Referencia como: EMA, FDA, Health
Canada o de las Agencias Reguladoras de Referencias de los paises indicados Ley N° 7256/2024 de
Proteccion de la Informagién no divulgada y datos de prueba para los regitros farmacéuti€os en su
Articulo'1.- Modificase-el Articulo 11 x:ampliase la LeyN® 3283/2007-De proteccion-de la
informacion no divulgada y datos de‘prueba para los ‘registros farmacéutico” . Como - Agencias
Reguladoras de la EMA (European Medicines Ageney). FDA, Health Canada, Agencias Reguladoras
de Referencia Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
¢) Los préductos multifueiite cuyos principios activos se éficuentren incluidos en el Listadd de
Medicamentos Esenciales de la OMS ¥ que sean considerados de ventana terapéutica estrecha ylo
Atiendan enfermedades criticas deberin anexar repories locales de Farmacovigilancia propios.

d) Los productos innovadores (Originales) solo deben presentar copia autenticada de Certificado de
Libre Venta/CPP, emitido pormna entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA.

Para los inciso b) y d) Iosfdm;x;pcmos deberdn estar debidamente legalizados por el Ministerio de
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Para'el inciso a) estudios de demostracion de equivaléncia terapcutica, podran estar respaldados por
una declaracion formalizada por el fabricante del producto ante Escribano o Notario Piblico,
autenticada y debidamente legalizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o
apostillada, en la que se individualicen especificamente 10 estudios que s¢’presentan y seféconozca.

RESPUESTA: La firma presento los documentos solicitados.

En fecha 02 de octubre de 2024, se solicito documentaciones a la siguiente firma: H PAR S.A.C.L:
licitaciones@hyarsa.com.-

- Formulario de Declaracién de Miembro

RESPUESTA: La firma presento lo solicitade.

6. ANALISIS DE DOCUMENTOS FORMALES

PBE H-PAR S.A.C.L:
Certificado'de Cumplimiento con la Seguridad Social CUMPLE
Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar. NO APLICA
Certificado de Cumplimiente Tributario CUMPLE
Patente comercial del municipio en donde esté asentado el establecimiento principal del i :
CUMPLE
oferente
Declaracion Jorada de “Declaricion de Personas™, de conformidad con el formalario :
: 2 & CUMPLE
estandar — Seccion Formuldrios
Fotocopia simple de los documentos que acrediten la existencia legal de la persona juridica
tales como la Escritura Publica de Constitucion protocolizacion de los Estatutos Sociales, CUMPLE
Los estatutos deberdn 15 estar inscriptos en la Seccion Personas Juridicas de la Direccion L
de Registros Puiblicos i
Constancia de inscripeion en el Registro Unico de Contribuyentes. CUMPLE
Fotocopia simple de los documentos de identidad.de los representantes o apoderados de la
: ~ CUMPLE
sociedad
Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta
para comprometer al oferente. Estos documentos pueden consistir en: un poder suficiente
otorgado por Escritura Publica (no es necesario que esté inscripto en el Registro de Poderes): CUMPLE
0 los documentos societarios que justifiquen larepresentacion del firmante, tales como las
| actas de asaniblea y de directorio en el caso dé las sociedadesanonimas |
Balance General y Cuadro de Estado de Resultados de los tres dltimos aiios (2021, 2022 v CUMPLE
2023.) para contribuyente de IRE GENERAL ) -
Formulario 106 de los tres dltitfios afios (202152022 y 2023.) para contribuyentes del IRE ;
: CUMPLE
SIMPLE
IVA General de los 3 (tres) Gltimos afios (2021, 2022, 2023), para contribuyentes sélo del ;
CUMPLE
IVA General
Formulario J04 de los 3 (tresy Gltimos afios (2021, 2022, 2023), para contribuyentes de i
CUMPLE
Renta Personal
Demostrar la experiencia en provision de medicamentos con Contratos y/o Facturas a |
instituciones piblicas o privadas por un monto equivalente al 50 % como minimo del monto
total ofertado €n la presente licitacion, dentro.de los tltimos: 5 {cinco) (2019 =2020 - 2021 CUMPLE
— 2022 - 2023) afios. En cdso de lograr el porcentaje requéfido, en uno o et mds anos, que -
correspondan a los afios establecidos en el presente punto, el mismo serd considerado como
valedero para la participacion \
Copia de facturaciones y/o recepciones &nalesquqbayalen la experiencia requerita “CUMPLE
) L Tty -
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PBC H-PAR S.A.CIL

Presentacion como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcion Final en provision

de medicamentos donde conste’el desempefio-Satisfactorio def oferente, expedidos por
[ Instituciones Publicas o Privadas dentro de losltimos 05 {cmco} aftos (201922020 - 2021 CUMPLE
|~ 2022 — 2023) (Dicho documento deberd estar debidamente sellado y firmado por ¢l
responsable que lo emitié).

‘Autorizacion del Tabricante: .

| a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del productaque oferta, debéra presentar
la autorizacion del fabricante.

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar
un poder o autorizacion otorgado.por éste altimo.No obstante, sedeberd acompafiar copia
‘de la Autorizagion del Fabricarite otorgada al Répresentante Lagal,

¢) Si el oferénte es fabricanté, deberd presentar una declaracién jurada en la que manifieste
ser fabricante de lo ofertado, comprobado con las documentaciones presentadas emitidas
por la (DINAVISA).

a documentacion requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este
formulario podra ser reemplazado por la docusientacion que pruebe fehacientefmente que el
oferente es Representante o' Distribuidor autorizado del bien‘que oferta.

Asi mismo, la documentacion podra ser presentada en copia simple, no obstante, para la
firma del Contrato la misma debera estar inscripta en el Registro Pablico de Comercio.

CUMPLE

Resolucion de Apertura: \

a) Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucion de Apertura Vigente para fabricar,
comercializar Medicamentos o importar medicamentos, segiin corresponda, expedida por la
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

b) En el caso de'que el Oferente'no sea el Fabricante del Producto (origen nacional) debera
presentar, Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura vigente del fabricdnte, expedida
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos.

¢) En el caso de que el Oferente es Distribuidor que representan acotras Empresas,
{(Importadoras & Distribuidoraside productos naGionales), deberd presentar: Copia
Autenticada’de la Resolucion de Apertura vigente del fabricante y/o del

19

Distribuidor o Importador, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, segiin corfesponda.
En caso de gue las documentagiones antes mencionadas se enciientran vencidas, deberd
acompaiiarfa Constancia vigente de renovation de la Habilitacion, emitida por DINAVISA
¥ que este Ente certifique que interin, el /los productofs pueden seguir siendo fabricados y/o
comercializados

CUMPLE

Copia autenticada del ACTA BE FUACION PRECIOS del producto ofertado expedida

por la Direccion de Vigllancla Sanitaria (DINAVISA). en forma legible v emitida como CUMPLE
maximo hasta el dia de inicio de la apertura,

El Oferente debera presentar el REGISTRO SANITARIO VIGENTE, expedido por la
Direccion Nagional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA). En gaso de que la
documentacion antes menciphada se encuenire vencida, deberd acompafiar la Constancia CUMPLE
emitida por la (DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién
(Registro Sanitario)
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FH-PAR S.A.CH.

Certificado de Buenas Practicas
a) Para los Oferentes Fabricantes: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente,
{&%pedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debera
°| mantener su v‘gencna durante’ toda la duraci¢r-del contrato.
b) En el caso de que el Oferente no sea el fabricante del Producto ofertado, debera
presentar: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, del oferente, expedido por
la Direccion Nacional de V1gllanc1d Sanitaria (DINAVISA) del Ministerio de Salud
‘\g}’ubhca ¥ Blcuestar Social, ademis del Certificado de Buenas Pmctlcas de Fabricacion del
7| Fabricante dﬁl producto oferfado, los cualesdebern mantengr su vigencia dufante toda la
duracion del contrato.
¢} En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberan presentar el
Contrato de Alquiler con la Empresa Depositariaomds el Certificado de Buenas Practicas
\:-de Almaccnalmemo Vigente d¢'la Empresa Titiflar del Deposito, expedido poria Direccion
7 | Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), el cual debefa mantener su vigencia
durante toda la duracién del contrato.

Y

PLANILLA DE DATOS GARANTIZADOS DELCADA ITEM/LOTE OFERTADO, en la
"que se debera detallar todos los‘datos y especificaciones técnicas del producto, chrtado
presentaciar, embalaje efc. conforme al modelo adjunto. \

2,

SCUMPLE

SCUMPLE of

Declaracion jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion
acorde para almaCenar a temperattira constante niédicamentos que‘tequieran de temiperaturas

e

de cortes energéticos,

de 2° a 8° (refrigerados) y con-generadores proptos para m:mnmﬁtrar energia eléetrica en Caso |«

FLCUMPLE

N

Declaracion jurada, de tener COI‘IDCH’I‘I!EI‘I[D de lo requcndo enel Ane:m Sistema de
‘Trazabilidad de Mcdlcamenlos

CUMPLE

Planilla de Precios en planilfa Exccl en medms m.q,nellcos version 2003 o posterior.

CUMPLE

Dﬁ:claracidn I urada de conocer Y accptar el Pﬂiego de Bases y Condiciones y las Adendas

CUMPLE

lo solicitado

—

s Declaracnunjumda del Olcreme de poseer la; Cﬂpﬂmdad de summlstm en uempo y formade [~

LC.0UIM A T
Secclén i*-u y
_Sumipfstros de Salud
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PBC H-PARS.A.CL.

Para farmacos ivhibidores de lafirosina quinasa¥ terapias dirigidas a blancos moleculares
LENALIDOMIDA 10 MG CAPSULA
a) Los productos farmacéuticos multifuente (segin definicidn OMS) deberan presentar sus
estudios de Demostracion de equivalencia terapéutica con el producto de referencia original.
b) En caso de que los productos sean de otros paises que a la fecha no emitan el Certificado
‘de Buenas Priglicas de Fabricacion deberdn presentar: Copia autenticada de-Registro o
Certificado el Producto Qfertado vigente emitido por uma Autoridad Reéguladora de
Referencia como: EMA, FDA, Health Canada o de las Agencias Reguladoras de Referencias
de los paises indicados Ley N° 7256/2024 de Proteccion de la Informacién no divulgada y
datos de prueba para los registros farmacéuticos,en su Articulo J.- Modificase g} Articulo ,
‘11 y ampliase Ja'Ley N° 3283/2007 "De protection de la inforffiacion no divulgada y datos §
de prueba para los registro§ farmacéutico!”. Como: - Ageficias Reguladards de la EMA |
(European Medicines Agency). FDA, Health Canada, Agencias Reguladoras de Referencia
Regional (Nivel 4) reconocidas por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
¢) Los productogemultifuente cuyos principios activos se encuentren incluidos enel Listado CUMPLE
‘de
Medicamentos Esenciales-de la OMS y ‘que sean considerados de ventana terapéutica i
estrecha yfo Atiendan enfermedades eriticas deberdn anexar reportes locales de |
Farmacovigilancia propios. |
«d) Los productos innovadores:{Originales) solo deben presetar copia auteiticada de
Certificado dé Libre Venta/CPP, emitido por-iina entidad reglatoria de referencia, FDA o
EMA.

Para los inciso b) y d) los documentos deberin estar debidamente legalizados por el
Ministerio  de  Relaciones  Exteriores  del  Paraguay o  apostillados.
Para el inciso &) estudios dedemostracion ¢ equivalencia ferapéutica, podrn estar
respaldados por una declaracion formalizada-por el fabricantedel producto anfe Escribano o
Notario Publico, auienticada y 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,

SCQUIM. BMRA Frew,,
Seccién cacion y
Sumi rﬂs da Salud
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9- CAPACIDAD FINANCIERA

H-PAR S.A.C.I MONTO DE LA OFERTA 277.026.584
|
2021 022 2023 Promedit’ | Observaciones
i ACHVO | 13363224961 36.113.317.184 62.260.314.632
cormiente 121 L8 [— - 139 CUMPLE
Ratio de Pasivo | 11053750944 | 23632987710 7 | 43.156.903 081 ’
Liguidez conriente |
P;i:'[“ 11.053.756:944 | 23731288 853 | 43:156.903,081
; : ‘ Ll 065 CUMPLE’
Active 0,70 \ 0,61 o 064
S| e | TR 38802637 388 6?.(332.3.,'!.9‘-'3“ )
o —
L:j,":‘“" 2.130.746.600 10351631247 9.404.572.357
cta . R s 204 CUMPLE
“Rentabilidad | @apital | 1-800.000,000 | 4000400000 | =77 | 4.080.000.000
Actlwo 62260314632
FHINETE 19.103.411.551 | 41.553.984 CUMPLE |
Capital Pasivo 43.156.903.081
Operativo cormiente

10- EXPERIENCIA REQUERIDA

H-PART S:A.C.1

CUADRODEMOSTRATIVO DE CONTRATOS Y/OTACTURAS DE LOS ULTIMOS 5 AMOS T 2019 AL 2023)

ARO CONTRATO ¥/0 FACTURA MONTO
7 oam CONTRATO N°205721 1,679,169.500
TOTAL K 1.679.169.500 “feumpLE |
MONTO DE LA OFERTA R s
50% 138,513.292

11- RECOMENDACIONES DE LA'COMISION-EVALUADORA:

En base a lo expuesto anteriormente, de acuerdo a las evaluaciones realizadas conforme a lo dispuesto
en la Ley N%7021/22 “DE SUMINISTRO Y CONTRATACIONES PUBLICAS v el Decreto
Reglamentario N* 9823/23 el Pliego de Bases y Condiciones corfsus respectivas Adendas y7la
Resoluciones que se encuentran vigentes, se eleva a consideracion de la Maxima Autoridad el presente
informe de evaluacion con la sugerencia de:

ADJUDICAR 1la C ONTRATACIDN POR LA VIA DE LA EXCEPCION _N°
14124 "ADQUISICION DEL MEDICAMENTO LENALIDOMIDA 10 MG PARA ANGEL
DANIEL DUARTE FLORES CI N° 688.189- AMPARO JUDICIAL" ID N° 452.641., a la firma;
H-PAR 8.A.CI, ., por un monio total de Gs, 277.026.584 (GUARANIES DOSCIENTOS,SETENTA Y
SIETE MILLONES VEINTISEIS MIL QUINIENTOS OCHENTA Y CUATRO), porfcumplir con las

condiciones técnicas, legales vy financierds exigidas pof'el Pliego de Bases y Condiciones, conforme al
Anexo [ del presente Informe.

12-DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA LA FIRMA DEL CONTRATO

Certificado de no encontrarse en quiébra o en convoeatoria de acreédores expedido por la Direccion
General de Registros Publicos;

a)

b) Certificadode no hallarse.en interdiccion?judicial expedido por la Dirgecion Generalde Registros

Publicos:
¢) Constancia de no ade%dar aporte obrero patronal expedida por el Instituto de Prevision Social.-

d) En el caso gue suscrili elcontrato otra persona en su representaci()n acompaﬁar poder 5uﬁcicme

UCQUIMAUKA 1.
Seccfﬁ lant ceclﬂq ¥
Ty HG .:mlu 1

™ r‘ ] |: -
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¢) Fotocopia simple de su tltima declaracion de IVA y/o Impuesto a la Renta.-

f) Fotocopia autenticada de la iltima declaracion de IVA y/o del Impuésto a la Renta® Certificado dé
Cumplimiento Tributario expedido en el mes anterior a la presentacidn de la oferta.-

Es nuestro informe.

AC.QUINAURA FRus
Seccld fcacidn y
ros de Salud

Lic. Quim. Aura Franco

Direccién Logistica de Sum. De Salud

Gerencia de Salud

12
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