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Consultas Realizadas

Licitacion 480282 - LPN N2 23/2026 -
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS VARIOS
PARA LOS SERVICIOS DE SALUD
DEPENDIENTES DEL MSPBS - TERCERA PARTE

Consulta 1 - Vencimiento de productos

Solicitamos a la convocante que por la naturaleza de los productos solicitados dicho requisito sea modificado de la
siguiente manera: El vencimiento minimo de los productos no deberé ser inferior a 18 (dieciocho) meses al momento de la
entrega en los parques sanitarios. Si, debido a la naturaleza del producto o por necesidades especificas de la Institucién, no
se puede cumplir con este requisito, la recepcién del articulo debera ser autorizada por la Direccién de Gestién Logistica
(DGGIES). Para aquellos medicamentos cuyo vencimiento sea inferior a 12 (doce) meses, ademas de la autorizacién de la
DGGIES, se debera presentar Péliza de Seguro por el 100% del monto del producto con identificacién del nUmero de Lote,
gue seran entregados un original en la Oficina de Contrato y Garantias de la DGGIES y el duplicado en el Parque Sanitario
gue corresponda. La validez de dicha péliza debera ser por 3 meses posteriores a la fecha del vencimiento del articulo a
entregar. Ademas, deberdn presentar Declaracién Jurada por la cual el oferente se compromete en caso de ser adjudicados
a canjear los medicamentos 6 a 3 meses antes de su vencimiento, previo informe de los Responsables de la Direccién
Logistica dependiente de la Direccidon General de Gestién de Insumos Estratégicos”.

Ajustarse al PBC, el vencimiento es establecido segln las necesidades del MSPBS.
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Consulta 2 - Muestras

En el apartado de Muestras, punto 4 (Condiciones de la muestra), se prevé que la existencia de notas o denuncias
referentes a inconvenientes en el uso o calidad del producto "debidamente justificada" serd tenida en cuenta para la
descalificacion del item. A fin de comprender el alcance y la forma de aplicaciéon de dicho criterio, y atendiendo a que las
causales y prohibiciones para contratar con el Estado se encuentran expresamente establecidas en el Art. 21 de la Ley N°
7021/2022, solicitamos aclaracién respecto de los siguientes puntos:

¢Qué se entendera por "debidamente justificada" y qué documentacion o respaldo deberd reunir la nota o denuncia para
ser considerada como tal?

¢Cudl serd la fuente u origen admisible de dichas notas o denuncias?

{Se considerard algln pardmetro de vigencia o antigiiedad de la nota o denuncia?

¢Bajo qué procedimiento la Comisién Evaluadora verificard la veracidad de la nota o denuncia antes de tenerla por
configurada?

Se solicita establecer el criterio de forma clara, objetiva y verificable, a fin de que la evaluacién constituya una facultad
reglada conforme al pliego y no quede librada a la apreciacién discrecional del Comité Evaluador, evitando asi
ambigledades al momento de la evaluacién de las ofertas.

: En atencién a los puntos consultados respecto al criterio previsto en el apartado de Muestras, punto 4 (Condiciones de la
muestra), se aclara lo siguiente:

1. Alcance del término "debidamente justificada" y documentacién requerida

Se entendera por nota o denuncia "debidamente justificada" aquella que describa el inconveniente de forma clara y
detallada, que identifique el producto involucrado, y que se encuentre respaldada por documentacién objetiva y verificable,
tal como informes técnicos emitidos por la autoridad sanitaria competente, reportes de vigilancia post-comercializacion,
informe elaborado por un establecimiento de salud, o cualquier otro antecedente que permita acreditar la situacién
denunciada. No serdn consideradas denuncias genéricas, ni manifestaciones carentes de sustento técnico verificable.

2. Fuente u origen admisible

Podran ser considerados, entre otros, los siguientes antecedentes:

- Comunicaciones o informes oficiales emitidos por autoridades sanitaria competente.

- Reportes o notificaciones provenientes de sistemas de vigilancia post-comercializacién.

- Informes técnicos elaborados por establecimientos de salud u organismos publicos competentes.

- Antecedentes documentados derivados de adjudicaciones o contrataciones anteriores con el Estado.

- Cualquier otra documentacidn técnica que permita acreditar objetivamente inconvenientes vinculados a la calidad,
seguridad, eficacia o desempefio del producto ofertado.

Lo anterior no obsta a que la Comisién Evaluadora solicite informes adicionales, aclaraciones o confirmaciones a las
autoridades u organismos emisores cuando lo estime necesario.

3. Pardmetro de vigencia o antigiiedad

No se establece un plazo fijo de antigliedad, dado que la pertinencia de un antecedente se determina en funcién de su
relevancia técnica. Sin perjuicio de ello, se considerara prioritariamente la documentacién que refleje circunstancias
vigentes o que, por su naturaleza, continle siendo técnicamente relevante al momento de la evaluacién, atendiendo
especialmente al impacto sobre la calidad, seguridad y eficacia del producto ofertado, asi como al contexto sanitario
existente cuando ello resulte aplicable.

4. Procedimiento de verificacién

Ante la existencia de una nota o denuncia, la Comisién Evaluadora procedera a analizar su contenido, verificando que
identifique el producto involucrado, que describa el inconveniente de manera clara y que cuente con el respaldo
documental correspondiente. Cuando la documentacién resulte insuficiente o requiera mayor precisién, se podra requerir
aclaraciones o confirmaciones directamente a los organismos o instituciones emisoras antes de tenerla por configurada.
Solo una vez cumplida dicha verificacién, y constatada la relacién directa con el producto ofertado, la Comisiéon Evaluadora
podré considerar el antecedente como vélido a los efectos de la evaluacién.

Se aclara, finalmente, que la valoracién de estos antecedentes constituye un criterio técnico de evaluacién previsto en el
Pliego de Bases y Condiciones, orientado exclusivamente a garantizar la adquisicién de bienes que cumplan con las
condiciones de calidad, seguridad y eficacia requeridas para su utilizacién en los servicios de salud, sin que ello implique la
aplicacién de nuevas causales de inhabilitacién o prohibiciones para contratar distintas de las establecidas en la Ley N.°
7021/2022
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Consulta 3 - Muestras

En el apartado de Muestras se establece que no se aceptardn muestras cuyo embalaje no contenga rotulado de fabrica,
debiendo dicho rotulado contener la informacién que avale el origen y las caracteristicas del producto. A fin de precisar el
alcance de esta exigencia, se solicita aclaracién respecto de los siguientes puntos: ¢Qué se entiende por "rotulado de
fabrica" y a qué nivel de embalaje refiere (envase primario o envase secundario/estuche)? ¢éQué informacién especifica
debera contener dicho rotulado y cémo se relaciona esta exigencia con el rotulado y etiquetado ya requerido conforme a
las normativas citadas en el mismo apartado? éBajo qué procedimiento se verificara que el rotulado corresponde
efectivamente al de fabrica? Asimismo, considerando que la normativa sanitaria aplicable prevé la posibilidad de incorporar
los datos del importador y otras informaciones mediante una etiqueta y que en numerosos registros sanitarios las
empresas figuran como acondicionadoras del producto, se solicita que el pliego contemple expresamente dichas
circunstancias, de modo que la inclusién de la etiqueta del importador, asi como la posibilidad de realizar el
acondicionamiento del producto conforme al registro sanitario respectivo, no sean considerados un incumplimiento de la
exigencia de rotulado de fabrica. Todo ello a fin de evitar ambigledades al momento de la evaluacién de las ofertas.

25-06-2026

Ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones. En atencién a la consulta formulada, se aclara que la exigencia de "rotulado de
fabrica" refiere al rotulado original aplicado por el fabricante o elaborador del producto, que acredite su identidad, origen y
caracteristicas, conforme a los requisitos de rotulado establecidos en la Norma MERCOSUR/GMC/RES N° 23/95, punto
6.2.3.2.

30/08/26 08:18 3/9



DN:P Direccién Nacional de Contrataciones Publicas
9 E.E.U.U. 961 c/ Tte. Farifia - Asuncién, Paraguay
ggﬁgg}gg;ﬁg'gﬁ;ﬁcig Tel. y Fax +595 21 4154000 - dncp@contrataciones.gov.py

Consulta 4 - Muestras e Inspecciones y Pruebas

En el apartado de Muestras, punto 4 (Condiciones de la muestra) y en el de Inspecciones y Pruebas, punto 1. inciso c)
Revisién de antecedentes, se prevé que la existencia de notas o denuncias referentes a inconvenientes en el uso o calidad
del producto "debidamente justificada" sera tenida en cuenta para la descalificacidon del item. A fin de comprender el
alcance y la forma de aplicacién de dicho criterio, y atendiendo a que las causales y prohibiciones para contratar con el
Estado se encuentran expresamente establecidas en el Art. 21 de la Ley N° 7021/2022, solicitamos aclaracién respecto de
los siguientes puntos: ¢éQué se entendera por "debidamente justificada" y qué documentacién o respaldo deberd reunir la
nota o denuncia para ser considerada como tal? {Cudl serd la fuente u origen admisible de dichas notas o denuncias? ¢{Se
considerara algun pardmetro de vigencia o antigiiedad de la nota o denuncia? éBajo qué procedimiento la Comisién
Evaluadora verificard la veracidad de la nota o denuncia antes de tenerla por configurada? Se solicita establecer el criterio
de forma clara, objetiva y verificable, a fin de que la evaluacién constituya una facultad reglada conforme al pliego y no
quede librada a la apreciacién discrecional del Comité Evaluador, evitando asi ambigliedades al momento de la evaluacién
de las ofertas.

En atencién a los puntos consultados respecto al criterio previsto en el apartado de Muestras, punto 4 (Condiciones de la
muestra), se aclara lo siguiente:

1. Alcance del término "debidamente justificada" y documentacién requerida

Se entendera por nota o denuncia "debidamente justificada" aquella que describa el inconveniente de forma clara y
detallada, que identifique el producto involucrado, y que se encuentre respaldada por documentacién objetiva y verificable,
tal como informes técnicos emitidos por la autoridad sanitaria competente, reportes de vigilancia post-comercializacién,
informe elaborado por un establecimiento de salud, o cualquier otro antecedente que permita acreditar la situacién
denunciada. No seran consideradas denuncias genéricas, ni manifestaciones carentes de sustento técnico verificable.

2. Fuente u origen admisible

Podrén ser considerados, entre otros, los siguientes antecedentes:

- Comunicaciones o informes oficiales emitidos por autoridades sanitaria competente.

- Reportes o notificaciones provenientes de sistemas de vigilancia post-comercializacién.

- Informes técnicos elaborados por establecimientos de salud u organismos publicos competentes.

- Antecedentes documentados derivados de adjudicaciones o contrataciones anteriores con el Estado.

- Cualquier otra documentacién técnica que permita acreditar objetivamente inconvenientes vinculados a la calidad,
seguridad, eficacia o desempefio del producto ofertado.

Lo anterior no obsta a que la Comisién Evaluadora solicite informes adicionales, aclaraciones o confirmaciones a las
autoridades u organismos emisores cuando lo estime necesario.

3. Pardmetro de vigencia o antigliedad

No se establece un plazo fijo de antigliedad, dado que la pertinencia de un antecedente se determina en funcién de su
relevancia técnica. Sin perjuicio de ello, se considerara prioritariamente la documentacién que refleje circunstancias
vigentes o que, por su naturaleza, continlde siendo técnicamente relevante al momento de la evaluacién, atendiendo
especialmente al impacto sobre la calidad, seguridad y eficacia del producto ofertado, asi como al contexto sanitario
existente cuando ello resulte aplicable.

4. Procedimiento de verificacién

Ante la existencia de una nota o denuncia, la Comisién Evaluadora procederd a analizar su contenido, verificando que
identifique el producto involucrado, que describa el inconveniente de manera clara y que cuente con el respaldo
documental correspondiente. Cuando la documentacién resulte insuficiente o requiera mayor precisién, se podra requerir
aclaraciones o confirmaciones directamente a los organismos o instituciones emisoras antes de tenerla por configurada.
Solo una vez cumplida dicha verificacién, y constatada la relacién directa con el producto ofertado, la Comisiéon Evaluadora
podrd considerar el antecedente como valido a los efectos de la evaluacién.

Se aclara, finalmente, que la valoracién de estos antecedentes constituye un criterio técnico de evaluacién previsto en el
Pliego de Bases y Condiciones, orientado exclusivamente a garantizar la adquisicién de bienes que cumplan con las
condiciones de calidad, seguridad y eficacia requeridas para su utilizacién en los servicios de salud, sin que ello implique la
aplicacién de nuevas causales de inhabilitacién o prohibiciones para contratar distintas de las establecidas en la Ley N.°
7021/2022.
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Consulta 5 - ITEM 1 - LOSARTAN

22-06-2026

Se observa que el precio referencial establecido para este item se encuentra significativamente por debajo del valor de
mercado actual, lo que podria comprometer la sostenibilidad econémica de la oferta. Por lo tanto, se solicita
respetuosamente a la convocante considerar una revisién de dicho monto, tomando como parédmetro los antecedentes de
adjudicaciones recientes en procesos similares, tales como los ID: 431123, 437972 y 414027

Se procedié a la verificacién del precio realizado en el Andlisis de Precio Referencial de fecha 12 de enero de 2026, y que lo
actuado en dicho anélisis se encuentra acorde a lo establecido en la Resolucién DNCP N° 454/24, como asi también, a lo
relacionado en el Art. 4 de la ley 7021/2022, en la cual se establece los Principios de Economia, Eficacia y Eficiencia segin
los cuales las necesidades publicas deben ser satisfechas con la oportunidad, calidad y costo que aseguren al Estado
Paraguayo las mejores condiciones, sujetdndose a disposiciones de racionalidad, austeridad y disciplina presupuestaria.
Cabe mencionar por lo expuesto precedentemente, el Precio Referencial para el item 1 - (LOSARTAN POTASICO), se
encuentra en el Andlisis de Precio y respaldada en el Dictamen DOC N° 004/2026 de fecha 12 de enero 2026, se ratifica y
mantienen iguales.

Consulta 6 - VENCIMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS

Con relacién al requisito de vencimiento minimo de los medicamentos establecido en el PBC, solicitamos a la Convocante
considerar su modificacién. A tal efecto, sugerimos que la cldusula quede redactada de la siguiente manera:

"El vencimiento minimo de los productos no debera ser inferior a 18 (dieciocho) meses al momento de la entrega en los
parques sanitarios. Si, debido a la naturaleza del producto o a necesidades especificas de la Institucién, no fuera posible
cumplir con este requisito, la recepcién del articulo deberd ser autorizada por la Direccién de Gestién Logistica dependiente
de la Direccién General de Gestién de Insumos Estratégicos en Salud (DGGIES). Para aquellos medicamentos cuyo
vencimiento sea inferior a 12 (doce) meses, ademas de la autorizaciéon de la DGGIES, se debera presentar una Péliza de
Seguro por el 100% (cien por ciento) del monto del producto, con identificacién del nimero de lote. El original de la péliza
deberd ser entregado en la Oficina de Contrato y Garantias de la DGGIES, y el duplicado en el Parque Sanitario
correspondiente. La vigencia de dicha pdliza deberd extenderse hasta 3 (tres) meses posteriores a la fecha de vencimiento
del articulo entregado. Asimismo, el oferente debera presentar una Declaracién Jurada mediante la cual se comprometa, en
caso de resultar adjudicado, a efectuar el canje de los medicamentos entre 6 (seis) y 3 (tres) meses antes de su
vencimiento, previo informe de los responsables de la Direccién Logistica dependiente de la Direccién General de Gestién
de Insumos Estratégicos."

25-06-2026

Ajustarse al PBC, el vencimiento es establecido segun las necesidades del MSPBS.
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Consulta 7 - Precio referencial - item 1. Losartan Potdsico
22-06-2026

Respecto al precio referencial establecido para el item 1. Losartan Potasico, solicitamos a la Convocante verificar
nuevamente el valor determinado para dicho producto. Si bien se observan antecedentes recientes de adjudicacién para el
mismo, entendemos que no corresponde considerar Unicamente el antecedente de menor precio y descartar los demés
valores adjudicados para productos de iguales caracteristicas, ya que ello podria no reflejar adecuadamente el
comportamiento real del mercado.

En tal sentido, solicitamos evaluar la totalidad de los antecedentes disponibles y considerar al menos un valor promedio de
las adjudicaciones comparables a efectos de establecer un precio referencial representativo y acorde a las condiciones
actuales de contratacion.

26-06-2026

Respecto al precio referencial establecido para el item 1. Losartén Potéasico, solicitamos a la Convocante verificar
nuevamente el valor determinado para dicho producto. Si bien se observan antecedentes recientes de adjudicacién para el
mismo, entendemos que no corresponde considerar Unicamente el antecedente de menor precio y descartar los demas
valores adjudicados para productos de iguales caracteristicas, ya que ello podria no reflejar adecuadamente el
comportamiento real del mercado. En tal sentido, solicitamos evaluar la totalidad de los antecedentes disponibles y
considerar al menos un valor promedio de las adjudicaciones comparables a efectos de establecer un precio referencial
representativo y acorde a las condiciones actuales de contratacién.

Consulta 8 - EXPERIENCIA REQUERIDA

23-06-2026

Con respecto al requisito de experiencia que establece de manera acumulativa la acreditacién de facturaciones tanto por
parte del oferente, como por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto, ademas de la exigencia de
promedios anuales y el cumplimiento estricto de porcentajes especificos por cada integrante en caso de consorcios,
solicitamos respetuosamente a la convocante la modificacion y flexibilizacién de dicho apartado.La redaccién actual limita
drésticamente la participacién de potenciales oferentes que, aun contando con la solidez y el volumen de experiencia
general requerida en el mercado, se ven afectados por la rigidez en la forma de computar los montos (promedio anual) y la
desagregacion de la experiencia por cada figura técnica o miembro del consorcio.A fin de salvaguardar los principios de
economia, eficiencia y maxima concurrencia de ofertas, solicitamos que se adecue el pliego segun la siguiente redaccién
sugerida:“Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices: Demostrar la
experiencia en MEDICAMENTOS con facturaciones de venta y/o nota de remisién con sus respectivas actas de recepcion,
tanto en el sector publico y/o el sector privado, por un monto equivalente al 25% como minimo del monto méximo ofertado
en la presente licitacién, de los 3 (tres) Ultimos afios (2023-2024-2025). Las sumatorias de las facturaciones deben alcanzar
el porcentaje indicado, no siendo necesaria la presentacién del porcentaje establecido por cada afio de manera individual
ni la exigencia fraccionada por cada componente o integrante de la oferta.”

01-07-2026

Favor verificar Ultima versién del PBC
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Consulta 9 - PRECIO REFERENCIAL ITEM 1

23-06-2026

Se solicita amablemente a la convocante verificar el precio referencial para el ltem 1 Losartan potasico comprimido, la
misma se encuentra por muy debajo del mercado actual y de las Ultimas adjudicaciones del mismo producto. Por este
motivo solicitamos evaluar el antecedente y considerar ajustar a un precio promedio.

26-06-2026

Se procedio a la verificacién del precio realizado en el Andlisis de Precio Referencial de fecha 12 de enero de 2026, y que lo
actuado en dicho andlisis se encuentra acorde a lo establecido en la Resolucién DNCP N° 454/24, como asi también, a lo
relacionado en el Art. 4 de la ley 7021/2022, en la cual se establece los Principios de Economia, Eficacia y Eficiencia segin
los cuales las necesidades publicas deben ser satisfechas con la oportunidad, calidad y costo que aseguren al Estado
Paraguayo las mejores condiciones, sujetdndose a disposiciones de racionalidad, austeridad y disciplina presupuestaria.
Cabe mencionar por lo expuesto precedentemente, el Precio Referencial para el item 1 - (LOSARTAN POTASICO), se
encuentra en el Andlisis de Precio y respaldada en el Dictamen DOC N° 004/2026 de fecha 12 de enero 2026, se ratifica y
mantienen iguales.

Consulta 10 - EXPERIENCIA REQUERIDA

23-06-2026

Con respecto al requisito de experiencia que establece de manera acumulativa la acreditacién de facturaciones tanto por
parte del oferente, como por el titular del registro sanitario y el fabricante del producto, ademas de la exigencia de
promedios anuales y el cumplimiento estricto de porcentajes especificos por cada integrante en caso de consorcios,
solicitamos respetuosamente a la convocante la modificacién y flexibilizaciéon de dicho apartado.La redaccién actual limita
drasticamente la participacién de potenciales oferentes que, aun contando con la solidez y el volumen de experiencia
general requerida en el mercado, se ven afectados por la rigidez en la forma de computar los montos (promedio anual) y la
desagregacion de la experiencia por cada figura técnica o miembro del consorcio.A fin de salvaguardar los principios de
economia, eficiencia y maxima concurrencia de ofertas, solicitamos que se adecue el pliego segun la siguiente redaccion
sugerida:“Con el objetivo de calificar la experiencia del oferente, se consideraran los siguientes indices: Demostrar la
experiencia en MEDICAMENTOS con Contratos y/o facturaciones de venta y/o nota de remisién con sus respectivas actas de
recepcién, tanto en el sector publico y/o el sector privado, por un monto equivalente al 25% como minimo del monto
maximo ofertado en la presente licitacién, de los 3 (tres) ultimos afios (2023-2024-2025). Las sumatorias de las
facturaciones deben alcanzar el porcentaje indicado, no siendo necesaria la presentacién del porcentaje establecido por
cada afo de manera individual ni la exigencia fraccionada por cada componente o integrante de la oferta.”

01-07-2026

Favor verificar Ultima versién del PBC
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Consulta 11 - CAPACIDAD TECNICA- Para productos importados de Sintesis
Quimica

EL PBC solicita: Copia legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF)
vigente, o Registro Sanitario vigente, emitido por una agencia de alta o adecuada vigilancia sanitaria, que al momento de
la expedicién del registro sanitario haya sido considerada como tal por DINAVISA, o que actualmente figure en el listado
anual oficial emitido por DINAVISA y/o agencias Regulatorias del MERCOSUR

Al respecto solicitamos a la convocante la reformulacién de dicho requisito a: Copia legalizada y consularizada y/o
apostillada del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacién (BPF) vigente o del Registro Sanitario vigente, emitido por
una autoridad sanitaria emitida por uno de los paises incluidos en el listado anual oficial emitido por la DINAVISA, conforme
a la Resolucién DINAVISA N.° 182/2026, “Por la cual se emite el Listado Anual Oficial de los Paises en cumplimiento al
articulo 3° de la Ley N.° 7256/2024, correspondiente al afio 2026”, y/o por agencias regulatorias de los Estados Parte del
MERCOSUR.

La presente solicitud se formula con el objeto de que los requisitos establecidos en el presente Pliego de Bases y
Condiciones se adecuen a las disposiciones reglamentarias y lineamientos vigentes emitidos por la DINAVISA para la
concesién y otorgamiento del correspondiente Registro Sanitario.

Ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones. La redaccién adoptada contempla tanto los certificados de Buenas Practicas de
Fabricacién o Registros Sanitarios emitidos por autoridades que, al momento de su expedicién, eran reconocidas por la
DINAVISA como agencias de alta o adecuada vigilancia sanitaria, como aquellos emitidos por autoridades que actualmente
integran el listado anual oficial emitido por dicha institucién y/o por las agencias regulatorias de los Estados Parte del
MERCOSUR.

Este criterio responde al principio de irretroactividad de las normas juridicas, por cuanto el reconocimiento otorgado a una
autoridad sanitaria al momento de la expedicién del Registro Sanitario en Paraguay no puede ser desconocido
posteriormente por cambios en los listados oficiales. En consecuencia, los certificados emitidos por dicha autoridad
mantienen validez a los efectos del presente procedimiento, siempre que el documento se encuentre vigente al momento
de su presentacién en la oferta.
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Consulta 12 - Capacidad Técnica

La Convocante en el apartado mencionado requiere lo siguiente: "Para medicamentos importados de Sintesis Quimica:
Copia legalizada y consularizada y/o apostillada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién (BPF) vigente, o
Registro Sanitario vigente, emitido por una agencia de alta o adecuada vigilancia sanitaria, que al momento de la
expedicién del registro sanitario haya sido considerada como tal por DINAVISA, o que actualmente figure en el listado anual
oficial emitido por DINAVISA y/o agencias Regulatorias del MERCOSUR."

Al respecto, se solicita aclarar cémo la Convocante podra corroborar cudl fue el Certificado de buenas practicas que ha sido
presentado en DINAVISA para la obtencién del registro sanitario respectivo. Recordamos que conforme a las nuevas
normativas (Ley 7256/24 y Res DNVS 148/24, Res DNVS 182/26) la DNVS es quien emite el listado de paises, hoy en dia
denominados "Autoridades Sanitarias Estrictas" que son validos para el registro y comercializacién en el pais. Se solicita
considerar que conforme a la nueva normativa la DNVS actualiza este listado de forma anual, lo que no guarda relacién
alguna con la vigencia de los registros sanitarios emitidos por la misma ni con anterioridad o con posterioridad a esta
normativa, ya que este documento requerido por la Convocante cuenta con una validez promedio de 3 afos de vigencia
dependiente de cada autoridad sanitaria y cada titular de registro sanitario tiene la obligacién de mantener vigente y
contar con la documentaciéon pertinente de acuerdo a la normativa vigente, corriendo riesgo de cancelacién del registro
respectivo en caso de no cumplir con la normativa. Por tanto, solicitamos adecuarse a dicha normativa, a fin de evitar la
adquisicién de productos que no cumplan con la normativa vigente a la fecha.

Ajustarse al Pliego de Bases y Condiciones. La redacciéon adoptada contempla tanto los certificados de Buenas Practicas de
Fabricaciéon o Registros Sanitarios emitidos por autoridades que, al momento de su expedicién, eran reconocidas por la
DINAVISA como agencias de alta o adecuada vigilancia sanitaria, como aquellos emitidos por autoridades que actualmente
integran el listado anual oficial emitido por dicha institucién y/o por las agencias regulatorias de los Estados Parte del
MERCOSUR.

Este criterio responde al principio de irretroactividad de las normas juridicas, por cuanto el reconocimiento otorgado a una
autoridad sanitaria al momento de la expedicién del Registro Sanitario en Paraguay no puede ser desconocido
posteriormente por cambios en los listados oficiales. En consecuencia, los certificados emitidos por dicha autoridad
mantienen validez a los efectos del presente procedimiento, siempre que el documento se encuentre vigente al momento
de su presentacién en la oferta.

Consulta 13 - REQUISITOS DOCUMENTALES PARA LA EVALUACION DE LA
CAPACIDAD FINANCIERA

01-07-2026

* BALANCES GENERAL Y ESTADOS DE RESULTADOS PARA CONTRIBUYENTES DE IRE GENERAL
* PARA CONTRIBUYENTES DE IVA Gral: FORMULARIOS IVA GENERAL
- A QUE ANOS SE REFIERE LO SOLICITADOS: SERIAN LOS ANOS 2022 -2023 - 2024 0 2023 - 2024 -2025

02-07-2026

Conforme se indica en el PBC : ANOS REQUERIDOS 2022-2023-2024.
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