REPUBLICA DEL PARAGUAY

PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES

Convocante:
Instituto de Prevision Social (IPS)
Uoc Ips

Nombre de la Licitacién:

LPN SBE 45-23 ADQUISICION DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES DECLARADOS DESIERTOS EN
LALPN 99/22 Y OTROS - SOLPED 1130000301

(version 2)

ID de Licitacion:

430314

Modalidad:
Licitacion Publica Nacional

Publicado el:

04/08/2023

"Pliego para la Adquisicion de Bienes - SBE"
Version 1

1/40



RESUMEN DEL LLAMADO

Datos de la Convocatoria

ID de Licitacién:

Convocante:

Unidad de Contratacién:

Etapasy Plazos

Lugar para Realizar Consultas:

Lugar de Entrega de Ofertas:

Lugar de Apertura de Ofertas:

Adjudicacion y Contrato

Sistema de Adjudicacién:

Vigencia del Contrato:

Datos del Contacto

Nombre:

Teléfono:

430314

Instituto de Previsién Social (IPS)

Uoc Ips

Consultas Virtuales a traves del portal

CAJACENTRAL IPS, CONSTITUCION Y
HERRERA, 1R PISO, DPTO LICITACIONES

CAJA CENTRAL IPS, CONSTITUCION Y
HERRERA, 1R PISO, SALA DE APERTURAS

Por Item

Los contratos abiertos definen su fecha de
vigencia en el pliego

ABG. JUAN MANUEL VILLAR

021226050

Nombre de la Licitacién:

Categoria:

Tipo de Procedimiento:

Fecha Limite de Consultas:

Fecha de Entrega de Ofertas:

Fecha de Apertura de Ofertas:

Anticipo:

Cargo:

Correo Electrénico:

LPN SBE 45-23 ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS,
ONCOLOGICOS, INMUNOSUPRESORES
DECLARADOS DESIERTOS EN LA LPN
99/22Y OTROS - SOLPED 1130000301

17 - Equipos, Productos e instrumentales
Médicos y de Laboratorio. Servicios
asistenciales de salud

LPN - Licitacién Pdblica Nacional

01/08/2023 10:00

23/08/2023 09:45

23/08/2023 10:00

No se otorgard anticipo

DIRECTOR

uoc@ips.gov.py
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ADENDA

Adenda

Las modificaciones al presente procedimiento de contratacidn son los indicados a continuacién:

Se modifican las fechas Inicio, Cierre, Etapa Competitiva, Entrega y Apertura Fisica de las ofertas quedando conforme a lo establecido en el Sistema de Informacién de
Contrataciones Publicas (SICP).

La adenda es el documento emitido por la convocante, mediante la cual se modifican aspectos establecidos en la convocatoria y/o en las bases de la licitacién y/o en los contratos
suscriptos. La adenda sera considerada parte integrante del documento cuyo contenido modifique.
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DATOS DE LA LICITACION

Los Datos de la Licitacién constituye la informacién proporcionada por la convocante para establecer las condiciones a considerar del proceso particular, y que sirvan de base para la
elaboracién de las ofertas por parte de los potenciales oferentes.

c i6n Pablica S ibl PS

Las compras publicas juegan un papel fundamental en el desarrollo sostenible, asi como en la promocidn de estilos de vida sostenibles.

El Estado, por medio de las actividades de compra de bienes y servicios sostenibles, busca incentivar la generacién de nuevos emprendimientos, modelos de negocios
innovadores y el consumo sostenible. La introduccién de criterios y especificaciones técnicas con consideraciones sociales, ambientales y econémicas tiene como fin
contribuir con el Desarrollo Sostenible en sus tres dimensiones.

Elsimbolo “CPS” en este pliego de bases y condiciones, es utilizado para indicar criterios o especificaciones sostenibles.

Criterios sociales y econémicos:

o Los oferentes deberan indicar bajo declaracién jurada el pago del salario minimo a sus colaboradores, ademas de garantizar la no contratacién de menores.

e Los oferentes deberan dar cumplimiento a las disposiciones legales vigentes asegurando a los trabajadores dependientes condiciones de trabajo dignas y justas en lo
referente al salario, cargas sociales, provision de uniformes, provisién de equipos de proteccién individual, bonificacién familiar, jornada laboral, asegurar condiciones
especiales a trabajadores expuestos a trabajos insalubres y peligrosos, remuneracién por jornada nocturna.

e Las deducciones al salario, anticipos y préstamos a los trabajadores no podran exceder los limites legales. Los términos y condiciones relacionados a los mismos
deberdn comunicarse de manera clara, para que los trabajadores los entiendan.

o Los oferentes adjudicados deberan fomentar en la medida de lo posible, la creacién de empleo local y el uso de suministros locales.

Criterios ambientales:

o Eloferente adjudicado deberd utilizar en la medida de lo posible, insumos cuyo embalaje pueda ser reutilizado o reciclado.

* El oferente adjudicado deberd cumplir con los lineamientos ambientales, incluidos en el ordenamiento juridico o dictado por la institucién, tales como: cooperacién en
acciones de recoleccion, separacién de residuos sélidos, disposicién adecuada de los residuos, participacidn del personal en actividades de capacitacidn impartidas por
la institucidn, entre otros.

e El oferente adjudicado deberd asegurar que todos los residuos generados por sus actividades sean adecuadamente gestionados (identificados, segregados y
destinados) y buscar su reduccién o eliminacién en la fuente, por medio de practicas como la modificacién de los procesos de produccién, manutencidn y de las
instalaciones utilizadas, ademas de la sustitucidn, conservacidn, reciclaje o reutilizacién de materiales.

Conducta empresarial responsable:

Los oferentes deberan observar los mas altos niveles de integridad, asi como altos estdndares de conducta de negocios, ya sea durante el procedimiento de licitacién o la
ejecucion de un contrato. Asimismo, se comprometen a:

¢ No ofrecer, prometer, dar ni solicitar, directa o indirectamente, pagos ilicitos u otras ventajas indebidas para obtener o conservar un contrato u otra ventaja ilegitima.

* No ofrecer, prometer o conceder ventajas indebidas, pecuniarias o de otro tipo a funcionarios publicos. Tampoco deberan solicitar, recibir o aceptar ventajas indebidas,
pecuniarias o de otro tipo, de funcionarios publicos o empleados de sus socios comerciales.

e Introducir politicas y programas contra la corrupcién e implementarlas dentro de sus operaciones.

® Garantizar que todos los recursos a ser empleados en la ejecucién de un contrato piblico sean de origen licito.

¢ Garantizar que los fondos obtenidos de una licitacién plblica no sean destinados a fines ilicitos.

Todos los datos y documentos de esta licitacién deben ser obtenidos directamente del Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas (SICP). Es responsabilidad del
oferente examinar todos los documentos y la informacién de la licitacién que obren en el mismo.

Todo oferente potencial que necesite alguna aclaracién del pliego de bases y condiciones podra solicitarla a la convocante. El medio por el cual se recibiran las consultas es el
Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas (SICP), y/o si es el caso, en la Junta de Aclaraciones que se realice en la fecha, hora y direccién indicados por la convocante.

La convocante respondera por escrito a toda solicitud de aclaracién del pliego de bases y condiciones que reciba dentro del plazo establecido o que se derive de la Junta de
Aclaraciones.

La convocante publicard una copia de su respuesta, incluida una explicacidn de la consulta, pero sin identificar su procedencia, a través del Sistema de Informacién de
Contrataciones Publicas (SICP), dentro del plazo tope.

La inasistencia a la Junta de Aclaraciones no serd motivo de descalificacion de la oferta.

La convocante podrd optar por responder las consultas en la Junta de Aclaraciones o podra diferirlas, para que sean respondidas conforme con los plazos de respuestas o
emision de adendas. En todos los casos se debera levantar acta circunstanciada.
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El pliego, sus adendas y aclaraciones no forman parte de la oferta, por lo que no se exigira la presentacién de copias de los mismos con la oferta.

Los oferentes inscriptos en el Sistema de Informacion de Proveedores del Estado (SIPE) de la DNCP, podran presentar con su oferta, la constancia firmada emitida a través del
SIPE, que reemplazaré a los documentos solicitados por la convocante en el anexo pertinente del presente pliego.

Los oferentes deberan indicar en su oferta, que documentos que forman parte de la misma son de caracter confidencial e invocar la norma que ampara dicha reserva, para asi
dar cumplimiento a lo estipulado en la Ley N° 5282/14 "DE LIBRE ACCESO CIUDADANO A LA INFORMACION PUBLICA Y TRANSPARENCIA GUBERNAMENTAL". Si el oferente no
hace pronunciamiento expreso amparado en la Ley, se entenderd que toda su oferta y documentacion es publica.

feren N CONSOrcCi

Dos o més interesados que no se encuentren comprendidos en las inhabilidades para presentar ofertas o contratar, podran unirse temporalmente para presentar una oferta
sin crear una persona juridica.

Para ello deberan presentar escritura plblica de constitucién del consorcio o un acuerdo con el compromiso de formalizar el consorcio por escritura publica en caso de resultar
adjudicados, antes de la firma del contrato.

Los integrantes de un consorcio no podran presentar ofertas individuales ni conformar mas de un consorcio en un mismo lote o item, lo que no impide que puedan presentarse
individualmente o conformar otro consorcio que participe en diferentes partidas.

Con el objeto de facilitar el proceso de revision, evaluacién, comparacién y posterior calificacion de ofertas, el Comité de Evaluacion solicitara a los oferentes, aclaraciones
respecto de sus ofertas, dichas solicitudes y las respuestas de los oferentes se realizaran por escrito.

A los efectos de confirmar la informacién o documentacién suministrada por el oferente, el Comité de Evaluacidn, podra solicitar aclaraciones a cualquier fuente piblica o
privada de informacion.

Las aclaraciones de los oferentes que no sean en respuesta a aquellas solicitadas por la convocante, no serdn consideradas.

No se solicitard, ofrecerd, ni permitird ninguna modificacién a los precios ni a la sustancia de la oferta, excepto para confirmar la correccién de errores aritméticos.

Siempre y cuando una oferta se ajuste sustancialmente al pliego de bases y condiciones, el Comité de Evaluacidn, requerird que cualquier disconformidad u omisién que no
constituya una desviacion significativa, sea subsanada en cuanto a la informacién o documentacién que permita al Comité de Evaluacion realizar la calificacién de la oferta.

Atal efecto, el Comité de Evaluacidn emplazara por escrito al oferente a que presente la informacién o documentacién necesaria, dentro de un plazo razonable establecido por
el mismo, bajo apercibimiento de rechazo de la oferta. El Comité de Evaluacién, podra reiterar el pedido cuando la respuesta no resulte satisfactoria, toda vez que no viole el
principio de igualdad.

Con la condicién de que la oferta cumpla sustancialmente con los Documentos de la Licitacién, la Convocante corregird errores aritméticos de la siguiente manera y notificara
al oferente para su aceptacion:

1. Si hay una discrepancia entre un precio unitario y el precio total obtenido al multiplicar ese precio unitario por las cantidades correspondientes, prevalecera el precio total y
el precio unitario sera corregido.

2. Los precios subtotales podran ser corregidos siempre que se mantenga inalterable el precio total obtenido en la SBE.
3. En ambos casos, los precios unitarios modificados no podran ser superiores a los precios unitarios iniciales que figuran en el Acta de Sesién Pdblica Virtual de la SBE.

4. En caso de que el oferente haya cotizado su precio en guaranies con décimos y céntimos, la convocante procederd a realizar el redondeo hacia abajo, aun cuando el
resultado varie del precio total que se encuentra en el Acta de Sesién Publica Virtual de la SBE como precio final.

5. Si hay una discrepancia entre palabras y cifras, prevalecerd el monto expresado en palabras a menos que la cantidad expresada en palabras corresponda a un error
aritmético, en cuyo caso prevaleceran las cantidades en cifras de conformidad con los parrafos (1) y (2) mencionados.

Idioma de la oferta

La oferta deberd ser presentada en idioma castellano o en su defecto acompafiado de su traduccién oficial, realizada por un traductor piblico matriculado en la Repdblica del
Paraguay.

La convocante permitira con la oferta, la presentacion de catalogos, anexos técnicos o folletos en idioma distinto al castellano y sin traduccién:
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No Aplica

Idiom ntr.

El contrato, asi como toda la correspondencia y documentos relativos al Contrato, deberan ser escritos en idioma castellano. Los documentos de sustento y material impreso
que formen parte del contrato, pueden estar redactados en otro idioma siempre que estén acompafiados de una traduccién realizada por traductor matriculado en la
Republica del Paraguay, en sus partes pertinentes al idioma castellano y, en tal caso, dicha traduccién prevalecera para efectos de interpretacién del contrato.

El proveedor correrd con todos los costos relativos a las traducciones, asi como todos los riesgos derivados de la exactitud de dicha traduccién.

Moneda de la oferta y pago

La moneda de la oferta y pago sera:

En Guaranies para todos los oferentes

La cotizacién en moneda diferente de la indicada en este apartado seréd causal de rechazo de la oferta. Si la oferta seleccionada es en Guaranies, la oferta se deberd expresar en
nimeros enteros, no se aceptaran cotizaciones en decimos y céntimos.

Visi iti i ion ntr.

La convocante dispone la realizacién de una visita al sitio con las siguientes indicaciones:

No Aplica

Al culminar la o las visitas, se labrard acta en la cual conste, la fecha, lugar y hora de realizacién, en la cual se identifique el nombre de las personas que asistieron en calidad de
potenciales oferentes, asi como del funcionario encargado de dicho acto.

Los gastos relacionados con dicha visita correran por cuenta del oferente.

Cuando la convocante haya establecido que no serd requisito de participacion, el oferente podra declarar bajo fe de juramento conocer el sitio y que cuenta con la informacién
suficiente para preparar la oferta y ejecutar el contrato.

o v formulario de la of

El oferente indicara el precio total de su oferta y los precios unitarios de los bienes que se propone suministrar, utilizando para ello el formulario de oferta y lista de precios,
disponibles para su descarga a través del SICP, formando ambos un Gnico documento.

1. Para la cotizaci6n el oferente deberd ajustarse a los requerimientos que se indican a continuacién:
a) El precio cotizado debera ser el mejor precio posible, considerando que en la oferta no se aceptara la inclusidn de descuentos de ningin tipo.

b) En el caso del sistema de adjudicacién por la totalidad de los bienes requeridos, el oferente deberd cotizar en la lista de precios todos los items, con sus precios unitarios y totales
correspondientes.

c) En el caso del sistema de adjudicacidn por lotes, el oferente cotizara en la lista de precios uno o mas lotes, e indicard todos los items del lote ofertado con sus precios unitarios y
totales correspondientes. En caso de no cotizar uno o mas lotes, los lotes no cotizados no requieren ser incorporados a la planilla de precios.

d) En el caso del sistema de adjudicacion por items, el oferente podra ofertar por uno o mas items, en cuyo caso deberéa cotizar el precio unitario y total de cada uno o mas items, los
items no cotizados no requieren ser incorporados a la planilla de precios.

2. En caso de que se establezca en las bases y condiciones, los precios indicados en la lista de precios serdn consignados separadamente de la siguiente manera:

a) El precio de bienes cotizados, incluidos todos los derechos de aduana, los impuestos al valor agregado o de otro tipo pagados o por pagar sobre los componentes y materia prima
utilizada en la fabricacién o ensamblaje de los bienes;

b) Todo impuesto al valor agregado u otro tipo de impuesto que obligue la Republica del Paraguay a pagar sobre los bienes en caso de ser adjudicado el contrato; y
¢) El precio de otros servicios conexos (incluyendo su impuesto al valor agregado), si lo hubiere, enumerados en los datos de la licitacién.

3. En caso deindicarse en el SICP, que se utilizara la modalidad de contrato abierto, cuando se realice por montos minimos y maximos deberan indicarse el precio unitario de los bienes
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ofertados; y en caso de realizarse por cantidades minimas y maximas, deberan cotizarse los precios unitarios y los totales se calcularan multiplicando los precios unitarios por la
cantidad maxima correspondiente.

4. El precio del contrato que cobre el proveedor por los bienes suministrados en virtud del contrato no podra ser diferente a los precios unitarios cotizados en su oferta, excepto por
cualquier ajuste previsto en el mismo.

5. En caso que se requiera el desglose de los componentes de los precios serd con el propésito de facilitar a la convocante la comparacidn de las ofertas.

| - imulta

El sistema de abastecimiento simultédneo para esta licitacién sera:

Seré por ITEM, y sera utilizada la Modalidad de Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades Maximas de la siguiente manera:

a. La adjudicacién recaerd como maximo en las 3 (tres) mejores ofertas. La adjudicacidn se distribuira de la siguiente forma: 50% para la oferta mejor
calificada, 30% para la segunda mejor oferta calificada y 20% para la tercera mejor oferta calificada; quienes acepten adecuar su precio al de la
oferta evaluada como la mas baja.

b. En caso de que exista 2 (dos) ofertas: La adjudicacidn se distribuira de la siguiente forma: 60% para la oferta mejor calificada y 40% para la segunda
mejor oferta calificada; quien deberé aceptar adecuar su precio al de la oferta evaluada como la més baja.

fa)

. En caso de que exista 1 (una) sola oferta, y ésta cumpla con todos los requisitos establecidos en el pliego de bases y condiciones del presente
llamado, oferte por la cantidad maxima de todos los items y tenga la capacidad para ejecutar el contrato, la Convocante podra adjudicar a dicha
oferta por la totalidad de lo ofertado.

Asimismo a fines aclaratorios se hace constar que el valor de las cantidades maximas sefialadas es nominal y que el compromiso en obligacion de pago por
parte de la convocante serd exclusivamente partiendo de las cantidades minimas y las cantidades efectivamente entregadas. En consecuencia el oferente
adjudicatario no podra obligar ni reclamar a la convocante la ejecucion total del monto nominal, para cuyo caso la convocante podrd solicitar la liquidacion
del contrato.

La aplicacion del margen de preferencia se realizard a los efectos de la distribucion de la proporcion de adjudicacion conforme a lo establecido en la Circular DNCP N° 11/2019.-

In rm

La edicién de incoterms para esta licitacién sera:

No Aplica

Las expresiones DDP, CIP, FCA, CPT y otros términos afines, se regirdn por las normas prescriptas en la edicién vigente de los Incoterms publicada por la Cdmara de Comercio
Internacional.

Durante la ejecucién contractual, el significado de cualquier término comercial, asi como los derechos y obligaciones de las partes seran los prescritos en los Incoterms, a menos que
sea inconsistente con alguna disposicién del Contrato.

: izacién del Eabri

Los productos a los cuales se le requerird Autorizacién del Fabricante son los indicados a continuacién:

SIAPLICA PARATODOS LOS ITEMS

Cuando la convocante lo requiera, el oferente debera acreditar la cadena de autorizaciones, hasta el fabricante o productor.

Muestras

Se requerird la presentacién de muestras de los siguientes productos y en las siguientes condiciones:
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¢ Una muestra de cada item ofertado, tal como sera entregado en DASM.

Las muestras deberan presentarse en el 5° Piso del Edificio Facundo Insfran en la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, situado en Luis Alberto de Herrera entre
Brasil y Constitucion, desde las 08:15 del dia marcado para la apertura de sobres ofertas hasta las 14:15 Horas del dia habil siguiente. Excepcionalmente la Maxima Autoridad
de la Convocante podra solicitar la presentacion de las muestras, atin transcurridos los plazos previamente indicados.

Los oferentes deberan presentar muestras de los items ofertados en las mismas condiciones en que el producto sera entregado en caso de ser adjudicado.

Con las muestras se verificaran si el producto ofertado corresponde al producto licitado en cuanto a especificaciones técnicas indicadas en la Seccién Especificaciones
Técnicas. Asimismo, seran verificados el Registro Sanitario, composicién, la presentacién, marca, origen, procedencia y fabricante, los cuales deberan estar impresos en el
embalaje primario, que deberd estar de acuerdo a los documentos obrantes en el MSP y BS (DINAVISA) y en el Formulario de la Lista de Precios. En caso de detectarse
discrepancia entre la Planilla de Precios, Planilla de Muestras presentadas y Planilla de Datos Garantizados, prevalecera la Planilla de Precios.

Deberan estar correctamente identificados con rétulos (Bien legibles) los siguientes datos:

1. NOMBRE DE LA EMPRESA

2. N°Y NOMBRE DEL LLAMADO

3.N°DEITEM

4. DESCRIPCION DEL ITEM QUE DEBERA CORRESPONDER A LO DESCRIPTO EN LA PLANILLA DE PRECIOS Y DE DATOS GARANTIZADOS.

En el momento de presentacién de las muestras el oferente debera presentar una lista en duplicado de lo entregado con la firma del responsable, conforme a la siguiente
Planilla:

Planilla de Muestras
NOMBRE DE LA EMPRESA
LISTA DE MUESTRAS PRESENTADAS

ITEM  CANTIDAD DE MUESTRAS PRESENTADAS ~ DESCRIPCION ~ MARCA  ORIGEN  PROCEDENCIA

La no presentacidn de las muestras serd causal de descalificacién en el item.
En caso de detectarse discrepancia entre la Muestra y los documentos que forman parte de oferta la misma sera rechazada.
Toda documentacién e informacién sobre la muestra presentada, deberd estar en idioma espafiol.

Las muestras seran devueltas al oferente una vez culminado el proceso licitatorio, para lo cual cumplido 15 (quince) dias hébiles posteriores a la suscripcién del Contrato, la
Direccién de Logistica de Suministros de Salud solicitara al oferente por cédula de notificacion, via fax o personal, el retiro de la/s muestras dentro del plazo perentorio de 05
(cinco) dias habiles, en caso contrario, expirado este plazo las muestras estaran a disposicién para su uso. Llegado a esta situacién, el IPS no sera responsable por el extravié o
deterioro de la /s muestra/s.

En el caso de que se presentaran procesos de impugnacion (protesta y/o denuncia) ante la Direccién Nacional de Contrataciones Piblicas, las muestras de los items, objeto de
protesta, deberdn permanecer en las instalaciones de la unidad solicitante hasta tanto se resuelva los referidos procesos de impugnacién.

En caso de ser solicitadas, las muestras deberdn ser presentadas junto con la oferta, o bien en el plazo fijado por la convocante en este apartado, la cual serd considerada requisito
indispensable para la evaluacién de la oferta. La falta de presentacién en la forma y plazo establecido por la convocante sera causal de descalificacién de la oferta.

Copias de la oferta - CPS

El oferente presentara su oferta original. En caso de que la convocante requiera la presentacién de copias lo debera indicar en este apartado, las copias deberan estar identificadas
como tales.

Cuando la presentacidn de ofertas se realice a través del sistema de Oferta Electrénica, la convocante no requeriré de copias.

Cantidad de copias requeridas:

1 copia

Formato y firma de la oferta

1. El formulario de oferta y la lista de precios seran firmados, fisica o electrénicamente, seglin corresponda por el oferente o por las personas debidamente facultadas para
firmar en nombre del oferente.

2. No seran descalificadas las ofertas que no hayan sido firmadas en documentos considerados no sustanciales.
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3. Los textos entre lineas, tachaduras o palabras superpuestas seran vélidos solamente si llevan la firma de la persona que firma la Oferta.

4. La falta de foliatura no podra ser considerada como motivo de descalificacidn de las ofertas.

Periodo de validez de las of

Las ofertas deberan mantenerse vélidas (en dias calendarios) por:

150

Las ofertas se deberan mantener validas por el periodo indicado en el presente apartado, que se computara a partir del inicio de la etapa competitiva. Toda oferta con un periodo
menor serd rechazada.

La convocante en circunstancias excepcionales podra solicitar, por escrito, al oferente que extienda el periodo de validez de la oferta, por lo tanto la Garantia de Mantenimiento de la
Oferta debera ser también prorrogada.

El oferente puede rehusarse a tal solicitud sin que se le haga efectiva su Garantia de Mantenimiento de Oferta. A los oferentes que acepten la solicitud de prérroga no se les pedira ni
permitird que modifiquen sus ofertas.

, . .2 . .2

1. La garantia de mantenimiento de oferta deberd expedirse en un monto en guaranies que no debera ser inferior al porcentaje especificado en el SICP. El oferente puede
adoptar cualquiera de las formas de instrumentacidn de las garantias dispuestas por las normativas vigentes.

2. La garantia de mantenimiento de ofertas presentada en los términos del parrafo anterior, debera cubrir el precio total de la oferta en la etapa de recepcién de propuestas.

3. En los contratos abiertos, el porcentaje de las garantias a ser presentado por los oferentes que participen, deberd ser aplicado sobre el monto maximo del llamado; si la
adjudicacion fuese por lote o item ofertado, deberdn sumarse los valores maximos de cada lote o item ofertado, a fin de obtener el monto sobre el cual se aplicara el porcentaje
de la citada garantia.

4. En caso de instrumentarse a través de Garantia Bancaria, deberd estar sustancialmente de acuerdo con el formulario de Garantia de Mantenimiento de oferta incluido en la
Seccidén "Formularios".

5. La garantia de mantenimiento de oferta en caso de oferentes en consorcio debera ser presentado de la siguiente manera:

e Consorcio constituido por escritura publica: deberan emitir a nombre del consorcio legalmente constituido por escritura publica, del lider del consorcio o de todos los
socios que la integran;

e Consorcio en proceso de formacién con acuerdo de intencién: deberdn emitir a nombre del lider del consorcio en proceso de formacién con acuerdo de intencién o de
todos los miembros que la integran.

6. La garantia de mantenimiento de ofertas podrd ser ejecutada:

a) Si el oferente altera las condiciones de su oferta,

b) Si el oferente retira su oferta durante el periodo de validez de la oferta,

) Sino acepta la correccién aritmética del precio de su oferta, en caso de existir,

d) Si el oferente no presentare su oferta en la fecha y hora sefialadas, previo requerimiento por parte de la convocante,
e) Si el adjudicatario no procede, por causa imputable al mismo a:

e.1. suministrar los documentos indicados en el pliego de bases y condiciones para la firma del contrato,

e.2. firmar el contrato,

e.3. suministrar en tiempo y forma la garantia de cumplimiento de contrato,

e.4. se comprobare que las declaraciones juradas presentadas por el oferente adjudicado con su oferta sean falsas,
e.5. el adjudicatario no presentare las legalizaciones correspondientes para la firma del contrato, cuando éstas sean requeridas, o
e.6. no se formaliza el consorcio por escritura publica, antes de la firma del contrato.

7. Las garantias tanto de Mantenimiento de Oferta, Cumplimiento de Contrato o de Anticipo, sea cual fuere la forma de instrumentacién adoptada, debera ser pagadera ante
solicitud escrita de la convocante donde se haga constar el monto reclamado, cuando se tenga acreditada una de las causales de ejecucién de la pdliza. En estos casos sera
requisito que previamente el oferente sea notificado del incumplimiento y la intimacion de que se hara efectiva la ejecucion del monto asegurado.

8. Si la entrega de los bienes o la prestacidn de los servicios se realizare en un plazo menor o igual a diez (10) dias calendario, posteriores a la firma del contrato, la garantia de
cumplimiento debera ser entregada antes del cumplimiento de la prestacién.

9. La garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato serd liberada y devuelta al proveedor, a requerimiento de parte, a mas tardar treinta (30) dias contados a partir de la fecha de
cumplimiento de las obligaciones del proveedor en virtud de contrato, incluyendo cualquier obligacidn relativa a la garantia de los bienes.

El plazo de validez de la Garantia de Mantenimiento de Oferta (en dias calendario) sera de:
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El oferente deberd presentar como parte de su oferta una Garantia de Mantenimiento de acuerdo al porcentaje indicado para ello en el SICP y por el plazo indicado en este apartado.
Cuando la competencia se desarrolle por mas de un dia, la garantia de mantenimiento de oferta debera cubrir a partir del primer dia del inicio de la etapa competitiva.

E ‘e de Garantia de Fiel Cumplimi le.C

El Porcentaje de Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato es de:

10,00 %

La garantia de Cumplimiento de Contrato deberd ser presentada por el provedor, dentro de los 10 dias calendarios siguientes a partir de la fecha de suscripcion del contrato, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 39 de la Ley N° 2051/2003.

El plazo de vigencia de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato sera de:

25(veinte y cinco) meses a partir de la suscripcién del contrato.

Periodo de validez de [a G ia de los bi

El periodo de validez de la Garantia de los bienes sera el siguiente:

El vencimiento de los productos deber ser igual o superior a 18 (dieciocho) meses, contados a partir de la fecha de entrega al DASM. Si por la naturaleza de los mismos o por
necesidad de la Institucién no se puede cumplir con dicho requisito, para los Productos con vencimiento inferior a 18 (dieciocho) meses al momento de la entrega en DASM, la
recepcién del producto serd autorizada por la Direccidn de Logistica de Suministros de Salud (Nota de Autorizacién) y la entrega de la Carta de Compromiso de Canje.

Para productos con vencimiento inferior a 12 (doce) meses al momento de la entrega en DASM, la recepcién del producto sera autorizada por la Direccién de Logistica de
Suministro de Salud (Nota de Autorizacién), la entrega de la Carta de Compromiso de Canje y Pdliza de Seguro por el 100% del monto del producto a ser entregado, con
identificacién del nimero de Lote. La validez de dicha péliza deberd ser 3 meses posteriores a la fecha de vencimiento del producto a entregar.

El DASM, deber3 solicitar al proveedor el canje de los productos, que cuentan con carta de compromiso de canje, préximos a vencer con 60 dias de antelacién y
comunicar a la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, que se ha dado cumplimiento a dicho requisito.

Ii le funci . le los b

El periodo de tiempo estimado de funcionamiento de los bienes, para los efectos de repuestos sera de:

No Aplica

Plazo d icién de bi

El plazo de reposicién de bienes para reparar o reemplazar sera de:
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10 dias habiles, contados a partir de la comunicacién del rechazo.

El proveedor garantiza que todos los bienes suministrados estén libres de defectos derivados de actos y omisiones que este hubiera incurrido, o derivados del disefio, materiales o
manufactura, durante el uso normal de los bienes en las condiciones que imperen en la Republica del Paraguay.

1. La Contratante comunicara al proveedor la naturaleza de los defectos y proporcionara toda evidencia disponible, inmediatamente después de haberlos descubierto. La contratante
otorgara al proveedor facilidades razonables para inspeccionar tales defectos.

Tan pronto reciba ésta comunicacidn, y dentro del plazo establecido en este apartado, debera reparar o reemplazar los bienes defectuosos, o sus partes sin ningln costo para la
contratante.

2. Si el proveedor después de haber sido notificado, no cumple dentro del plazo establecido, la contratante, procedera a tomar medidas necesarias para remediar la situacién, por
cuentay riesgo del proveedor y sin perjuicio de otros derechos que la contratante pueda ejercer contra el proveedor en virtud del contrato.

Cobertura de Seguro de los bienes

La cobertura de seguro requerida a los bienes sera:

No Aplica

A menos que se disponga otra cosa en este apartado, los bienes suministrados deberan estar completamente asegurados en guaranies, contra riesgo de extravio o dafios incidentales
ocurridos durante la fabricacidn, adquisicién, transporte, almacenamiento y entrega, de acuerdo a los incoterms aplicables.

i | 60 de of

Las ofertas seran presentadas en un solo sobre y deberan:

1. Indicar el nombre y la direccién del oferente;

2. Estar dirigidos a la convocante;

3. Llevar la identificacién especifica del proceso de licitacién indicado en el SICP;

4. Llevar una advertencia de no abrir antes de la hora y fecha de apertura de ofertas.

Si los sobres no estan cerrados e identificados como se requiere, la convocante no se responsabilizard en caso de que la oferta se extravie o sea abierta prematuramente.

Plaz ra presentar las of

Culminada la etapa competitiva, presentaran las ofertas fisicas en la direccidn y hasta la fecha y hora que se indican en el SICP, los siguientes participantes requeridos:

TODOS LOS OFERENTES DEBERAN PRESENTAR SU OFERTA.

Las ofertas deberan ser recibidas por la convocante en la direccién y hasta la fecha y hora que se indican en el SICP.

La convocante podra a su discrecidn, extender el plazo originalmente establecido para la presentacién de ofertas mediante una adenda. En este caso todos los derechos y obligaciones
de la convocante y de los oferentes previamente sujetos a la fecha limite original para presentar las ofertas quedaran sujetos a la nueva fecha prorrogada.

Cuando la presentacidn de oferta sea electrénica la misma deberd sujetarse a la reglamentacion vigente.

Reti lificacion de las of

1. Un Oferente podra retirar, sustituir o modificar su oferta después de presentada mediante el envio de una comunicacién por escrito, debidamente firmada por el
representante autorizado. La sustitucién o modificacidn correspondiente de la oferta debera acompafiar dicha comunicacién por escrito.

2. Todas las comunicaciones deberan ser:

a) presentadas conforme a la forma de presentacién e identificacién de las ofertas y ademas los respectivos sobres deberdn estar marcados "RETIRO", "SUSTITUCION" o
"MODIFICACION";
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b) recibidas por la Convocante antes del plazo limite establecido para la presentacidn de las ofertas;
Las ofertas cuyo retiro, sustitucién o modificacién fuere solicitada seran devueltas sin abrir a los oferentes remitentes, durante el acto de apertura de ofertas.

3. Ninguna oferta podra ser retirada, sustituida o modificada durante el intervalo comprendido entre la fecha limite para presentar ofertas y la expiracion del periodo de validez de las
ofertas indicado en el Formulario de Oferta, o cualquier extensién si la hubiere, caso contrario, se hara efectiva la Garantia de Mantenimiento de Oferta.

Apertura de ofertas

1. La convocante abrira las ofertas y en caso de que hubiere notificaciones de retiro, sustitucién y modificacién de ofertas presentadas, las leera en el acto publico con la
presencia de los oferentes o sus representantes a la hora, en la fecha y el lugar establecidos en el SICP.

2. Cuando la presentacién de oferta sea electrénica, el acto de apertura debera sujetarse a la reglamentacion vigente.
3. Primero se procedera a verificar de entre las ofertas recibidas por courrier o entregadas personalmente, los sobres marcados como:

a) "RETIRO". Se leerdn en voz alta y el sobre con la oferta correspondiente no sera abierto sino devuelto al oferente remitente. No se permitird el retiro de ninguna oferta a menos que la
comunicacidn de retiro pertinente contenga la autorizacién valida para solicitar el retiro y sea leida en voz alta en el acto de apertura de las ofertas.

b) "SUSTITUCION" se leerdn en voz alta y se intercambiara con la oferta correspondiente que estd siendo sustituida; la oferta sustituida no se abrira y se devolverd al oferente
remitente. No se permitird ninguna sustitucién a menos que la comunicacién de sustitucién correspondiente contenga una autorizacién valida para solicitar la sustitucién y sea leida
envoz alta en el acto de apertura de las ofertas.

) "MODIFICACION" se abrirdn y leerdn en voz alta con la oferta correspondiente. No se permitird ninguna modificacion a las ofertas a menos que la comunicacién de modificacion
correspondiente contenga la autorizacién valida para solicitar la modificacién y sea leida en voz alta en el acto de apertura de las ofertas. Solamente se consideraran en la evaluacién
los sobres que se abren y leen en voz alta durante el Acto de Apertura de las Ofertas.

4. Los representantes de los oferentes que participen en la apertura de las ofertas deberdn contar con autorizacién suficiente para suscribir el acta y los documentos que soliciten,
bastando para ello la presentacién de una autorizacidn escrita del firmante de la oferta, esta autorizacién podra ser incluida en el sobre oferta o ser portado por el representante.

5. Se solicitard a los representantes de los oferentes que estén presentes que firmen el acta. La omisidn de la firma por parte de un Oferente no invalidara el contenido y efecto del acta.
Se distribuira una copia del acta a todos los presentes.

6. Las ofertas sustituidas y modificadas presentadas, que no sean abiertas y leidas en voz alta durante el acto de apertura no podran ser consideradas para la evaluacién sin importar
las circunstancias y seran devueltas sin abrir a los oferentes remitentes.

7. La falta de firma en un documento sustancial, es considerada una omisién sustancial que no podra ser subsanada en ninguna oportunidad una vez abiertas las ofertas.

8. El acta de apertura debera ser comunicada al Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas para su difusion, dentro de los dos (02) dias habiles de la realizacién del acto de
apertura.
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REQUISITOS DE CALIFICACION Y CRITERIOS DE EVALUACION

Esta seccidn contiene los criterios que la convocante utilizara para evaluar la oferta y determinar si un oferente cuenta con las calificaciones requeridas. Ningtin otro factor, método o
criterio sera utilizado.

- ondicién.de Participacis

Podrén participar de ésta licitacidn, individualmente o en forma conjunta (consorcio), los oferentes domiciliados en la Republica del Paraguay, que no se encuentren
comprendidos en las prohibiciones o limitaciones para presentar propuestas y contratar con el Estado, establecidas en la Ley N° 2051/03 "De Contrataciones Publicas".

Adicionalmente a lo establecido en el parrafo anterior el oferente debera considerar las siguientes condiciones de participacion:

Que se encuentren registrados/as en el Sistema de Informacién de Proveedores del Estado (SIPE), debiendo suscribir ante el mismo una Declaracién Jurada en la cual
manifiesta que tiene pleno conocimiento y acepta las reglas del proceso para su activacién como oferente. La Declaracién Jurada referida, podré ser descargada desde el SICP,
mddulo del SIPE.

Que activados/as conforme al SIPE posean su Usuario y Contrasefia, personal e intransferible, salvo que los mismos hayan sido cancelados por el Sistema, de conformidad a la
reglamentacidn especifica. La pérdida del usuario y contrasefia debera ser comunicada a la DNCP para que, a través del Sistema, sea bloqueado el acceso inmediatamente; y

Como requisito para la participacién en la Subasta a la Baja Electrénica, el oferente deberd manifestar en el campo previsto en el Sistema Electrénico, que cumple plenamente
los requisitos de habilitacién y que su propuesta de precios estd conforme con las exigencias del pliego de bases y condiciones.

isitos de Calificacis

Capacidad Legal

Los oferentes deberan declarar que no se encuentran comprendidos en las limitaciones o prohibiciones para contratar con el Estado, contempladas en el articulo 40 de la Ley
N°2051/03, modificado por Ley N° 6716/2021, declaracién que forma parte del formulario de oferta.

Seran desechadas las ofertas de los oferentes que se encuentren comprendidos en las prohibiciones o limitaciones para contratar a la hora y fecha limite de presentacién de
ofertas o a la fecha de firma del contrato.

A los efectos de la verificacién de la existencia de prohibiciones o limitaciones contenidas en los incisos a) y b), m) y n) del articulo 40 de la Ley N° 2051/03, modificado por Ley
N°6716/2021, el comité de evaluacion realizara el siguiente analisis:

-

. Verificard que el oferente haya proporcionado el formulario de ofertas que incluye la declaratoria debidamente firmada.

2. Verificard los registros del personal de la convocante para detectar si el oferente o sus representantes, se hallan comprendidos en el presupuesto del inciso a) del articulo
40 de la Ley N°2051/03, modificado por Ley N° 6716/2021.

3. Verificara por los medios disponibles, si el oferente y los demds sujetos individualizados en las prohibiciones o limitaciones contenidas en los incisos a) y b), m) y n) del
articulo 40 de la Ley N° 2051/03, modificado por Ley N° 6716/2021, aparecen en la base de datos del SINARH o de la Secretaria de la Funcién Piblica.

4. Sise constatara que alguno de las personas mencionadas en el parrafo anterior figura en la base de datos del SINARH o de la Secretaria de la Funcién Piblica, el comité
analizard acabadamente si tal situacion le impedira ejecutar el contrato, exponiendo los motivos para aceptar o rechazar la oferta, segtin sea el caso.

5. Verificara que el oferente haya proporcionado el formulario de Declaracién de Miembros, de conformidad a estandar debidamente firmado en su oferta y cotejara los

datos con las personas fisicas inhabilitadas que constan en el registro de “Sanciones a Proveedores” del SICP a fin de detectar si directores, gerentes, socios gerentes,

quienes ejerzan la administracién, accionistas, cuotapartistas o propietarios se hallan comprendidos en el presupuesto del inciso m) y n) del articulo 40 de la Ley N°

2051/03, modificado por Ley N° 6716/2021.

El comité podra recurrir a fuentes publicas o privadas de informacion, para verificar los datos proporcionados por el oferente.

6. Si el Comité confirma que el oferente o sus integrantes poseen impedimentos, la oferta serd rechazada y se remitiran los antecedentes a la Direccion Nacional de
Contrataciones Publicas (DNCP) para los fines pertinentes.

Anlisis d 05 ofertad

Durante la evaluacidn de ofertas, luego de haber realizado la correcciéon de errores aritméticos y de ordenar las ofertas presentadas de menor a mayor, el Comité de Evaluacién
procedera a solicitar a los oferentes una explicacién detallada de la composicién del precio ofertado de cada item, rubro o partida adjudicable, conforme a los siguientes
parametros:

1. En contrataciones en general: cuando la diferencia entre el precio ofertado y el precio referencial sea superior al 25% para ofertas por debajo del precio referencial y del 15%
para ofertas que se encuentren por encima del referencial establecido por la convocante y difundido con el llamado a contratacién.

Si el oferente no respondiese la solicitud, o la respuesta no sea suficiente para justificar el precio ofertado del bien, el precio sera declarado inaceptable y la oferta rechazada.

Elandlisis de los precios, con esta metodologia,sera aplicado a cada item, rubro o partida que componga la oferta y en cada caso debera ser debidamente fundada la decision
adoptada por la Convocante en el ejercicio de su facultad discrecional.
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A los efectos de acogerse al beneficio de la aplicacién del margen de preferencia, el oferente deberd contar con el Certificado de Producto y Empleo Nacional (CPEN). El
certificado debe ser emitido como méximo a la fecha y hora de la etapa competitiva.

La falta del CPEN no serd motivo de descalificacién de la oferta, sin embargo, el oferente no podra acogerse al beneficio.

El comité de evaluacién verificara en el portal oficial indicado por el Ministerio de Industria y Comercio (MIC) la emisién en tiempo y forma del CPEN declarado por los
oferentes. No sera necesaria la presentacion fisica del Certificado de Producto y Empleo Nacional.

Independientemente al sistema de adjudicacidn, el margen de preferencia sera aplicado a cada bien o servicio objeto de contratacién que se encuentre indicado en la planilla
de precios.

a) Consorcios:
a.1. Provisidn de Bienes

EL CPEN debe ser expedido a nombre del oferente que fabrique o produzca los bienes objeto de la contratacidn. En el caso que ninguno de los oferentes consorciados fabrique
o produzca los bienes ofrecidos, el consorcio debera contar con el CPEN correspondiente al bien ofertado, debiendo encontrarse debidamente autorizado por el fabricante.
Esta autorizacién podra ser emitida a nombre del consorcio o de cualquiera de los integrantes del mismo.

Margen de preferencia local - CPS

Para contrataciones realizadas por Unidades Operativas que se encuentren conformadas dentro de un municipio o departamento se debera considerar que, si la oferta
evaluada como la mas baja pertenece a una firma u empresa domiciliada fuera del territorio departamental de la convocante, ésta serd comparada con la oferta mas baja de la
firma u empresa domiciliada dentro del territorio de la convocante, agregandole al precio total de la oferta propuesta por la primera una suma del diez por ciento (10%) del
precio. Si en dicha comparacién adicional la oferta de la firma u empresa domiciliada dentro del territorio departamental de la convocante resultare ser la mas baja, se la
seleccionard para la adjudicacién; en caso contrario se seleccionard la oferta de servicios de la firma u empresa domiciliada fuera del territorio departamental de la
convocante.

En el caso de que el oferente, sea de la zona y ademas cuente con margen de preferencia, se le aplicard (inicamente el margen de este Gltimo.

Las convocantes deberan acogerse a las condiciones especificas para la aplicacién del Margen de Preferencia Local establecidas en la reglamentacién emitida por la DNCP.

Requisitos d I luacién.de lici I e

1. Formulario de Oferta (*)

[El formulario de oferta y lista de precios, generados electrénicamente a través del SICP, deben ser completados y firmados por el oferente.]

2. Garantia de Mantenimiento de Oferta (*)

La garantia de mantenimiento de oferta debe ser extendida, bajo la forma de una garantia bancaria o pdliza de seguro de caucién.

3. Certificado de Cumplimiento con la Seguridad Social. (**)

4. Certificado de Producto y Empleo Nacional, emitido por el MIC, en caso de contar. (**)

5. Declaracién Jurada de Declaracién de Miembros, de conformidad con el formulario estandar Seccién Formularios (**)

6. Certificado de Cumplimiento Tributario (**)

7. Patente Comercial del municipio en donde esté asentado el establecimiento principal del oferente. (**)

8. Documentos legales

8.1. Oferentes Individuales. Personas Fisicas.

® Fotocopia simple de la Cédula de Identidad del firmante de la oferta. (*)

 Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes - RUC. (*)
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 En el caso que suscriba la oferta otra persona en su representacién, deberd acompafiar una fotocopia simple de su cédula de identidad y una fotocopia simple del
poder suficiente otorgado por Escritura Plblica para presentar la oferta y representarlo en los actos de la licitacién. No es necesario que el poder esté inscripto en el
Registro de Poderes. (*)

8.2. Oferentes Individuales. Personas Juridicas.

® Fotocopia simple de los documentos que acrediten la existencia legal de la persona juridica tales como la Escritura Piblica de Constitucién y protocolizacién de los
Estatutos Sociales. Los estatutos deberan estar inscriptos en la Seccién Personas Juridicas de la Direccién de Registros Publicos. (*)

« Constancia de inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes y fotocopia simple de los documentos de identidad de los representantes o apoderados de la
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 Pdblica (no es necesario que esté inscripto en el Registro de Poderes); o los documentos societarios que justifiquen la
representacién del firmante, tales como las actas de asamblea y de directorio en el caso de las sociedades andnimas. (*)

8.3. Oferentes en Consorcio.

1. Cada integrante del consorcio que sea una persona fisica domiciliada en la RepUblica del Paraguay debera presentar los documentos requeridos para Oferentes
Individuales especificados en el apartado Oferentes individuales. Personas Fisicas. Cada integrante del consorcio que sea una persona juridica domiciliada en
Paraguay deberd presentar los documentos requeridos para Oferentes Individuales Personas Juridicas. (*)

2. Original o fotocopia del consorcio constituido o del acuerdo de intencidn de constituir el consorcio por escritura publica en caso de resultar adjudicados y antes de la
firma del contrato. Las formalidades de los acuerdos de intencién y de los consorcios seran determinadas por la Direccidén Nacional de Contrataciones Publicas
(DNCP). (*)

3. Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades de los firmantes del acuerdo de intencidn de consorciarse. Estos documentos pueden consistir en
(*):
¢ Un poder suficiente otorgado por escritura publica por cada miembro del consorcio (no es necesario que esté inscripto en el Registro de Poderes); o
e Los documentos societarios de cada miembro del consorcio, que justifiquen la representacion del firmante, tales como actas de asamblea y de directorio en el caso
de las sociedades andnimas.

4.Fotocopia simple de los documentos que acrediten las facultades del firmante de la oferta para comprometer al consorcio, cuando se haya formalizado el consorcio.
Estos documentos pueden consistir en (*):

1. Un poder suficiente otorgado por escritura pdblica por la Empresa Lider del consorcio (no es necesario que esté inscripto en el Registro de Poderes); o
2. Los documentos societarios de la Empresa Lider, que justifiquen la representacién del firmante, tales como actas de asamblea y de directorio en el caso de las
sociedades andnimas.

Los documentos indicados con asterisco (*) son considerados documentos sustanciales a ser presentados con la oferta.

Los documentos indicados con doble asterisco (**) deberan estar vigentes al inicio de la etapa competitiva.

- apacidad Financi

Con el objetivo de calificar la situacién financiera del oferente, se consideraran los siguientes indices:

Contribuyente de IRACIS.
Deberan cumplir con el siguiente pardmetro:

¢ Ratio de Liquidez (activo corriente / pasivo corriente): Deberd ser igual o mayor que 1,25 en promedio, en los afios 2019, 2020 y 2021.

¢ Endeudamiento (pasivo total / activo total): No deberd ser mayor a 0,80 en promedio, de los afios 2019, 2020 y 2021.

* Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de impuestos o pérdida no debera ser negativo en promedio de los afios 2019, 2020 y 2021.

e Capital Operativo (activo corriente pasivo corriente): El oferente, deberd poseer un capital positivo y no inferior al 15 % (quince por ciento) del monto total de la oferta

(en caso de contrato abierto por monto minimo y monto maximo, deberd ser por el monto maximo del llamado), lo cual serd corroborado por medio del Balance

General del dltimo afio (2021) pudiendo completar dicho porcentaje con la presentacién de certificado de una entidad financiera calificada que demuestre la
disponibilidad de linea de crédito suficiente para justificar el porcentaje mencionado

Contribuyentes de IRPC

Deberan cumplir el siguiente parametro:
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Eficiencia: (Ingreso/Egreso): Deberd ser igual o mayor que 1,25 el promedio, de los ejercicios fiscales requeridos, 2019, 2020 y 2021.
Oferente en consorcio:

Requisitos Minimos Socio Cada Todas las
Lider Socio partes
Combinadas

Ratio de Liquidez (activo corriente / pasivo Debe Debe No Aplica
corriente): Debera ser igual o mayor que 1,25 en cumplir cumplir
promedio, en los afios 2019, 2020 y 2021. con el con el

Requisito Requisito
Endeudamiento (pasivo total / activo total): No Debe Debe No Aplica
deberd ser mayor a 0,80 en promedio, de los afios cumplir cumplir
2019, 2020 y 2021. con el con el

Requisito Requisito
Rentabilidad: Porcentaje de utilidad después de Debe Debe No Aplica
impuestos o pérdida no deberd ser negativo en cumplir cumplir
promedio de los afios 2019,2020y 2021. con el con el

Requisito Requisito

Capital Operativo (activo  corriente pasivo | 40 % como | 10 % como | Elconsorcio

corriente): El oferente, deberd poseer un capital minimo minimo ensu
positivo y no inferior al 15 % (quince por ciento) del del conjunto
del monto total de la oferta (en caso de contrato | porcentaje | porcentaje deberd
abierto por monto minimo y monto maximo, deberd | solicitado solicitado cumplir con
ser por el monto maximo del llamado), lo cual serd el 100 % del
corroborado por medio del Balance General del porcentaje
dltimo afo (2021) pudiendo completar dicho solicitado.

porcentaje con la presentacion de certificado de
una entidad financiera calificada que demuestre la
disponibilidad de linea de crédito suficiente para
Justificar el porcentaje mencionado.

a. Balance Generaly Cuadro de Estado de Resultados de los tres Gltimos afios (2019, 2020y 2021) para contribuyente de IRACIS.

b. Formulario 106 de los tres Gltimos afios (2019, 2020 y 2021) para contribuyentes del IRPC.

Experienci id

Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices:
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Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados por un monto equivalente al 25 % como minimo del
monto maximo ofertado en la presente licitacion, en promedio en los afios: 2020- 2021-2022. Para el caso DE MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el
fabricante y/o el 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.

Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o el 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. En lo que respecta a la experiencia de este tltimo
(el fabricante extranjero), dicha experiencia podra ser igualmente acreditada con una declaracién jurada en la cual se indique claramente que el mismo cumple con dichos
porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requieren presentar documentos adicionales).*

Requisitos Minimos Socio Cada Todas las
Lider Socio partes
Combinadas

Demostrar la experiencia en PROVISION DE MEDICAMENTOS, con facturaciones de venta y/o contratos ejecutados por 40 % como | 10 % como | El consorcio

un monto equivalente al 25 % como minimo del monto maximo ofertado en la presente licitacin, en promedio en los minimo minimo ensu
afios: 2020- 2021-2022. del del conjunto
. . ) - taj taj deberd
Para el caso DE MEDICAMENTOS NACIONALES Y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario porfe.n /e porfe.n /e e ?ra
. . - < X . . . solicitado solicitado cumplir con
de los medicamentos, dicha experiencia deberd estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro el 100 % del
sanitario y el fabricante del producto que se oferta. .
porcentaje
Para el caso de MEDICAMENTOS IMPORTADOS y que el oferente no sea el fabricante y/o el titular del registro sanitario solicitado.

de los medicamentos, dicha experiencia deberd estar igualmente acreditada por el oferente, por el titular del registro
sanitario y el fabricante del producto que se oferta. En lo que respecta a la experiencia de este Gltimo (el fabricante
extranjero), dicha experiencia podrd ser igualmente acreditada con una declaracién jurada en la cual se indique
claramente que el mismo cumple con dichos porcentajes.

*Los productos innovadores (Originales) deben presentar (nicamente copia autenticada de Certificado de Libre
Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de referencia, FDA o EMA (No requieren presentar documentos
adicionales).*

Teniendo en cuenta que el proceso es por Contrato Abierto por Cantidades Minimas y Cantidades Maximas, el porcentaje requerido deberd cubrir la Cantidad
Maxima de cada item ofertado.

Para la evaluacion deberdn ajustarse a los requerimientos solicitados para todos los items
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1. Copia de Contratos y/o Facturas que avalen la experiencia requerida.

2. Presentacién como minimo de 3 (tres) Certificados o Actas de Recepcidn Final de la Provisién de Medicamentos donde conste el desempefio satisfactorio del
oferente, expedidos por Instituciones Piblicas o Privadas dentro de los Ultimos 03 (tres) afios (2020 2021 2022). (Dicho documento debera estar debidamente
sellado y firmado por el responsable que lo emitid).

~apacidad Técni

El oferente deberd proporcionar evidencia documentada que demuestre su cumplimiento con los siguientes requisitos de capacidad técnica:

1-Autorizacién del Fabricante.

a. Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la autorizacién del fabricante.

b. Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacién otorgado por éste Gltimo. No obstante, se debera
acompafiar copia de la Autorizacién del Fabricante otorgada al Representante Local.

c. Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracidn Jurada en la que manifieste ser fabricante de lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de
registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

La documentacidn requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

2-Resolucidn de Apertura:

a. Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucidn de Apertura Vigente para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, seglin corresponda, expedida por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b. En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de productos nacionales), deberd presentar Copia Autenticada dela
Resolucidn de Apertura vigente del oferente y de las Distribuidoras o Importadoras, expedidas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar,
comercializar y/o importar Medicamentos, seglin corresponda.

c. En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto de origen nacional, deberdn presentar, oferente y fabricante, Copia Autenticada de la Resolucién de
Apertura vigente, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamento.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompaiiar la Copia Autenticada de la Constancia emitida por la
(DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CON ITEM IDENTIFICADO SEGUN PBC), expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompafiar la Copia Autenticada de la Constancia emitida por la (DINAVISA)
de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo comercializados y/o
importados

4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente, expedido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (
DINAVISA), el cual deberd mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

: Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

_Para productos Importados:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademas del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando cumplimiento a
las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS RESOLUCIONES

ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL
ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depdsito propio, deberd presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas

Précticas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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a. FDA o EMA.

b. O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

c. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente
Americano (Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS
(México), HEALTH CANADA y FDA (USA).

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada
del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

Primer n neracién com mm ina2 LyF r Vil Recombinan
a- Registro o Certificacién del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de Referencias segtn lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL
CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.
b- Los productos innovadores (Originales) deben presentar inicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios adicionales).
¢- Para el articulo 1.1. Los documentos podran presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato los mismos deberan estar debidamente legalizados
por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.
d- Las empresas que ofertan Medicamentos Bioldgicos de Origen Nacional, deberd presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la
DINAVISA de acuerdo al DECRETO 6611/16 y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
conforme a lo dispuesto en el Capitulo Il Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N° 6611/16.
e- Estudios de caracterizacion fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).

Registro o Certificacién del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia.
a. En ese sentido , la especialidad medicinal ofertada

- FDA o EMA.

- Olosindicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano (Nivel 1IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA
(Colombia), CEDMED (Cuba),COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA).

b. Las empresas que ofertan Medicamentos Oncolégicos de Origen Nacional, deberdn presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

P ar iopri i i
a) El producto ofertado debera presentar estudio de Bioequivalencia comparable con el producto de referencia ( se entenderd por producto de referencia a aquel que se
encuentre autorizado por una Agencia Reguladora de Alta Vigilancia sobre la base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e Inmunogenicidad, utilizados para

demostrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a caso, seglin naturaleza de producto en concordancia con el inciso e) del Art. 2) de Decreto N°6611/16 , 0
estar registrado ante algunas de las agencias reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1), 2), 3) ,y 4)

b) Agencias reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007, Ley de proteccién de la informacién no divulgada y datos de prueba para
los registros farmacéuticos

) Alas deméas Agencias Reguladoras de los Paises indicados O los indicados en el Art 11 de la Ley 3283/2007.
d) Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

Los documentos de los productos importados ofertados , deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones del Paraguay o apostillados

6. Para formacos Hemoderivados como Inmunoglobulinas (Inmunoglobulina polivalente)
a) Deberan presentar documentacién que demuestre que cuenta con doble proceso de inactivacién viral.

b) Registro y/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia como: v. FDA o EMA 17/37 v. O Paises de Alta Vigilancia
Sanitaria, sefialadas en el Art. 11 de la Ley 3283/2007. v. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano (Nivel IV),
ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).

7-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA)

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

o Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracién acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que
requieran de temperaturas de 2°C a 8° C (refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

e Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de Medicamentos.

¢ Declaracién jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y Adendas.

» Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.

8- Copia autenticada del Acta de Fijacién de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccidn de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como
maximo hasta la fecha de inicio de la etapa competitiva. El precio ofertado no debera superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacidn, atendiendo el principio de
economiay eficiencia.

9- Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién, embalaje
etc., conforme al modelo adjunto.

10- Planilla de precios en Excel versién 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos.

19/40



Requisito d | luar| idad técni

1- Autorizacién del Fabricante.
a) Si el oferente es Representante o Distribuidor del producto que oferta, debera presentar la autorizacién del fabricante.

b) Si el oferente es Distribuidor del Representante Local del Fabricante, debera presentar un poder o autorizacion otorgado por éste tltimo. No obstante, se debera
acompaiiar copia de la Autorizacién del Fabricante otorgada al Representante Local.

c) Si el oferente es fabricante del producto ofertado: Declaracién Jurada en la que manifieste ser fabricante de lo ofertado, a ser corroborado con el Certificado de
registro Sanitario emitido por la DINAVISA.

La documentacién requerida es el formulario incluido en la Seccién Formularios. Este formulario podra ser reemplazado por la documentacién que pruebe
fehacientemente que el oferente es Representante o Distribuidor autorizado del bien que oferta.

2-Resolucién de Apertura:

a. Para el Oferente: Copia Autenticada de la Resolucién de Apertura Vigente para fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, seglin corresponda, expedida por
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA)

b. En el caso de Oferentes Distribuidoras que representan a otras Empresas (Importadoras o de productos nacionales), deberd presentar Copia Autenticada dela
Resolucién de Apertura vigente del oferente y de las Distribuidoras o Importadoras, expedidas por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para
fabricar, comercializar y/o importar Medicamentos, seglin corresponda.

c. En el caso de que el Oferente no sea el Fabricante del Producto de origen nacional, deberan presentar, oferente y fabricante, Copia Autenticada de la Resolucion de
Apertura vigente, expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), para fabricar, comercializar y/o importar Medicamento.

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, debera acompafiar la Copia Autenticada de la Constancia emitida por la
(DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados.

3-Copia Autenticada del Registro Sanitario Vigente (CON ITEM IDENTIFICADO SEGUN PBC), expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

En caso de que las documentaciones antes mencionadas se encuentran vencidas, deberd acompafiar la Copia Autenticada de la Constancia emitida por la
(DINAVISA) de que los mismos se encuentran en tramite de Renovacién, y que este Ente certifique que interin, el/los producto/s pueden seguir siendo
comercializados y/o importados

4-Certificado de Buenas Practicas (En idioma Espafiol)

a. Para los Oferentes Fabricantes Nacionales: Certificado de Buenas Pricticas de Fabricacién vigente, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (
DINAVISA), el cual debera mantener su vigencia durante toda la duracién del contrato.

Para productos Nacionales : Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA) ademas del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién del Fabricante expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).

Para productos Importados:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento emitido a nombre del OFERENTE expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), ademés del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién emitido por la Agencia Reguladora del Pais de Origen a nombre del Fabricante del Producto Ofertado, dando cumplimiento
a las Leyes vigentes Ley 3283/2007, y /o el Decreto N°17057/97 POR LA CUAL SE DISPONE LA VIGENCIA EN LA REPUBLICA DEL PARAGUAY DE LAS
RESOLUCIONES ADOPTADAS POR EL GRUPO MERCADO COMUN DEL MERCOSUR , REFERENTES A REGLAMENTOS TECNICOS y/o Decreto N°6611 POR EL CUAL
SE REGLAMENTA EL ART.24 DE LA LEY N° 1119/97, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS , Y SE ESTABLECEN LOS REQUISTOS PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS.

c. En el caso que el oferente que no cuente con Depésito propio, debera presentar el Contrato de Alquiler con la Empresa Depositaria, mas el Certificado de Buenas

Précticas de Almacenamiento Vigente de la Empresa Titular del Depésito, expedido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA).
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a. FDA o EMA.

b. O los indicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

c. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente

Americano (Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS

(México), HEALTH CANADA y FDA (USA).

d. Las empresas que ofertan Medicamentos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada

del Certificado de Registro Sanitario emitido por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacidn y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

1.2.Para productos bioldgicos de Primera y segunda generacién como Gamma Globulina 250 Ul y Factor VIIl Recombinante

a)Registro o Certificacién del producto ofertado, emitido por alguna de las Agencias Reguladoras de Referencias segtin lo dispuesto en el Art. 4° del decreto 6611 POR EL
CUAL SE REGLAMENTA EL ARTICULO 24 DE LA LEY N° 1119/1997, DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS, Y SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS BIOLOGICOS.

b) Los productos innovadores (Originales) deben presentar Gnicamente copia autenticada de Certificado de Libre Venta/CPP, emitido por una entidad regulatoria de
referencia, FDA o EMA (No requieren presentar estudios adicionales).

¢) Para el articulo 1.1. Los documentos podréan presentarse en copia simple, no obstante para la firma del contrato los mismos deberan estar debidamente legalizados por
el Ministerio de Relaciones Exteriores del Paraguay o apostillada.

d) Las empresas que ofertan Medicamentos Biol4gicos de Origen Nacional, deberd presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la
DINAVISA de acuerdo al DECRETO 6611/16 y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria conforme
alo dispuesto en el Capitulo Il Art, 6 Inc. B numeral 7 del Decreto N° 6611/16.

e) Estudios de caracterizacién fisicoquimica del ingrediente farmacéutico (principio activo).

Registro o Certificacidn del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia.

a. Enesesentido, la especialidad medicinal ofertada

-FDA o EMA.
- Olosindicados de alta vigilancia en el Art 11 de la Ley 3283/2007.

- O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano (Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA
(Colombia), CEDMED (Cuba),COFEPRIS (México), HEALTH CANADA y FDA (USA).

b) Las empresas que ofertan Medicamentos Oncolégicos de Origen Nacional, deberan presentar copia autenticada del Certificado de Registro Sanitario emitido por la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y Control expedida por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

a) El producto ofertado deberd presentar estudio de Bioequivalencia comparable con el producto de referencia ( se entenderd por producto de referencia a aquel que se
encuentre autorizado por una Agencia Reguladora de Alta Vigilancia sobre la base de datos completos de calidad, seguridad, eficacia e Inmunogenicidad, utilizados para
demostrar Biocomparabilidad de un medicamento Bioldgico , caso a caso, seglin naturaleza de producto en concordancia con el inciso e) del Art. 2) de Decreto N°6611/16,
o estar registrado ante algunas de las agencias reguladoras de referencia indicadas en el inciso a. numeral 1), 2), 3),,y 4)

b) Agencias reguladoras de Alta Vigilancia de los paises indicados en el art. 11 de la Ley N° 3283/2007, Ley de proteccidn de la informacién no divulgada y datos de prueba
para los registros farmacéuticos

c) A las demés Agencias Reguladoras de los Paises indicados O los indicados
en el Art 11 de la Ley 3283/2007.
d.Agencias Reguladoras de la EMA (European Medicines Agency)

Los documentos de los productos importados ofertados , deberan estar debidamente legalizados por el Ministerio de Relaciones del Paraguay o apostillados.

a) Deberan presentar documentacién que demuestre que cuenta con doble proceso de inactivacién viral.

b) Registro y/o Certificado del producto ofertado, emitido por una Autoridad Sanitaria Reguladora de Alta Vigilancia como: v. FDA 0 EMA 17/37 v. O Paises de Alta Vigilancia
Sanitaria, sefialadas en el Art. 11 de la Ley 3283/2007. v. O Paises certificados por OPS como autoridades reguladoras de referencia regional del continente americano
(Nivel IV), ANMAT (Argentina), ANVISA (Brasil), INVIMA (Colombia), CEDMED (Cuba), COFEPRIS(México), HEALTH CANADA y FDA (USA), INS (Instituto de Salud de Chile).

7-DECLARACIONES JURADAS (PRESENTAR TODAS LAS DECLARACIONES EN UNA SOLA HOJA)

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

Declaracién jurada donde el oferente declara de que cuentan con equipos de refrigeracion acorde para almacenar a temperatura constante medicamentos que
requieran de temperaturas de 2°C a 8° C (refrigerados) y con generadores propios para suministrar energia eléctrica en caso de cortes energéticos.

Declaracién jurada, de tener conocimiento de lo requerido Sistema de Trazabilidad de Medicamentos.

Declaracién jurada del Oferente de conocer suficientemente el Pliego de Bases y Condiciones y Adendas.

Declaracién jurada del Oferente de poseer la capacidad de suministro en tiempo y forma de lo solicitado.
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8-Copia autenticada del Acta de Fijacidn de Precios del producto ofertado, expedida por la Direccién de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), en forma legible y emitida como
maximo hasta la fecha de inicio de la etapa competitiva. El precio ofertado no deberé superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacién, atendiendo el principio de
economiay eficiencia

9-Planilla de datos garantizados de cada item ofertado, en la que se debera detallar todos los datos y especificaciones técnicas del producto ofertado, presentacién,
embalaje etc., conforme al modelo adjunto

10-Planilla de precios en Excel versién 2003 o anterior impresa y en medios magnéticos

Criterio de d le of

El vencedor de cada grupo subastado serd el oferente que ingresé el menor precio. En los casos de igualdad de precios, queda como vencedor el que lo haya ingresado
primero.

Siempre que el criterio de desempate establecido, no sea aplicable, el comité de evaluacidn determinara cuél de ellas es la mejor calificada para ejecutar el contrato utilizando
los criterios dispuestos para el efecto por la DNCP.

Notal: Conforme a lo previsto en el Decreto reglamentario de la Ley de Contrataciones los adjudicatarios de los contratos resultantes de los procesos licitatorios, deberan inscribirse en el Sistema de Informacién de
Proveedores del Estado - SIPE, como requisito previo a la emisién del Cédigo de Contratacidn respectivo, no siendo la inscripcién una exigencia para participar en el proceso tradicional.
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SUMINISTROS REQUERIDOS - ESPECIFICACIONES TECNICAS

Esta seccidn constituye el detalle de los bienes con sus respectivas especificaciones técnicas - EETT, de manera clara y precisa para que el oferente elabore su oferta. Salvo aquellas EETT
de productos ya determinados por plantillas aprobadas por la DNCP.

El Suministro debera incluir todos aquellos items que no hubiesen sido expresamente indicados en la presente seccidn, pero que pueda inferirse razonablemente que son
necesarios para satisfacer el requisito de suministro indicado, por lo tanto, dichos bienes serdn suministrados por el Proveedor como si hubiesen sido expresamente
mencionados, salvo disposicion contraria en el Contrato.

Los bienes suministrados deberdn ajustarse a las especificaciones técnicas y las normas estipuladas en este apartado. En caso de que no se haga referencia a una norma
aplicable, la norma seré aquella que resulte equivalente o superior a las normas oficiales de la Republica del Paraguay. Cualquier cambio de dichos cddigos o normas durante
la ejecuci6n del contrato se aplicara solamente con la aprobacidn de la contratante y dicho cambio se regira de conformidad a la cldusula de adendas y cambios.

El Proveedor tendra derecho a rehusar responsabilidad por cualquier disefio, dato, plano, especificacion u otro documento, o por cualquier modificacién proporcionada o
disefiada por o en nombre de la Contratante, mediante notificacién a la misma de dicho rechazo.

Detalle de los productos con las respectivas especificaciones técnicas

Los productos a ser requeridos cuentan con las siguientes especificaciones técnicas:

UNIDAD
CODIGO DE PRESENTACION
CODIGO FORMA DE PRESENTACION CANTIDAD CANTIDAD
ITEM MATERIAL CATALOGO DESCRIPCION DEL BIEN PRINCIPIO ACTIVO CONCENTRACION DE ENTREGA (
SIH FARMACEUTICA MEDIDA (DNCP) MINIMA MAXIMA
(DNCP) DASM)
( DNCP)
Abiraterona Acetato
ACETATO DE
1 11031 10000002 51111821-9999 Comprimido:ACETATO DE 250 mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 91.200 182.400
ABIRATERONA
ABIRATERONA
Azatioprina
AZATIOPRINA 50mg
2 1454 10000054 51201501-001 Comprimido-AZATIOPRINA 50 mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 276.000 552.000
coMm
50mg COM
Carmustina Polvo para
Inyectable - CARMUSTINA(BCNU)
3 11286 10000082 51111504-999 100 Mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 265 530
CARMUSTINA(BCNU) 100mg 100mg INY
INY
Ciclosporina Cépsula-
CICLOSPORINAA CAPSULAC/
4 1460 10000096 51201502-001 CICLOSPORINA A 100mg 100 mg CAPSULA UNIDAD UNIDAD 48.000 96.000
100mg CAP MICROEMULSION
CAP
Enzalutamida Capsula-
ENZALUTAMIDA 40
5 11065 10000605 51111804-9999 ENZALUTAMIDA 40 MG 40 MG CAPSULA UNIDAD UNIDAD UNIDAD 108.000 216.000
MG CAPSULA
CAPSULA
FACTORVII
Factor 7 recombinante-
RECOMBINANTE 100.000

FACTOR VIl RECOMBINANTE
6 11103 10000192 51131907-9998 Férmula Eptacog Ul(equivalente a INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 850 1.700
Férmula Eptacog
Alfa linea Celular 100KUI)
Alfa linea Celular Animal
Animal.

Gamma globulina humana
GAMMA GLOBULINA
antitetanica-GAMMA
7 1462 10000212 51201801-002 HUMANA 250 U1 INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.250 2.500
GLOBULINA HUMANA
ANTITETANICA
ANTITETANICA

Gemcitabina inyectable-
8 9426 10000215 51111617-001 GEMCITABINA 1g INY lg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 1.700 3.400
GEMCITABINA 1g INY

Leflunomida comprimido- COMPRIMIDO
9 6067 10000281 51142130-001 LEFLUNOMIDA 20 MG COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD 322.050 644.100
LEFLUNOMIDA RECUBIERTO
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Leucovorina calcica
LEUCOVORINA
10 1456 10000285 51211612-003 comprimido-LEUCOVORINA 15mg COMPRIMIDO UNIDAD UNIDAD COMPRIMIDO 28.200 56.400
CALCICA 15 mg COM
CALCICA 15 mg COM

Melfalan Inyectble-
11 11459 10000672 51111512-9999 MELFALAN 50mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 420 840
MELFALAN

Pemetrexed Inyectable-

12 10472 10000367 51111610-999 PEMETREXED 500mg INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 390 780
PEMETREXED
Tacrolimus
TACROLIMUS 1mg
13 9444 10000429 51201504-001 capsula-TACROLIMUS 1mg 1mg CAPSULA UNIDAD UNIDAD CAPSULA 196.600 393.200
CAP
CAP

Inmunoglobulina

Polivalente Enriquecida-
INMUNOGLOBULINA
14 11112 10000252 51201807-9999 INMUNOGLOBULINA 5% INYECTABLE UNIDAD VIAL FRASCO AMPOLLA 2300 4600
POLIVALENTE
POLIVALENTE

ENRIQUECIDA C/ IGM

Acetato de leuprolida
LEUPROLIDE
15 623 10000286 51111807-001 inyectable-LEUPROLIDE 3.75mg INYECTABLE UNIDAD KIT VIAL+ SOLVENTE 1650 3.300
(LEUPRORELINA
(LEUPRORELINA

Observacién:

-El precio ofertado no deberd superar el 65% del precio fijado en el Acta de Fijacion, atendiendo el principio de economia y eficiencia

Identificar el nombre, cargo y la dependencia de la Institucion de quien solicita el llamado a ser publicado:
Direccidn de Logistica de Suministros de Salud. Dependiente de la Gerencia de Abastecimiento y Logistica del IPS

Justificar la necesidad que se pretende satisfacer mediante la contratacion a ser realizada:

El pedido es a fin de satisfacer las necesidades de los asegurados de la Institucién que lo requieren conforme a su patologia, en base a la respectiva indicacién médica del
profesional médico tratante

Justificar la planificacion:

El pedido corresponde a un llamado de compra que se realiza por una necesidad temporal hasta tanto se defina los llamados a LPN, para un consumo estimado de hasta 24
meses teniendo en cuenta datos de Control de disponibilidad, saldo de contratos y stock de los medicamentos en depédsitos del DASM.

Justificar las especificaciones técnicas establecidas:

Las especificaciones técnicas de los productos solicitados corresponden a las que figuran en el Vademécum Medico vigente del IPS, aprobado por la Maxima Autoridad de la
Institucién.

Se solicita dichas justificaciones en base a lo solicitado en el PBC estandar aprobado por Resolucién DNCP N° 2115 de fecha 18 de mayo 2021.

Plan de entrega de los bienes

La entrega de los bienes se realizara de acuerdo al Plan de Entrega y Cronograma de Cumplimiento, indicado en el presente apartado. Asi mismo, de los documentos de embarque y
otros que deberd suministrar el Proveedor indicados a continuacién:

Lugar de Entrega: Departamento de Administracién de Suministros Médicos (DASM).

Cronograma de Entrega: Las drdenes de entrega seran emitidas por la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, segiin necesidad y disponibilidad de espacio fisico y
stock en el DASM. Los plazos de entrega seran computados en dias calendarios a partir de la recepcién de la orden de entrega por parte del proveedor, con los siguientes
plazos:

CANTIDAD MINIMA

- 20%: Hasta los 8 (ocho) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro del mencionado plazo.
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- 80%: Hasta los 20 (veinte) dias calendarios. Con entregas que podran ser fraccionadas siempre dentro del mencionado plazo.

CANTIDAD MAXIMA: Con Orden de Entrega de la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, una vez emitida la totalidad de las cantidades minimas, el plazo de entrega
sera de hasta 20 (veinte) dias calendarios. Las Ordenes de Entrega podran ser fraccionadas de acuerdo a la necesidad del IPS, stock y espacio disponible en el DASM.

Observaciones:
EL1.P.S. se compromete en adquirir solo las cantidades minimas, en tanto que las cantidades méaximas seran solicitadas segin necesidad de la Institucion.

Procedimiento de Entrega de Ordenes: Serd comunicado al proveedor via correo electrénico la existencia de rdenes a ser entregadas correspondiente al llamado, previa
confirmacidn de lectura del correo sefialado, y en caso que el proveedor no hiciera efectivo el retiro de la/s orden/es de entrega en forma inmediata, el primer dia hébil
siguiente a dicha comunicacién se procedera a timbrar, contdndose como fecha de recepcién del proveedor la fecha del timbrado.

REQUISITOS PARA LA ENTREGA DEL PRODUCTO

Los productos a ser entregados deberan observar lo dispuesto en la Resolucién GMC/RES N° 23/95 REQUISITOS PARA EL MERCOSUR, PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS
PUNTO6:6.2.3.2Y6.2.3.4

- Todos los productos deberan tener la impresién Uso Exclusivo I.P.S., fecha de vencimiento y lote visible, con tinta de dificil remocién; y en los casos que el producto sea
controlado también debera llevar la inscripcion SUJETO A CONTROL, ademds de los demas requisitos que ayuden a la correcta identificacion del medicamento.-

- Los productos deberan entregarse sin cajas individuales en bandejas de cartén, envueltos en PVC termo contraibles a excepcién de las fotos sensibles, oncolégicas y casos
especiales que por la naturaleza de la misma y mejor conservacién deben poseer cajas individuales

- El envoltorio primario o secundario de cada producto deberd tener impreso un cédigo Unico de identificacidn, cuya codificacién e implementacién serd definida entre la
Convocante

- Por cada paquete deberé ir pegado o sellado o impreso un rotulo en el cual se observen los siguientes datos:

a- Nombre del Proveedor

b- Nombre genérico del articulo

c- Forma farmacéutica del articulo

d- Concentraci6n del producto

e- Cantidad del articulo que se encuentra en el paquete

f- Licitacion a la cual corresponde dicha entrega

Esta rotulacidn deberd estar situada en el paquete de tal forma que no impida la visualizacién de los datos que aparezcan en los articulos.
- Elenvase primario de los productos a ser entregados deberd estar de acuerdo a los documentos obrantes en el MSP y BS.

- Los proveedores deberdn entregar las cargas en DASM debidamente paletizadas con film strech (pelicula extensible), esquinero de cartén multilaminado o prensado y
cobertura superior de cartén.

- Los datos de Lote y Vencimiento de Formas Farmacéuticas liquidas (jarabes, gotas, colirios, antisépticos etc.) deben estar indicados en el frasco.

-Cuando un proveedor debe entregar varios productos, deberd tener en cuenta que los articulos estén perfectamente diferenciados entre ellos (color de impresién, tipo de
letra etc. en blister, tiras, jarabes, ampollas etc.), a fin de evitar confusiones al momento de la expedicion y/o dispensacidn.

p . DASM < .
1. Nota de Remisi6n Original + 1 Fotocopia

2. Orden de Entrega Original + 1 Fotocopia

3. Planilla de Datos Garantizados. Fotocopia + item entregado

4. Copia del Registro Sanitario de los medicamentos en general, firmado por el Regente de la  Empresa o Apoderado o en su defecto constancia actualizada de que se
encuentra en tramite.

5. Resoluciéon de Adjudicacién + 1 fotocopia

6. Fotocopia del Contrato, Convenio Modificatorio, Anexo o Adenda.

-Con cada entrega en DASM se emitira:

- El Acta de Recepcién Final: de los items aprobados, dentro de los 45 dias posteriores a la entrega en el DASM.

- De acuerdo a las observaciones o discrepancias que emerjan en el proceso de recepcién, seran solicitados documentos que ayuden a esclarecer las
discrepancias, a los efectos de buscar una solucién adecuada para lograr la recepcién definitiva con los documentos que correspondan, en caso de que no
satisfagan seran rechazados y comunicados al administrador del contrato para su atencién.

- En la Nota de Remisién, debe estar detallado el Nombre Genérico del Articulo, Lote, Vencimiento, Cantidad Entregada, N° de Resolucién, N° de Adjudicacién,
Modalidad de Entrega (a que parte de la entrega corresponde), N° de Contrato, N° de Orden de Entrega y otras descripciones importantes que faciliten los
controles internos.

- En caso de que el LOTE a entregar, sea LOTE APROBADO por IPS, se debe presentar la Fotocopia del Remito de la entrega, donde se detalle el lote aprobado.
- El desglose de los DOCUMENTOS se realizara en el momento de la recepcidn, al paso de los controles correspondientes.
- Se RECHAZARA de OFICIO, la entrega del articulo que NO REUNA uno de los documentos requeridos.

- Cada articulo a entregar debe tener una Nota de Remisidn, la remisién no es excluyente.

- Una fotocopia del Contrato, debe ser entregado en la primera entrega para el DASM; en las siguientes entregas: se requerira de la presentacion de la Copia
por parte del PROVEEDOR; a fin de agilizar los controles, una vez culminado se procedera a devolver la copia al mismo.

- Los articulos que sean RECHAZADOS por los controles analiticos o por la Seccion Cuarentena, deben ser retirados por el Proveedor, la Nota de Remision, sera
ANULADA (todos los documentos son registrados en el Sistema Informatico).

- Cumplido el Proveedor con las observaciones del motivo del rechazo, se recibira de vuelta y se considerara como una nueva entrega, por lo tanto se debera
presentar una Nota de Remisién nueva con la fecha actualizada, se entenderad que a partir de dicha entrega el proveedor cumple adecuadamente con los
requerimientos establecidos en los documentos contractuales.

- En caso de presentarse dudas con relacién a la procedencia del producto, se deberd entregar fotocopia del Certificado de Origen o de importacién.

25/40



Bl lisefi

Para la presente contratacién se pone a disposicién los siguientes planos o disefios:

No Aplica

Embalajes y documentos

El embalaje, la identificacion y la documentacién dentro y fuera de los paquetes seran como se indican a continuacién:

- Envase Primario: Blister Al/Al o Al/PVC, Frascos, Frasco Ampolla, jeringa prellenada. etc.).
- Envase Secundario: Caja que contiene al envase primario y pueden ser de: cartdn, plastico u otro material que el fabricante disponga.

Los envases de los productos suministrados deberan ser adecuados, de tal forma a que impida su deterioro y permita su conservacién y proteccion de la humedad y cualquier
otro agente del medio ambiente nocivo para el mismo. Los embalajes o envases deberén estar etiquetados con la misma informacién descripta para los productos, indicando
cantidad méaxima de apilamiento y la leyenda Fragil, en el caso de que asi lo sean.

En caso de productos cuyos envases contengan tiras o blister, frasco ampolla o ampolla, las mismas deberan ser resistentes, con divisiones internas, de forma que permitan
la mejor conservacién y transporte.

Presentacién de productos para la entrega en DASM

Ampollas Inyectables:

Bandejas de cartdn por 100 unidades con separadores, envueltos en PVC Termocontraible.

Er. Am rin rellen.

Bandejas por 25 050 unidades, segtn el volumen, con separadores, envueltos en PVC termocontraibles.

Comprimidos y Capsulas de origen nacional e importado: Paquetes de 100 blister o tiras, envueltos en PVC termocontraible o Frascos originales

Productos refrigerados:

Cajas o bandejas por 50 unidades, con separadores.

Observacién: quedan exentos de estos requisitos aquellos productos fotosensibles, que segun su volumen deberd presentarse en Bandejas por 25 0 50 unidades, respetando

las condiciones para su almacenamiento y conservacion al abrigo de la luz y los Productos de alto costo que podran entregarse en cajas originales.

CONTROL DE CALIDAD

ITEM Material Material Antiguo Texto breve de material Cantidad de muestras
1 10000002 11031 ACETATO DE ABIRATERONA 250mg COM DDJ
2 10000054 1454 AZATIOPRINA 50mg COM DDJ
3 10000082 11286 CARMUSTINA(BCNU) 100mg INY DDJ
4 10000096 1460 CICLOSPORINA A 100mg CAP 60

5 10000192 11103 FACT VII RECOM Fla Eptacog 100000UI INY DDJ
6 10000215 9426 GEMCITABINA 1g INY DDJ
7 10000281 6067 LEFLUNOMIDA 20 MG 100
8 10000285 1456 LEUCOVORINA CALCICA 15 mg COM DDJ
9 10000672 11459 MELFALAN 50MG DDJ
10 10000367 10472 PEMETREXED 500 MG DDJ
11 10000429 9444 TACROLIMUS 1mg CAP 60
12 10000605 11065 ENZALUTAMIDA 40 MG CAPSULA DDJ
13 10000212 1462-2 GAMMA GLOBULINA HUM ANTITET 250UI INY DDJ
14 10000252 11112 INMUNOG POLIV ENRIQUECIDA C/IgM 5 % INY DDJ
15 10000286 623 LEUPROLIDE (LEUPRORELINA) 3.75 mg INY DDJ

26/40



CONTROL DE CALIDAD

Para el presente llamado los items 1, 2,3, 5,6, 8,9, 10, 12, 13, 14, 15 deberan ingresar con Declaracién Jurada, ademas de presentar el legajo documental
adjunto a la lista de chequeo en el DCPM con los siguientes documentos:

1. Certificado de Andlisis Original con las Firmas correspondientes (copia firmada por la Regente local, en caso de importados).
2. Metodologia Analitica (solo en la 1ra entrega por cada licitacidn).
3. Registro Sanitario vigente del Producto.
4. Planilla de Datos Garantizados
5. Orden de Entrega
6. Una muestra, para cotejo y verificacién de correspondencia con lo declarado en etiqueta y documentalmente, que le seré de vuelta a la Firma.
OBSERVACION: Adjunto a estos documentos debera entregar la correspondiente Declaracién Jurada por el compromiso asumidos por la Calidad del Producto entregado.
DECLARACION JURADA
MEMBRETE DE LA FIRMA
Asuncién, de..de 202
Sefiores:
DIRECCION DE LOGISTICA DE SUMINSTROS DE SALUD
Instituto de Prevision Social

REF.: Modalidad de Compra (Ej. CVE, LPN/.... etc.)

Por el presente documento, la Empresa ..a la cudl represento, manifiesta en caracter de Declaracién Jurada, que la misma es responsable de la calidad (en su debido uso) del
producto. con Nombre Comercial:..lotevencimiento..entregado en el DASM en fecha .. en cumplimiento con la Orden de Entrega N° . con remision N°y Factura N°... .la
Cantidad de: Unidades, con un costo unitario de: .. Guaranies.

Asi mismo la empresa, se responsabiliza de los costes de muestras para Control de Calidad y los costes de peritajes que sean necesarios, en caso de reclamos o quejas
posteriores por parte de los usuarios mediatos e inmediatos, como servicio de post venta.

Sin otro particular hacemos propicia la oportunidad para saludarlo atentamente
Firma del Apoderado y Regente de la empresa

*OBS: Aunque el trdmite sea de suma Urgencia estos datos deben estar consignados en la DDJJ y son ineludibles.

Farmacovigilancia:

En el marco de la acciones interinstitucionales llevadas a cabo con el M.S.P.y B.S., se publicé la RESOLUCION N° 054-440/12: PROYECTO DE CREACION E
IMPLEMENTACION DE LA RED DE FARMACOVIGILANCIA DE IPS Y SE DESIGNA A INTEGRANTES PARA CONFORMAR DICHA RED, donde se ponen en funcionamiento
las acciones tendientes al establecimiento de un sistema de Farmacovigilancia, y el mismo estard regido por las comunicaciones realizadas por los diferentes
componentes de la Red Hospitalaria del IPS donde se documentardn los apartamientos de calidad, asi como las reacciones adversas a medicamentos y
cualquier producto médico. En caso que existan las respectivas comunicaciones de eventos, los productos serdn apartados de la red hospitalaria, seran
sometidos a un nuevo peritaje en IPS y deberdn ser canjeados por proveedores responsables de la entrega de los mismos, también se realizardn la
comunicaciones correspondientes a la DINAVISA.

1. El Proveedor embalara los bienes en la forma necesaria para impedir que se dafien o deterioren durante el transporte al lugar de destino final indicado en el contrato. El embalaje
deberd ser adecuado para resistir, sin limitaciones, su manipulacién brusca y descuidada, su exposicién a temperaturas extremas, la sal y las precipitaciones, y su almacenamiento en
espacios abiertos. En el tamafio y peso de los embalajes se tendrd en cuenta, cuando corresponda, la lejania del lugar de destino final de los bienes y la carencia de equipo pesado de
cargay descarga en todos los puntos en que los bienes deban transbordarse.

2. Elembalaje, las identificaciones y los documentos que se coloquen dentro y fuera de los bultos deberdn cumplir estrictamente con los requisitos especiales que se hayan estipulado
expresamente en el contrato y cualquier otro requisito si lo hubiere, especificado en las condiciones contractuales.

Inspeccionesy pruebas

Las inspecciones y pruebas seran como se indica a continuacion:

Conforme a lo establecido en el punto Plan de entrega de los bienes

1. El proveedor realizara todas las pruebas y/o inspecciones de los Bienes, por su cuenta y sin costo alguno para la contratante.

2. Las inspecciones y pruebas podran realizarse en las instalaciones del Proveedor o de sus subcontratistas, en el lugar de entrega y/o en el lugar de destino final de entrega de los
bienes, o en otro lugar en este apartado.

Cuando dichas inspecciones o pruebas sean realizadas en recintos del Proveedor o de sus subcontratistas se le proporcionaran a los inspectores todas las facilidades y asistencia
razonables, incluso el acceso a los planos y datos sobre produccién, sin cargo alguno para la contratante.

3. La contratante o su representante designado tendra derecho a presenciar las pruebas y/o inspecciones mencionadas en la clausula anterior, siempre y cuando éste asuma todos los
costos y gastos que ocasione su participacidn, incluyendo gastos de viaje, alojamiento y alimentacién.

4. Cuando el proveedor esté listo para realizar dichas pruebas e inspecciones, notificard oportunamente a la contratante indicandole el lugar y la hora. El proveedor obtendré de una
tercera parte, si corresponde, o del fabricante cualquier permiso o consentimiento necesario para permitir al contratante o a su representante designado presenciar las pruebas o
inspecciones.

5. La contratante podra requerirle al proveedor que realice algunas pruebas y/o inspecciones que no estan requeridas en el contrato, pero que considere necesarias para verificar que
las caracteristicas y funcionamiento de los bienes cumplan con los cédigos de las especificaciones técnicas y normas establecidas en el contrato. Los costos adicionales razonables que
incurra el proveedor por dichas pruebas e inspecciones serdn sumados al precio del contrato, en cuyo caso la contratante deberd justificar a través de un dictamen fundado en el interés publico
comprometido. Asimismo, si dichas pruebas y/o inspecciones impidieran el avance de la fabricacién y/o el desempefio de otras obligaciones del proveedor bajo el contrato, deberan
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realizarse los ajustes correspondientes a las Fechas de Entrega y de Cumplimiento y de las otras obligaciones afectadas.

6. El proveedor presentara a la contratante un informe de los resultados de dichas pruebas y/o inspecciones.

7. La contratante podra rechazar algunos de los bienes o componentes de ellos que no pasen las pruebas o inspecciones o que no se ajusten a las especificaciones. El proveedor tendra
que rectificar o reemplazar dichos bienes o componentes rechazados o hacer las modificaciones necesarias para cumplir con las especificaciones sin ningdn costo para la contratante.

Asimismo, tendré que repetir las pruebas o inspecciones, sin ningun costo para la contratante, una vez que notifique a la contratante.

8. El proveedor acepta que ni la realizacién de pruebas o inspecciones de los bienes o de parte de ellos, ni la presencia de la contratante o de su representante, ni la emisién de
informes, lo eximiran de las garantias u otras obligaciones en virtud del contrato.

Indicad e Cumplimi

El documento requerido para acreditar el cumplimiento contractual, sera:

Planificacién de indicadores de cumplimiento:

Nombre del Proveedor:

Periodo de Evaluacidn (cada periodo consta de 30 dias)

Area evaluadora: Recepcién de Productos/DASM

INDICADOR TIPO FECHA DE PRESENTACION
PREVISTA

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 30dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 60 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 90 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 120 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 150 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 180 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 210 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 240 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 270 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 300 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 330dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 360 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 390 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 420 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 450 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 480 dias

en el mes entrega

Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 510 dias

en el mes entrega
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Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 540 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 570 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 600 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 630 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 660 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 690 dias
en el mes entrega
Cantidad O.E. entregadas dentro de plazo /Total de O.E. entregadas Ordenes de 720 dias
en el mes entrega

De manera a establecer indicadores de cumplimiento, a través del sistema de seguimiento de contratos, la convocante debera determinar el tipo de documento que acredite el efectivo
cumplimiento de la ejecucién del contrato, asi como planificar la cantidad de indicadores que deberdn ser presentados durante la ejecucién. Por lo tanto, la convocante en este
apartado y de acuerdo al tipo de contratacién de que se trate, debera indicar el documento a ser comunicado a través del médulo de Seguimiento de Contratos y la cantidad de los
mismos.

riterios de Adiudicacis

La Convocante adjudicara el contrato al oferente cuya oferta haya sido evaluada como la mas baja y cumpla sustancialmente con los requisitos de las bases y condiciones,
siempre y cuando la convocante determine que el oferente estd calificado para ejecutar el contrato satisfactoriamente.

1. La adjudicacién en los procesos de contratacién en los cuales se aplique la modalidad de contrato abierto, se efectuard por las cantidades o montos méaximos solicitados en el
llamado, sin que ello implique obligacién de la convocante de requerir la provisién de esa cantidad o monto durante de la vigencia del contrato, obligdndose si respecto de las
cantidades o montos minimos establecidos.

2. En caso de que la convocante no haya adquirido la cantidad o monto minimo establecido, debera consultar al proveedor si desea ampliarlo para el siguiente ejercicio fiscal, hasta
cumplir el minimo.

3. Almomento de adjudicar el contrato, la convocante se reserva el derecho a disminuir la cantidad de bienes requeridos, por razones de disponibilidad presupuestaria u otras razones
debidamente justificadas. Estas variaciones no podran alterar los precios unitarios u otros términos y condiciones de la oferta y de los documentos de la licitacion.

En aquellos llamados en los cuales se aplique la modalidad de contrato abierto, cuando la convocante deba disminuir cantidades o montos a ser adjudicados, no podrad modificar el
monto o las cantidades minimas establecidas en las bases de la contratacidn.

La comunicacién de la adjudicacién a los oferentes sera como sigue:

1. Dentro de los cinco (5) dias corridos de haberse resuelto la adjudicacién, la convocante comunicara a través del Sistema de Informacién de Contrataciones Publicas, copia
del informe de evaluacién y del acto administrativo de adjudicacidn, los cuales seran puestos a disposicidn publica en el referido sistema. Adicionalmente el sistema generara
una notificacién a los oferentes por los medios remotos de comunicacién electrénica pertinentes, la cual serd reglamentada por la DNCP.

2. En sustitucién de la notificacidn a través del Sistema de Informacién de Contrataciones Pdblicas, las convocantes podran dar a conocer la adjudicacién por cédula de
notificacién a cada uno de los oferentes, acompafiados de la copia integra del acto administrativo y del informe de evaluacién. La no entrega del informe en ocasién de la
notificacion, suspende el plazo para formular protestas hasta tanto la convocante haga entrega de dicha copia al oferente solicitante.

3. En caso de la convocante opte por la notificacidn fisica a los oferentes participantes, debera realizarse (inicamente con el acuse de recibo y en el mismo con expresa mencién
de haber recibido el informe de evaluacién y la resolucién de adjudicacién.

4. Las cancelaciones o declaraciones desiertas deberdan ser notificadas a todos los oferentes, segun el procedimiento indicado precedentemente.

5. Las notificaciones realizadas en virtud al contrato, deberan ser por escrito y dirigirse a la direccién indicada en el contrato.
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Una vez notificado el resultado del proceso, el oferente tendra la facultad de solicitar una audiencia a fin de que la convocante explique los fundamentos que motivan su
decision.

La solicitud de audiencia informativa no suspendera ni interrumpira el plazo para la interposicién de protestas.

La misma deberd ser solicitada dentro de los dos (2) dias hébiles siguientes en que el oferente haya tomado conocimiento de los términos del Informe de Evaluacién de
Ofertas.

La convocante debera dar respuesta a dicha solicitud dentro de los dos (2) dias habiles de haberla recibido y realizar la audiencia en un plazo que no exceda de dos (2) dias
hébiles siguientes a la fecha de respuesta al oferente.

C I id la firma del

Luego de la notificacién de adjudicacidn, el proveedor debera presentar en el plazo establecido en las reglamentaciones vigentes, los documentos indicados en el presente apartado.

1. Personas Fisicas / Juridicas

o Certificado de no encontrarse en quiebra o en convocatoria de acreedores expedido por la Direccién General de Registros Piblicos;

o Certificado de no hallarse en interdiccién judicial expedido por la Direccién General de Registros Publicos;

¢ Constancia de no adeudar aporte obrero patronal expedida por el Instituto de Previsidn Social;

e Certificado laboral vigente expedido por la Direccién de Obrero Patronal dependiente del Viceministerio de Trabajo, siempre que el sujeto esté obligado a contar con
el mismo, de conformidad a la reglamentacion pertinente - CPS;

® En el caso que suscriba el contrato otra persona en su representacion, acompafiar poder suficiente del apoderado para asumir todas las obligaciones emergentes
del contrato hasta su terminacién;

o Certificado de cumplimiento tributario vigente a la firma del contrato.

2. Documentos. Consorcios

¢ Cada integrante del consorcio que sea una persona fisica o juridica deberd presentar los documentos requeridos para oferentes individuales especificados en los
apartados precedentes.

¢ Original o fotocopia del consorcio constituido.

¢ Documentos que acrediten las facultades del firmante del contrato para comprometer solidariamente al consorcio.

¢ En el caso que suscriba el contrato otra persona en su representacion, acompafiar poder suficiente del apoderado para asumir todas las obligaciones emergentes
del contrato hasta su terminacién.
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CONDICIONES CONTRACTUALES

Esta seccidn constituye las condiciones contactuales a ser adoptadas por las partes para la ejecucién del contrato.

| o

Interpretacién
1. Si el contexto asi lo requiere, el singular significa el plural y viceversa; y "dia" significa dia calendario, salvo que se haya indicado expresamente que se trata de dias habiles.
2. Condiciones prohibidas, invélidas o inejecutables

Si cualquier provisién o condicién del Contrato es prohibida o resultase invélida o inejecutable, dicha prohibicién, invalidez o falta de ejecucidn no afectard la validez o el
cumplimiento de las otras provisiones o condiciones del Contrato.

3. Limitacién de Dispensas:

a) Toda dispensa a los derechos o facultades de una de las partes en virtud del Contrato, deberd ser documentada por escrito, indicar la fecha, estar firmada por un
representante autorizado de la parte que otorga dicha dispensa y debera especificar la obligacidn que esta dispensando y el alcance de la dispensa.

b) Sujeto a lo indicado en el inciso precedente, ningun retraso, prérroga, demora o aprobacién por cualquiera de las partes al hacer cumplir algtin término y condicidn del
contrato o el otorgar prérrogas por una de las partes a la otra, perjudicara, afectara o limitara los derechos de esa parte en virtud del Contrato. Asimismo, ninguna prérroga
concedida por cualquiera de las partes por un incumplimiento del Contrato, servira de dispensa para incumplimientos posteriores o continuos del Contrato.

Sul i

El porcentaje permitido para la subcontratacién sera de:

No Aplica

La subcontratacién del contrato debera ser realizada conforme a las disposiciones contenidas en la Ley, el Decreto Reglamentario y la reglamentacion que emita para el efecto la DNCP.

1. Los derechos de propiedad intelectual de todos los planos, documentos y otros materiales conteniendo datos e informacién proporcionada a la contratante por el
proveedor, seguiran siendo salvo prueba en contrario de propiedad del proveedor. Si esta informacion fue suministrada a la contratante directamente o a través del proveedor
por terceros, incluyendo proveedores de materiales, los derechos de propiedad intelectual de dichos materiales seguira siendo de propiedad de dichos terceros

2. Sujeto al cumplimiento por parte de la contratante del parrafo siguiente, el proveedor indemnizard y liberara de toda responsabilidad a la contratante, sus empleados y funcionarios
en caso de pleitos, acciones o procedimientos administrativos, reclamaciones, demandas, pérdidas, dafios, costos y gastos de cualquier naturaleza, incluyendo gastos y honorarios por
representacion legal, que la contratante tenga que incurrir como resultado de la transgresién o supuesta transgresion de derechos de propiedad intelectual como patentes, dibujos y
modelos industriales registrados, marcas registradas, derechos de autor u otro derecho de propiedad intelectual registrado o ya existente en la fecha del contrato debido a:

a) La instalacidn de los bienes por el proveedor o el uso de los bienes en la Repiblica del Paraguay; y
b) La venta de los productos producidos por los bienes en cualquier pais.

Dicha indemnizacién no procedera si los bienes o una parte de ellos fuesen utilizados para fines no previstos en el Contrato o para fines que no pudieran inferirse razonablemente del
Contrato. La indemnizacién tampoco cubrird cualquier transgresion que resultara del uso de los bienes o parte de ellos, o de cualquier producto producido como resultado de
asociacidn o combinacién con otro equipo, planta o materiales no suministrados por el proveedor en virtud del Contrato.

3. Si se entablara un proceso legal o una demanda contra la Contratante como resultado de alguna de las situaciones indicadas en la cldusula anterior, la Contratante notificara
prontamente al proveedor y éste por su propia cuenta y en nombre de la Contratante responderd a dicho proceso o demanda, y realizara las negociaciones necesarias para llegar a un
acuerdo de dicho proceso o demanda.

4. Si el Proveedor no notifica a la Contratante dentro de treinta (30) dias a partir del recibo de dicha comunicacién de su intencién de proceder con tales procesos o reclamos, la
Contratante tendra derecho a emprender dichas acciones en su propio nombre.

5. La Contratante se compromete, a solicitud del proveedor, a prestarle toda la asistencia posible para que el proveedor pueda contestar las citadas acciones legales o reclamaciones.
La Contratante sera reembolsada por el proveedor por todos los gastos razonables en que hubiera incurrido.

6. La Contratante deberd indemnizar y eximir de culpa al proveedor y a sus empleados, funcionarios y subcontratistas, por cualquier litigio, accién legal o procedimiento
administrativo, reclamo, demanda, pérdida, dafio, costo y gasto, de cualquier naturaleza, incluyendo honorarios y gastos de abogado, que pudieran afectar al proveedor como
resultado de cualquier transgresidn o supuesta transgresidn de patentes, modelos de aparatos, disefios registrados, marcas registradas, derechos de autor, o cualquier otro derecho de
propiedad intelectual registrado o ya existente a la fecha del Contrato, que pudieran suscitarse con motivo de cualquier disefio, datos, planos, especificaciones, u otros documentos o
materiales que hubieran sido suministrados o disefiados por la Contratante o a nombre suyo.
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Transporte

La responsabilidad por el transporte de los bienes sera seglin se establece en los Incoterms.

Si las mismas no estd de acuerdo con los Incoterms, el transporte debera ser como sigue:

No Aplica

1. No debera darse a conocer informacién alguna acerca del andlisis, aclaracién y evaluacion de las ofertas ni sobre las recomendaciones relativas a la adjudicacién, después
de la apertura en publico de las ofertas, a los oferentes ni a personas no involucradas en el proceso de evaluacién, hasta que haya sido dictada la Resolucién de Adjudicacién.

2. La contratante y el proveedor deberdn mantener confidencialidad y en ningin momento divulgaran a terceros, sin el consentimiento de la otra parte, documentos, datos u
otra informacidn que hubiera sido directa o indirectamente proporcionada por la otra parte en conexién con el contrato, antes, durante o después de la ejecucidn del mismo.
No obstante, el proveedor podré proporcionar a sus subcontratistas los documentos, datos e informacién recibidos de la contratante para que puedan cumplir con su trabajo
en virtud del contrato. En tal caso, el proveedor obtendrd de dichos subcontratistas un compromiso de confidencialidad similar al requerido al proveedor en la presente
clausula.

3. La Contratante no utilizard dichos documentos, datos u otra informacién recibida del proveedor para ninglin uso que no esté relacionado con el contrato. Asi mismo el proveedor no
utilizard los documentos, datos u otra informacidn recibida de la contratante para ning(in otro propésito diferente al de la ejecucidén del contrato.

4. La obligacién de las partes arriba mencionadas, no aplicaré a la informacién que:

a) La contratante o el proveedor requieran compartir con otras instituciones que participan en el financiamiento del Contrato;

b) Actualmente o en el futuro se hace de dominio piblico sin culpa de ninguna de las partes;

) Puede comprobarse que estaba en posesion de esa parte en el momento que fue divulgada y no fue previamente obtenida directa o indirectamente de la otra parte; o
d) Que de otra manera fue legalmente puesta a la disponibilidad de esa parte por un tercero que no tenia obligacidn de confidencialidad.

5. Las disposiciones precedentes no modificaran de ninguna manera ninglin compromiso de confidencialidad otorgado por cualquiera de las partes a quien esto compete antes de la
fecha del contrato con respecto a los suministros o cualquier parte de ellos.

6. Las disposiciones de esta cldusula permaneceran vélidas después del cumplimiento o terminacidn del contrato por cualquier razén.

1. El proveedor deberd proporcionar los datos de identificacién de sus subproveedores, asi como de las personas fisicas por medio de las cuales propone cumplir con las
obligaciones del contrato, dentro de los treinta dias posteriores a la obtencién del cddigo de contratacién, y con anterioridad al primer pago que vaya a percibir en el marco de

dicho contrato, con las especificaciones respecto a cada una de ellas. A ese respecto, el Contratista debera consignar dichos datos en el Formulario de Informacién del

Personal (FIP) y en el Formulario de Informe de Servicios Personales (FIS), a través del SIPE.

2. Cuando ocurra algin cambio en la némina del personal o de los subcontratistas propuestos, el proveedor o contratista esté obligado a actualizar el FIP.

3. Como requerimiento para efectuar los pagos a los proveedores o contratistas, la contratante, a través del procedimiento establecido para el efecto por la entidad previsional,
verificard que el proveedor o contratista se encuentre al dia en el cumplimiento con sus obligaciones para con el Instituto de Previsién Social (IPS).

4. La Contratante podra realizar las diligencias que considere necesarias para verificar que la totalidad de las personas que prestan servicios personales en relacién de dependencia
para la contratista y eventuales subcontratistas se encuentren debidamente individualizados en los listados recibidos.

5. El proveedor o contratista deberd permitir y facilitar los controles de cumplimiento de sus obligaciones de aporte obrero patronal, tanto los que fueran realizados por la contratante
como los realizados por el IPS y por funcionarios de la DNCP. La negativa expresa o técita se considerara incumplimiento del contrato por causa imputable al proveedor o contratista.

6. En caso de detectarse que el proveedor o contratista o alguno de los subcontratistas, no se encontraran al dia con el cumplimiento de sus obligaciones para con el IPS, deberan ser
emplazados por la contratante para que en diez (10) dias habiles cumplan con sus obligaciones pendientes con la previsional. En el caso de que no lo hiciera, se considerara
incumplimiento del contrato por causa imputable al proveedor o contratista.

lici |

El adjudicado para solicitar el pago de las obligaciones deberd presentar la solicitud acompariada de los siguientes documentos:

1. Documentos Genéricos:

1. Nota de remisidn;

2. Lafactura de pago, con timbrado vigente, la cual deberdn expresar claramente por separado el Impuesto al Valor Agregado (IVA) de conformidad con las disposiciones tributarias
aplicables. En ningiin caso el valor total facturado podra exceder el valor adjudicado o las adendas aprobadas;

3. REPSE (registro de prestadores de servicios) todos los que son prestadores de servicios;
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4. Certificado de Cumplimiento Tributario;
5. Constancia de Cumplimiento con la Seguridad Social;
6. Formulario de Informe de Servicios Personales (FIS).

Otras formas y condiciones de pago al proveedor en virtud del contrato seran las siguientes:

-

. Documentos Genéricos:

-

. Nota de remisién;

. La factura de pago, con timbrado vigente, la cual deberan expresar claramente por separado el Impuesto al Valor Agregado (IVA) de conformidad con las disposiciones
tributarias aplicables. En ningin caso el valor total facturado podra exceder el valor adjudicado o las adendas aprobadas;

. REPSE (registro de prestadores de servicios) todos los que son prestadores de servicios;

. Certificado de Cumplimiento Tributario;

. Constancia de Cumplimiento con la Seguridad Social;

. Formulario de Informe de Servicios Personales (FIS).

N
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Otras formas y condiciones de pago al proveedor en virtud del contrato seran las siguientes:

Los pagos de la presente Licitacion realizara via acreditacién en cuenta bancaria se realizara por lo efectivamente entregado dentro de los sesenta (60) dias calendario, de la
presentacidn de los documentos aceptados, exigidos para el pago. La solicitud deberd ser aceptada o rechazada, a mas tardar en quince (15) dias posteriores a su
presentacion.

Documentos exigidos para el pago:

1. Nota de Solicitud de Pago (NSP) conforme al modelo adjunto

2. Copia de la péliza de seguro de fiel cumplimiento de contrato

3. Factura Crédito.

4. Certificado de Cumplimiento Tributario.

5. Acta de recepcidn final, debidamente firmadas por el/los Jefe/s de la dependencia que recibid los bienes con el V° B° del administrador del Contrato.
6. Certificado de Cumplimiento con el Seguro Social vigente.

rvacion

¢ ELIPS no liberaré ninglin desembolso a favor de ninguna empresa que no se encuentre al dia en el pago de sus compromisos con el IPS.

e El proveedor deberéd contar con una cuenta corriente y/o caja de ahorro habilitada en un Banco de plaza a su nombre, a fin de poder hacer efectivo el Pago via
acreditacion en cuenta bancaria.

e La Direccién de Tesoreria corroborara si la Empresa se encuentra al dia con el Pago del Aporte Obrero Patronal.

e Cada monto facturado sera pasible de las retenciones correspondientes a impuestos a la Renta e IVA, segln lo establecido por las disposiciones conforme a la Ley
125/91. Independiente a estas retenciones impositivas se aplicara una retencién equivalente al 0.5% sobre el monto de cada factura o certificado de obra, deducidos los
impuestos reflejados en la misma, de acuerdo a lo dispuesto por el Art. 267 de la Ley 6672/2021 que modifica Art. 41 de la Ley N° 2051/03 de Contrataciones Publicas y
Establece la Carta Organica de la Direccién Nacional de Contrataciones Publicas.

Asimismo a fines aclaratorios se hace constar que el valor de las cantidades méximas sefialadas es nominal y que el compromiso en obligacién de pago por parte de la
convocante sera exclusivamente partiendo de las cantidades minimas y las cantidades efectivamente entregadas. En consecuencia el oferente adjudicatario no podra
obligar ni reclamar a la convocante la ejecucidn total del monto nominal, para cuyo caso la convocante podra solicitar la liquidacién del contrato.

2. La Contratante efectuara los pagos, dentro del plazo establecido en este apartado, sin exceder sesenta (60) dias después de la presentacion de una factura por el proveedor, y
después de que la contratante la haya aceptado. Dicha aceptacidn o rechazo, deberd darse a méas tardar en quince (15) dias posteriores a su presentacién.

3. De conformidad a las disposiciones del Decreto N° 7781/2006, del 30 de Junio de 2006 y modificatoria, en las contrataciones con Organismos de la Administracién Central, el
proveedor debera habilitar su respectiva cuenta corriente o caja de ahorro en un Banco de plaza y comunicar a la Contratante para que ésta gestione ante la Direccién General del
Tesoro Publico, la habilitacién en el Sistema de Tesoreria (SITE).

Solicitud d i6n de la eiecucién del

Si la mora en el pago por parte de la contratante fuere superior a sesenta (60) dias, el proveedor, consultor o contratista, tendra derecho a solicitar por escrito la suspensién de
la ejecucion del contrato por causas imputables a la contratante.

La solicitud debera ser respondida por la contratante dentro de los 10 (diez) dias calendario de haber recibido por escrito el requerimiento. Pasado dicho plazo sin respuesta se
considerara denegado el pedido, con lo que se agota la instancia administrativa quedando expedita la via contencioso administrativa.

olicitud de Pago de Antici

El plazo dentro del cual se solicitara el anticipo sera (en dias corridos) de:

No Aplica
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El precio del contrato estara sujeto a reajustes. La férmula y el procedimiento para el reajuste seran los siguientes:

Los precios ofertados para los bienes, IMPORTADOS estaran sujetos a Reajustes, siempre y cuando la variacién del Tipo de cambio referencial del délar (BCP) haya sufrido
una variacién como minimo del cinco por ciento (5%) del precio adjudicado a la fecha de apertura de ofertas, conforme a la siguiente férmula:

P= (P°x 0,8 x (Coe /Cao)) +(P°x 0,2 x (Soe / Sao))

Donde:

P:  Precio Reajustado de la Oferta

P°:  Precio original de la oferta

Coe: Tipo de cambio referencial del Délar (BCP) correspondiente a la de la fecha de la Acta de Recepcidn Definitiva.

Cao: Tipo de cambio referencial del Délar (BCP) correspondiente a la de la fecha del dia anterior al de la apertura de las ofertas.
Soe: Salario Minimo vigente a la fecha de la Recepcidn de Acta de Recepci6n Definitiva

Sao: Salario Minimo vigente a la fecha de la Apertura de las Ofertas.

No se reconoceran reajuste de precios si el suministro se encuentra atrasado respecto al plan de entregas estipulado.

Los precios reajustados, solo tendran incidencia sobre los bienes no entregados; y no tendran ningun efecto retroactivo respecto a los bienes ya entregados antes de la
verificacién del reajuste.

-Los precios ofertados para los bienes ORIGEN NACIONAL estaran sujetos a Reajustes, siempre y cuando la variacién del IPC publicado por el BCP haya sufrido una variacién
igual o mayor al quince por ciento (15%) referente a la fecha de apertura de ofertas, conforme a la siguiente formula:

Pr=Px [PC1
IPCO
Donde:
Pr:  Precio Reajustado.
P:  Precio adjudicado.
IPC1: indice de precios al Consumidor publicado por el Banco Central del Paraguay, correspondiente a la fecha de la resolucién de la adjudicacién.
IPCO:  indice de precios al consumidor publicado por el Banco Central del Paraguay, correspondiente al mes de la apertura de ofertas.
No se reconoceran reajuste de precios si el suministro se encuentra atrasado respecto al plan de entregas estipulado.

Los precios reajustados, solo tendran incidencia sobre los bienes no entregados; y no tendran ningun efecto retroactivo respecto a los bienes ya entregados antes de la
verificacién del reajuste.

Porcentaje de multas

Elvalor del porcentaje de multas que sera aplicado por el atraso en la entrega de los bienes, prestacidn de servicios sera de:

0,10 %

La contratante podra deducir en concepto de multas una suma equivalente al porcentaje del precio de entrega de los bienes atrasados, por cada dia de atraso indicado en este
apartado. La contratante podra rescindir administrativamente el contrato cuando el valor de las multas supere el monto de la Garantia de Cumplimiento de Contrato.

La aplicacidn de multas no libera al proveedor del cumplimiento de sus obligaciones contractuales.

T inter r Mor

En caso de que la contratante incurriera en mora en los pagos, se aplicara una tasa de interés por cada dia de atraso, del:

La mora sera computada a partir del dia siguiente del vencimiento del pago y no incluye el dia en el que la contratante realiza el pago.

Si la Contratante no efectuara cualquiera de los pagos al proveedor en las fechas de vencimiento correspondiente o dentro del plazo establecido en la presente cldusula, la Contratante
pagara al proveedor interés sobre los montos de los pagos morosos a la tasa establecida en este apartado, por el periodo de la demora hasta que haya efectuado el pago completo, ya
sea antes o después de cualquier juicio.
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Impuestos y derechos

En el caso de bienes de origen extranjero, el Proveedor sera totalmente responsable del pago de todos los impuestos, derechos, gravamenes, timbres, comisiones por licencias y otros
cargos similares que sean exigibles fuera y dentro de la RepUblica del Paraguay, hasta el momento en que los bienes contratados sean entregados al contratante.

En el caso de origen nacional, el Proveedor sera totalmente responsable por todos los impuestos, gravamenes, comisiones por licencias y otros cargos similares incurridos hasta el
momento en que los bienes contratados sean entregados a la contratante.

El Proveedor sera responsable del pago de todos los impuestos y otros tributos o gravamenes con excepcion de los siguientes:

No Aplica

La Contratante podra acordar modificaciones al contrato conforme al articulo N° 63 de la Ley N° 2051/2003.

1. Cuando el sistema de adjudicacién adoptado sea de abastecimiento simultaneo las ampliaciones de los contratos se regiran por las disposiciones contenidas en la Ley N° 2051/2003,
sus modificaciones y reglamentaciones, que para el efecto emita la DNCP.

2. Tratandose de contratos abiertos, las modificaciones a ser introducidas se regiran atendiendo a la reglamentacién vigente.

3. La celebracién de un Convenio Modificatorio conforme a las reglas establecidas en el articulo N° 63 de la Ley 2051/2003, que constituyan condiciones de agravacién del riesgo cuando
la Garantia de Cumplimiento de Contrato sea formalizada a través de pdliza de caucidn, obliga al proveedor a informar a la compafiia aseguradora sobre las modificaciones a ser
realizadasy en su caso, presentar ante la contratante los endosos por ajustes que se realicen a la péliza original en razén al convenio celebrado con la contratante.

Excepto en casos de negligencia grave o actuacién de mala fe, el proveedor no tendra ninguna responsabilidad contractual de agravio o de otra indole frente a la Contratante
por pérdidas o dafios indirectos o consiguientes, pérdidas de utilizacién, pérdidas de produccién, o pérdidas de ganancias o por costo de intereses, estipulandose que esta
exclusién no se aplicaré a ninguna de las obligaciones del proveedor de pagar a la Contratante las multas previstas en el Contrato.

Responsabilidad del proveedor

El proveedor deberd suministrar todos los bienes o servicios de acuerdo con las condiciones establecidas en el pliego de bases y condiciones.

Fuerza mayor

El proveedor no estara sujeto a la ejecucién de su Garantia de Cumplimiento, liquidacién por dafios y perjuicios o terminacién por incumplimiento en la medida en que la
demora o el incumplimiento de sus obligaciones en virtud del contrato sea el resultado de un evento de Fuerza Mayor.

-

. Para fines de esta clausula, "Fuerza Mayor" significa un evento o situacion fuera del control del proveedor que es imprevisible, inevitable y no se origina por descuido o
negligencia del mismo. Tales eventos pueden incluir sin que éstos sean los Unicos actos de la autoridad en su capacidad soberana, guerras o revoluciones, incendios,
inundaciones, epidemias, pandemias, restricciones de cuarentena, y embargos de cargamentos.

2. El proveedor deberéd demostrar el nexo existente entre el caso notorio y la obligacién pendiente de cumplimiento. La fuerza mayor solamente podra afectar a la parte del

contrato cuyo cumplimiento imposible fue probado.

3. No se consideraran casos de Fuerza Mayor los actos o acontecimientos que hagan el cumplimiento de una obligacién Gnicamente mas dificil o més onerosa para la parte

correspondiente.

4. Sise presentara un evento de Fuerza Mayor, el proveedor notificard por escrito a la contratante sobre dicha condicién y causa, en el plazo de siete (7) dias calendario a partir del

dia siguiente en que el proveedor haya tenido conocimiento del evento o debiera haber tenido conocimiento del evento. Transcurrido el mencionado plazo, sin que el proveedor
o contratista haya notificado a la convocante la situacién que le impide cumplir con las condiciones contractuales, no podra invocar caso fortuito o fuerza mayor.
Excepcionalmente, la convocante bajo su responsabilidad, podra aceptar la notificacion del evento de caso fortuito en un plazo mayor, debiendo acreditar el interés piblico
comprometido.

5. Lafuerza mayor debe serinvocada con posterioridad a la suscripcién del contrato y con anterioridad al vencimiento del plazo de cumplimiento de las obligaciones contractuales.

6. A menos que la contratante disponga otra cosa por escrito, el proveedor continuard cumpliendo con sus obligaciones en virtud del contrato en la medida que sea
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razonablemente préctico, y buscara todos los medios alternativos de cumplimiento que no estuviesen afectados por la situacién de fuerza mayor existente.

1. Terminacién por Incumplimiento

a) La Contratante, sin perjuicio de otros recursos a su disposicién en caso de incumplimiento del contrato, podréa terminar el contrato, en cualquiera de las siguientes
circunstancias:

i. Si el proveedor no entrega parte o ninguno de los bienes dentro del periodo establecido en el contrato, o dentro de alguna prérroga otorgada por la contratante; o
iii. Si el proveedor no cumple con cualquier otra obligacién en virtud del contrato; o

iii. Si el proveedor, a juicio de la contratante, durante el proceso de licitacién o de ejecucién del contrato, ha participado en actos de fraude y corrupcion;

iv. Cuando las multas por atraso superen el monto de la Garantia de Cumplimiento de Contrato;

v. Por suspensién de los trabajos, imputable al proveedor o al contratista, por mas de sesenta dias calendarios, sin que medie fuerza mayor o caso fortuito;

vi. En los demads casos previstos en este apartado.

2. Terminacidn por Insolvencia o quiebra

La Contratante podra rescindir el contrato mediante comunicacidn por escrito al proveedor si éste se declarase en quiebra o en estado de insolvencia.

3. Terminacidn por conveniencia

a) La contratante podrd en cualquier momento terminar total o parcialmente el contrato por razones de interés pUblico debidamente justificada, mediante notificacién escrita
al proveedor. La notificacidn indicara la razén de la terminacién asi como el alcance de la terminacidn con respecto a las obligaciones del proveedor, y la fecha en que se hace
efectiva dicha terminacién.

b) Los bienes que ya estén fabricados y estuviesen listos para ser enviados a la contratante dentro de los treinta (30) dias siguientes a la fecha de recibo de la notificacién de
terminacién del contrato deberan ser aceptados por la contratante de acuerdo con los términos y precios establecidos en el contrato. En cuanto al resto de los bienes la
contratante podra elegir entre las siguientes opciones:

i. Que se complete alguna porcién y se entregue de acuerdo con las condiciones y precios del contrato; y/o

ii. Que se cancele la entrega restante y se pague al proveedor una suma convenida por aquellos bienes que hubiesen sido parcialmente completados y por los materiales y
repuestos adquiridos previamente por el proveedor.

. les d inacién del

Ademas de las ya indicadas en la cldusula anterior, otras causales de terminacidn de contrato son:

No Aplica

Las partes se someteran a Arbitraje:

No

En caso que la Convocante adopte el arbitraje como mecanismo de resolucién de conflicto, la cldusula arbitral que regira a las partes es la siguiente:

"Todas las controversias que deriven del presente contrato o que guarden relacién con éste seran resueltas definitivamente por arbitraje, conforme con las disposiciones de la ley N°
2051/03 "De Contrataciones PUblicas", de la ley N° 1879/02 "De arbitraje y mediacién" y las condiciones del Contrato. El procedimiento arbitral se llevara a cabo ante el Centro de
Arbitraje y Mediacién del Paraguay (en adelante, "CAMP"). El tribunal estara conformado por tres arbitros designados de la lista del cuerpo arbitral del CAMP, que decidira conforme a
derecho, siendo el laudo definitivo y vinculante para las partes. Se aplicard el reglamento respectivo y demas disposiciones que regule dicho procedimiento al momento de ser
requerido, declarando las partes conocer y aceptar los vigentes, incluso en orden a su régimen de gastos y costas, considerandolos parte integrante del presente Contrato. Para la

ejecucion del laudo arbitral, o para dirimir cuestiones que no sean arbitrables, las partes se someteran a la jurisdiccion de los tribunales de la ciudad de Asuncién, Republica del
Paraguay".

Eraude v Corruncié

1. La Convocante exige que los participantes en los procedimientos de contratacién, observen los mas altos niveles éticos, ya sea durante el proceso de licitacién o de
ejecucion de un contrato. La Convocante actuara frente a cualquier hecho o reclamacién que se considere fraudulento o corrupto.

2. Si se comprueba que un funcionario piblico, o quien actde en su lugar, y/o el oferente o adjudicatario propuesto en un proceso de contratacién, hayan incurrido en précticas
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fraudulentas o corruptas, la Convocante debera:

(i) En la etapa de oferta, se descalificard cualquier oferta del oferente y/o rechazara cualquier propuesta de adjudicacidn relacionada con el proceso de adquisicién o
contratacién de que se trate; y/o

(i) Durante la ejecucidn del contrato, se rescindira el contrato por causa imputable al proveedor;

(iii) Se remitiran los antecedentes del oferente o proveedor directamente involucrado en las practicas fraudulentas o corruptivas, a la Direccién Nacional de Contrataciones
Plblicas, a los efectos de la aplicacién de las sanciones previstas.

(iv) Se presentara la denuncia penal ante las instancias correspondientes si el hecho conocido se encontrare tipificado en la legislacién penal.
Fraudey corrupcién comprenden actos como:
(i) Ofrecer, dar, recibir o solicitar, directa o indirectamente, cualquier cosa de valor para influenciar las acciones de otra parte;

(ii) Cualquier acto u omisién, incluyendo la tergiversacion de hechos y circunstancias, que engafien, o intenten engafiar, a alguna parte para obtener un beneficio econémico o
de otra naturaleza o para evadir una obligacién;

(iii) Perjudicar o causar dafio, 0 amenazar con perjudicar o causar dafio, directa o indirectamente, a cualquier parte o a sus bienes para influenciar las acciones de una parte;

(iv) Colusién o acuerdo entre dos o mas partes realizado con la intencién de alcanzar un propésito inapropiado, incluyendo influenciar en forma inapropiada las acciones de
otra parte.

(v) Cualquier otro acto considerado como tal en la legislacidn vigente.

3. Los Oferentes deberan declarar que por si mismos o a través de interpésita persona, se abstendran de adoptar conductas orientadas a que los funcionarios o empleados de
la convocante induzcan o alteren las evaluaciones de las propuestas, el resultado del procedimiento u otros aspectos que les otorguen condiciones mas ventajosas con
relacién a los demas participantes (Declaratoria de Integridad).
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MODELO DE CONTRATO

Este modelo de contrato, constituye la proforma del contrato a ser utilizado una vez adjudicado al proveedory en los plazos dispuestos para el efecto por la normativa vigente.

EL MODELO DE CONTRATO SE ENCUENTRA EN UN ARCHIVO ANEXO A ESTE DOCUMENTO.
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FORMULARIOS

Los formularios dispuestos en esta seccién son los estandar a ser utilizados por los potenciales oferentes para la preparacién de sus ofertas.

ESTA SECCION DE FORMULARIOS SE ENCUENTRA EN UN ARCHIVO ANEXO A ESTE DOCUMENTO, DEBIENDO LA CONVOCANTE MANTENERLO EN FORMATO EDITABLE A FIN DE QUE EL

OFERENTE LO PUEDA UTILIZAR EN LA PREPARACION DE SU OFERTA.
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