ANEXO |
CUADRO COMPARATIVO DE OFERTAS
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ANEXO II
ANALISIS CAPACIDAD TECNICA — EETT
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DIRELCION HACIONAL DE PARAGUA)

{" "% VIGILANCIA | TETAYGUARA REKORESAIRA
4 SANITARIA | NANGAREKOHA

PARAGUAY | MOAKAMA

NOTA DINAVISA Nro. (4 ¢/ [2.024

Asuncion, 5/ de octubre de 2024,

Sefiora Ministra:

Tengo el agrado de dirigirme a Vuestra Excelencia, en relacion a la Nota
presentada en fecha 24 de octubre de 2024, segun SIMESE N°220380, refrendado por el
Econ. Victor Bernal, Director General, de la Direccion General de Administracién y Finanzas
del MSPyBS, en la que solicita en la parte pertinente textualmente: *.. .con el fin de esclarecer
dudas y complementar elementos que hacen a la misma evaluacion, teniendo en cuenta lo
establecido en la Normativa que reglamenta la Ley 7021/22, Art. 57. Aclaraciones de ofertas
(...) "En caso de duda, los convocantes deberéan solicitar informacion a cualquier fuente piblica
0 privada a fin de comprobar de manera efectiva la exactitud de los datos y los documentos
facilitados por los oferentes”. . .se solicita aclaracion correspondiente; *La firma H-PAR S.A.C./.
cotiza el siguiente producto: INSULINA HUMANA N 100UI/ML BAUEL TOP con procedencia
China, nombre genérico INSULINA ISOFANA, con Registro Sanitario N°26988-01 mB, al
respecto se solicita aclarar si el producto ofertado por la firma H-PAR S.A.C.1. corresponde al

tipo de insulina NPH requerido en el PBC, cuyas caracleristicas son descriptas
precedentemente...”

En ese contexto se remite parecer técnico de la Direccion de Medicamentos

Biologicos por MEMORANDO DINAVISA MB N°150/2024. elevado a la Direccion de
Medicamentos.

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para saludar a Vuestra Excelencia,

con mi mayor consideracion y respeto. j

) %) M. %F.-.—JBRG%!LIOU

CTO NAC(ONA . INTERINO
NACIONAL [iiE VIGILANCIA SANITARIA

A SU EXCELENCIA .

DRA. MARIA TERESA BARAN, MINISTRA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
E. S. D.

Iturbe N2 883 y Manuel Dominguez
Asuncion, Paraguay



DIRECCION NACIOMAL DE PARAOVAI

{ /" IGILANCIA | TETAYGUARA REKORESAIRA
Y & SANITARIA ' NANGAREKOHA

RARAGUAY MOAKAMA

MEMORANDO DINAVISA MB N°150/2024

A: QF. Cathia Cano - Directora
Direccién de Medicamentos.

De:  QF. Marlene Esquivel - Jefa Interina | \'31 \‘ —:%H
Departamento Medicamentos Bioldgicos &F Marlene Eequive
Medicamentos Bioldgicos

DGERS - D!N{-’t‘ﬁ.‘i:‘t
Ref.: Nota DLIC-DOC N°1821/24. REF. Solicitando aclaraciéon de producto de

Insulina NPH ~ SIMESE Nro. 220390/2024

Fecha: 28/10/2024

Me dirijo a Ud., y por su intermedio a quien corresponda a fin de responder la solicitud
de aclaracion si el producto ofertado por la firma H-PAR S.A.C.I corresponde al tipo de
Insulina NPH requerido en el PBC, esto 2n relacion al llamado LPN N° 99/2024 -~

‘Adquisicion de insumos y medicamentos para el Programa Nacional de Diabetes’ ID
N® 445,952,

Al respecto, se aclara que la insulina NPH, de accion intermedia que se administra
para ayudar a controlar los niveles de azucar en Ia sangre en personas con
diabetes, es también llamada Insulina lséfana.

Por lo tanto, el nombre genérico Insulina Humana NPH podria nombrarse igualmente
como Insulina Iséfana.

Esperando haber respondido a lo solicitado y sin otro particular, me despido
cordialmente.

Visto Bueno — Direccion de Registro de Medicamentos: A O € :
L Lataa Ut PR /
o : ‘:";i‘ . ~ (&:’M ' .’__.r
o /'L/:;f";,‘ fi’ﬂ" AT \._.___.—_M.‘%!

AL RN
LS ean
I‘F‘- L'v’Y\\-“\" N\

eIy AT s ‘\ép“ 'y

- R \.I -
ST PP 1 ¥
wodoamonios - DIN

L : . R \'\: 2 ?F'xf:\.ﬂ' ’ 3 X
Mision: Regular, vigitar v fiscalizar productos de aplicacién en medicina y otras asignados Qg@}\ ArH garantizar la calidag, A ASHSTES
seguridad y eficacia de los mismo en beneficto de las personas, respondiendo a los desafios di 13 innovacion y promoviendo gl

desarrollo, a través de acciones coordinadas e integradas, sostenidas en normas técnicas. Lo Lo >
Vislén; Ser una institucién reguladora v fiscalizadora de Referencia Naciona! e internacional reconocida par su capacidad técnica,

credibilidad y compromiso con la proteccién de (a safud de la poblacidn y el desarrallo nacional,

Jturbe N¢ 883 e/ Manuel Dominguez y Fulgencio R. Moreno
Asuncién, Paraguay
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DIRECCION OPERATIVA DE CONTRATACIONES
DEPARTAMENTO DE LICITACIONES

Asuncién, 21 de octubre ce 2024
NOTA DLIC- DOC N° 1821/2024

Sefior:

Q.F. Jorge lliou, Director General Interino
Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria
Presente

De nuestra consideracion,

Nos dirigimos a Usted, en relacion al llamado LPN N° 99/2024 — “ADQUISICION DE INSUMOS Y
MEDICAMENTOS PARA EL PROGRAMA NACIONAL DE DIABETES" ID N° 445.952; por su intermedic a donde
corresponda y a solicitud del COMITE DE EVALUACION, con el fin de esclarecer dudas y corplementar elementos
que hacen a la misma evaluacion, teniendo en cuenta lo establecido en la Normativa que reglamenty al Ley
7021/22, Art. 57 Aclaraciones de Ofertas (..) “En caso de dudo, las convocantes deberan solicitar informacion a
cunlquier fuente pablica o privada o fin de comprobar de manera efectiva la exactitud de los datos y los
tlocumentos facilitados por los oferentes...”

En ese contexto, se expone lo siguiente v se solicita la aclaracion correspondiente:

o PARA EL itemn 3 [nsulina Humana NPH: en el PBC se requieren las siguientes caracteristicas del producto:

ltam Nombre Genériao Especificaniones Téenicas | Farma farmacéutica | Presentacidn de alrega
3 Insulina Humana NPH 100U/ mil Inyeclable Frissco Ampalla x 10 ml.

o La firma H-PAR S.A.C.l. cotiza el siquiente producto; INSULINA HUMANA N 100Ul/ML BAUEL TOP con
procedencia CHINA, nombre genérico INSULINA ISOFANA, con Registro Sanitario N° 26988-01-M8

Al regpecta se solicita aclarar si el producm ofermdo par lo f‘ irma H-PAR 5.A.C.I, corresponde ol tipo de

Se adjunta copia del registro sanitario presentado por el oferente.

Asimismo, se ruega la at .u:ifluzrespective en la brevedad posible, considerandc el plazo establecido en
el Art. 83 del decreto N*9264/23.
cordialmente.

1 mas que agr.ega_p,ﬁgmrfwechjmor la opcrtunidad para saludarlo muy

bian Acufia, Jefe \¢
1ito de Licitaciones

Departamento de Licitaciones, Nivel Central DOC
Telf, 0212374 290



Direcclon Natlanai de B GOBIERNO
A
P & NACIONAL

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO
Medicamento Biclégico
La Direcaldn Nacianal de Vigilancia Saniteria, autorizes ef Regislra Sanitario del producto mas abkajo descnpto,

cumpliendo Iz mistma con los requisitos y las legislaciones vigentes en la Repliblica dal Paraguay segun Codigo
Sanitario Loy 836/80, Ley 1119/87 y Decrato N* 651 116 y demds legislacionas vigentes.

CERTIFICADO Nro.26988-01-MB Vencimiento: 12/05/2028
Denominacién Comercial:
INSULINA HUMANA N 130 UImL BAUEL TOP

Denominacién Genérica:
INSULINA ISOFANA

Forma Farmacéutica:SUSPENSION INYECTABLE

Formuiz, cada 1 mL. contiene:
INSULINA HUMANA ISOFANA ADN RECOMBINANTE 100,000000 U.I,

Presentacién,
<Caja conteniendo un frasco ampolia multidosis £ 10 mL

Caja conleniendo un cartucho multidosis de 3 mi

Cartucho de vidrio tipa | transparente de 3 mL, con tapén da goma de bramobutilo.

Frasco ampolla de vidrin tipo | transparente de 10 m_, tapén de goma da bromohutilo de 13 mm y sellado de aluminio
flip off eolor verde oscuro,

Candicidn de eonservacién: Almacenar en relrigeradar entre 2° y 8°C, no congelar. Ne dejar al aleance de [os nifios.
Prolener de la fuz.

Via de administracién: Subcutanea, Intravenosa ¥ Intramuscular

Plazo de vida util: 36 MESES
Condicion de venta: EAJO RECETA

Solicitado por: BAUEL TOP S.A

Director Téonico:  Q.F. MARIA ELVIRA VARGAS CACERES

Elaborador del principlo active y def producto final:
WOCKHARDT Limited _ ]
BIOTECH PARK, H-14/2, MIDC WALUJ AURANGABAD 431136, MAHARASHTRA-INDIA
Acondicionanianto secundario, importado y distribuido por ’
BAUEL TOP-PARAGUIAY

Asuncien, 12de Mayo  de 2023 ,’

SERIE ]  ORIGINAL
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