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CONTRATO ABIERTO N° 058/2016

LPN N° 17/2016 ADQUISICION DE TRASTUZUMAB 440 MG. INY. EV. PARA EL INSTITUTO
NACIONAL DEL CANCER.
ENTRE EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL Y LA FIRMA CASA BOLLER
S-A‘

EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL, domiciliado en Brasil e/ Pettirossi de la ciudad de Asuncién, Reptblica del
Paraguay, representado para este acto por el Sr. Sergio Rolando Forte Riquelme, con Cédula de Identidad N° 981.828, Director General
de la Direccion General de Administracion y Finanzas, nombrado por Decreto del Poder Ejecutivo N° 17 de fecha 16 de Agosto de 2013, y,
el Sr. Sergio Ramén Barrios Heyn, con Cédula de Identidad N° 1.751.749, Director General de la Direccion General Operativa de
Contrataciones, designado por Resolucion S.G. N° 38 de fecha 23 de agosto de 2013, ambos, facultados a suscribir el presente Contrato
por Resolucién D.G.O.C. N° 157 de fecha 10 de marzo de 2016, denominado en adelante el CONTRATANTE, por una parte, y, por la otra,
la firma CASA BOLLER S.A, domiciliada en la calle Aviadores del Chaco N°2518 esquina San Blas de la ciudad de la ciudad de Asuncion,
Repblica del Paraguay, representada para este acto por el Sr. Alejandro Mussi Campos Cervera, con Cédula de Identidad N°
1.537.855, segun Poder Especial otorgado por la Escribana Verénica Josefina Ruiz Llano, con Reg. N° 641 Esc. N° 21, denominado en
adelante la CONTRATISTA, denominados en conjunto "LAS PARTES" e, individualmente, "PARTE", acuerdan celebrar el presente
Contrato de la LPN N° 17/2016 ADQUISICION DE TRASTUZUMAB 440MG. INY. EV. PARA EL INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER.;
el cual estara sujeto a las siguientes clausulas y condiciones:

1. OBJETO.
ADQUISICION DE TRASTUZUMAB 400MG. INY. EV. PARA EL INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER.

2. DOCUMENTOS INTEGRANTES DEL CONTRATO.
Los documentos contractuales que forman parte integral del Contrato son los siguientes:

a) Pliego de Bases y Condiciones y sus Adendas o Modificaciones;

b) Las Instrucciones del Oferente (IAQ) y las Condiciones Generales del Contrato (CGC) publicadas en el portal de Contrataciones
Publicas;

c) La Oferta del proveedor;

d) La Resolucién de Adjudicacion del Contrato emitida por El Contratante y su respectiva notificacion;

Los documentos que forman parte del Contrato deberan considerarse mutuamente explicativos; en caso de contradiccion o diferencia entre
los documentos que forman parte integral del Contrato, la prioridad de los mismos sera en el orden enunciado anteriormente

3. IDENTIFICACION DEL CREDITO PRESUPUESTARIO PARA CUBRIR EL COMPROMISO DERIVADO DEL
CONTRATO.

El crédito presupuestario para cubrir el compromiso derivado del presente Contrato estd previsto conforme al siguiente detalle:
Ao T.R. Programa | Sub Programa Proyecto Objeto de Gasto F.k. O.F. | Departamento Monto

2016 2 1 17 0 350 10 1 99 100.000.000

MONTO TOTAL: | 100.000.000

Esta contratacion estd incluida en el Plan Anual de Contrataciones (PAC) con el ID N°® 305.259,
Certificado de Disponibilidad Presupuestaria N° 660 de fecha 10 de marzo de 2016
El saldo correspondiente se encuentra sujeto a la Aprobacion del Presupuesto General de la Nacion para el Ejercicio Fiscal 2017.

4. PROCEDIMIENTO DE CONTRATACION.

El presente Contrato es el resultado del procedimiento de la LPN N° 17/2016 ADQUISICION DE TRASTUZUMAB 440MG. INY. EV. PARA
EL INSTITUTO NACIONAL DEL CANCER., convocado por la Direccion General Operativa de Contrataciones dependiente del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social y Adjudicada segun Resolucién D.G.0.C. N° 157 de fecha 10 de marzo de 2016.

S LLERS.A.

[NG. ALEJANDRO MUSSI CAMPOS CERVERA
DIRECTOR - TITULAR
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5. PRECIO UNITARIO Y EL IMPORTE TOTAL A PAGAR POR LOS SERVICIOS. _
El importe total a pagar por los servicios, conforme a la resolucién de Adjudicacion y a la oferta presentada asciende a un monto ml’n_lmo de
Gs. 6.317.335.200 (Guaranies seis mil trescientos diez y siete millones trescientos treinta y cinco mil doscientos) y un monto méximo de
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Gs. 12.634.670.400 (Guaranies doce mil seiscientos treinta y cuatro millones seiscientos setenta mil cuatrocientos)

Unidad
Descripcion del o Forma Presentac Proceden | Cant. Cant. Precio g
ftem BF":n Concentracion | Sice ién de y Marca oy Minima | Méxima Unitario Total Minimo Total Maximo
1 TRASTUZUMAB 440 MG EV Inyectable EV VIAL Unidad | HERCEPTIN Uruguay 400 800 15.793.338 6.317.335.200 12.634.670.400
6.317.335.200 | 12.634.670.400

El Banco y Numero de cuenta, de la Contratista, en el que se realizara el pago, via acreditacion en Cuenta Corriente N°
000123452722008 del Banco Continental S.A.E.C.A.

e La Contratista se compromete a proveer los bienes a El Contratante y a subsanar los defectos de éstos de conformidad a las
disposiciones del Contrato.

e El Contratante se compromete a pagar la Contratista como contrapartida del suministro de los servicios y la subsanacién de sus
defectos, el Precio del Contrato o las sumas que resulten pagaderas de conformidad con lo dispuesto en las Condiciones
Especiales del Contrato (CEC).

6. VIGENCIA DEL CONTRATO
El plazo de vigencia de este Contrato es a partir de la fecha del presente contrato hasta el 31 de diciembre de 2017.

7. PLAZO, LUGAR Y CONDICIONES DE LA PROVISION DE BIENES.

CONDICIONES DE ENTREGA:
* Lugar de Entrega: Parque Sanitario Mariano Roque Alonso-. Direccidn: General Santos Esquina Portugal Tel: 3294235
e Cronograma de Entrega: Con Ordenes emitidas por la Direccién General de Gestién de Insumos Estratégicos en Salud

Cantidad Minima: :
¢ 1RA. ENTREGA: 30% DE LA CANTIDAD MINIMA, La tendra un plazo de hasta 20 (veinte) dias corridos para la entrega a partir
de la recepcion de la Orden de Compra emitida por la DGGIES.

e SALDO CANTIDAD MINIMA Y MAXIMA Segiin necesidad a partir de la recepcién de las Ordenes de Entrega emitidas por la
Direccién General de Gestion en Insumos Estratégicos en Salud y a requerimiento del Instituto Nacional del Céncer, hasta los 20
(veinte) dias corridos, contados a partir de la recepcion de la Orden de Entrega por parte del Proveedor.

» PARA LA ENTREGA DEL PRODUCTO: Todos los productos deberan tener la impresién “USO EXCLUSIVO DEL MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL”, fecha de vencimiento y lote visible, con tinta de dificil remocién.

EMBALAJES, ENVASES Y OTROS REQUISITOS:

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

VENCIMIENTO
El vencimiento minimo del medicamento no debera ser inferior a 18 ( Diez y ocho) meses al momento de la entrega en el establecimiento,
si por la naturaleza del mismo o por necesidad de la Institucién no se puede cumplir con este requisito, la recepcion del articulo deber4 ser
autorizada por la Direccion General de Gestion en Insumos Estratégicos en Salud; ademés, se debera presentar Pdliza de Seguro por el
100% del monto del producto con identificacion del nimero de Lote; la validez de dicha poliza debera ser por 3 meses posteriores a la fecha
del vencimiento del articulo a entregar. Ademas deberan presentar Declaracién Jurada por la cual el oferente se compromete en caso de
ser adjudicados a canjear el medicamento 3 a 6 meses antes de su vencimiento, previo informe del Departamento de-Distribucién de la
Direccion de Logistica de la DGGIES.

cmgt::n S.A.

[ING. ALEJANDRO MUSSI CAMPOS CERVERA
DIRECTOR - TITULAR
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CONDICIONES DE CALIDAD. i
El medicamento debera contar con estudios de estabilidad natural del fabricante, para ZONA 4 (Paraguay) y con Cemficado de
Bioequivalencia (Equivalencia terapéutica) otorgados por la Autoridad Sanitaria del Pais de origen, comparables con el producto innovador
de acuerdo a la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
1. Para Anticuerpos Monoclonales (Medicamentos Biotecnoldgicos)
a) Estudios Farmacocinéticos comprables con el original de referencia bt
b) Estudios Pre clinicos y Clinicos propios para medicamentos biosimilares comprables con el original donde demuestre eficacia y
seguridad de tener el mismo efecto terapéutico que el innovador de referencia
c) Los estudios de eficacia clinica deben ser realizados en una poblacion estadisticamente significativa, representativa y ser
multicéntricos internacional, aprobada por una entidad reguladora de referencia como la FDA, EMA, ANMAT, INVISA u otras
agencias reguladoras, que se basen en reglamentaciones de uso para Medicamentos Biotecnolégicos aprobadas segun normas
de la OMS
d) Estudios de Bioequivalencia y Biodisponibilidad en relacion al innovador de referencia
e) Todos los documentos presentados para los medicamentos genéricos deberan estar debidamente legalizados en el pais
fabricado, debidamente traducidos al espafiol en caso de encontrase en un idioma distinto a este y consularizados en el
Consulado Paraguayo del pais de origen. El incumplimiento de este requisito seré descalificatorio
2. Para los innovadores (originales) presentar certificados originales o copias autenticadas de una entidad reguladora de referencia
sobre su habilitacion y uso, tales como la FDA o EMA u otra entidad regulatoria de referencia con reglamentacion de uso para
medicamentos biotecnoldgicos, aprobadas seglin normas de la OMS vy fabricado por el laboratorio farmacéutico que lo
desarrollado.
Los medicamentos deberan cumplir estrictamente con la cadena de frio. En caso de comprobarse la ruptura de la cadena de frio en algin
punto, la contratista deberd reemplazar el lote en un plazo no mayor a 5 dias habiles, siendo pasible del cobro de las multas
correspondientes

8. ADMINISTRACION DEL CONTRATO. ,

La administracién del contrato estard a cargo de la DIRECCION GENERAL DE GESTION DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD del
Ministerio de Salud Plblica y Bienestar Social, asimismo, debera velar por la vigencia de los mismos, ademas de las Vigencias de las
Pélizas de Caucion respectivas.

9. FORMA Y TERMINOS PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO.

La garantia de fiel cumplimiento debe ser equivalente al 10 % del monto total del contrato, la cual se presentara a mas tardar dentro de los
10 (dias) calendarios siguientes a la firma del contrato. La garantia para el fiel cumplimiento del contrato se regira por lo establecido en las
Condiciones Generales y Especiales del Contrato.

10. MULTAS.

Si la Contratista no diere cumplimiento al suministro de los bienes en los plazos estipulados en el Plan de Entregas y sus
eventuales prérrogas, salvo casos fortuitos o de fuerza mayor, sera pasible de una multa equivalente al 1% (un por ciento) del
valor total de los bienes en la que se constate el retraso, por cada semana concluida.

Las multas y ofras penalidades que rigen en el presente contrato seran aplicadas conforme con las Condiciones Especiales y Generales del
Contrato. Llegado al monto equivalente a la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato, la Contratante podra aplicar el procedimiento de
rescision de contratos de conformidad al Articulo 59 inc. c) de la Ley N° 2.051/03 “De Contrataciones Ptblicas”, caso contrario debera
sequir aplicando el monto de las multas que correspondan.

La rescision del contrato o la aplicacién de multas por encima del porcentaje de la Garantia de Cumplimiento del Contrato deberé
comunicarse a la DNCP a los fines previstos en el articulo 72 de la Ley N° 2051/03 “De Contrataciones Pblicas”.

11. CAUSALES Y PROCEDIMIENTO PARA SUSPENDER TEMPORALMENTE, DAR POR TERMINADO ANTICIPADAMENTE O
RESCINDIR EL CONTRATO.

Las causales y el procedimiento para suspender temporalmente, dar por terminado en forma anticipada o rescindir el contrato, son las
establecidas en la Ley N° 2.051/03, y en las Condiciones Generales y Especiales del Contrato (CGC y CEC).

12. SOLUCION DE CONTROVERSIAS.
Cualquier diferencia que surja durante la ejecucion de los Contratos se dirimird conforme las reglas establecidas en la legislacién aplicable
y en las Condiciones Generales y Especiales del Contrato.

13. ANULACION DE LA ADJUDICACION

Si la Direccion Nacional de Contrataciones Ptblicas resolviera anular la adjudicacién de la Contratacién debido a la procedencia de una
protesta o investigacion instaurada en contra del procedimiento, y si dicha nulidad afectara al Contrato ya suscrito entre LAS PARTES, el
Contrato o la parte del mismo que sea afectado por la nulidad quedaré automaticamente sin efecto, de pleno derech a partir de la
comunicacion oficial realizada por la D.N.C.P., debiendo asumir LAS PARTES las responsabilidades y obligacieriés derwadas de lo

ejecutado del contrato.
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En prueba de conformidad se suscriben 4 (cuatro) ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto gp ndad de Asuncion, Republica
del Paraguay, alos _A & _ dias del mes de L{Q (&0 de 2016.

CA L_gn—S.A.
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Condiciones Especiales del Contrato (CEC)
Las siguientes Condiciones Especiales del Contrato (CEC) complementaran y/o enmendaran las Condiciones Gquralg§ del Contrato
(CGC) que se encuentran publicadas en el Portal de Contrataciones Piblicas y forman parte de los documentos de la licitacién. En caso de

haber conflicto, las provisiones aqui dispuestas prevaleceran sobre las de las CGC.

CGC 1.1() | El Contratante es: MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL - NIVEL CENTRAL

CGC 4.2 (b) La version de la edicién de los Incoterms sera: NO APLICA

CGC 7.1 Para notificaciones, la direccion de la Contratante sera:
Atencién: ING. M.A.E. SERGIO BARRIOS, Director General
Direccion: AVDA. PETTIROSSI y BRASIL

Piso/Oficina: 1er PISO — OFICINA 418 - MESA DE ENTRADA
Ciudad: Asuncion, Paraguay

Teléfono: 021 223 523

Fax: 021 223 523

Direccion electronica: licitaciones.mspbs @ gmail.com

CGC 95 El mecanismo formal de resolucion de conflictos sera:

Cualquier diferencia que surja durante la Ejecucion de los Contratos regulados por esta ley se dirimira conforme con las
reglas establecidas en la Ley N° 2051/03 y en las Condiciones Generales y Especiales del Contrato. Asimismo, cualquier
controversia que se suscite con relacion a la interpretacion y cumplimiento del Contrato y que las partes no llegasen a un
acuerdo, serd dirimida por la Jurisdiccion Civil y Comercial de los Tribunales Ordinarios de la Ciudad de Asuncion, en los
términos del Cédigo de Procedimientos Civiles y Comerciales del Capitulo pertinente.

CGC 11.1 Detalle de los documentos de Embarque y otros documentos que deben ser proporcionados por la contratista son: NO
APLICA

El Contratante debera recibir los documentos arriba mencionados antes de la llegada de los Bienes; si no recibe dichos
documentos, todos los gastos consecuentes correran por cuenta de la contratista.

CGC 13.1 EL PRECIO DEL CONTRATO SERA REAJUSTABLE.

El reajuste de precio debera ser solicitado por el Contratista y aprobado por el Contratante por medio de notas oficiales.
Los precios reajustados, solo tendrdn incidencia sobre los bienes aln no proveidos; y, no tendran ningln efecto
retroactivo respecto a los ya fueron proveidos antes de la verificacion del reajuste. Se podra otorgar un reajuste al precio
del contrato por variacién del tipo de cambio cuando exista un aumento de 300 puntos en tipo del mercado abierto
comprador (emitido por el B.C.P.) de la moneda délar con respecto a la moneda guarani, la férmula de reajuste de
precios por variacion del tipo de cambio:

Vi=P* {{Cmc/Co) - 1};

P= Precio de los bienes Cmc= Tipo del cambio del mercado abierto comprador (emitido por el B.C.P.) Guarani / Délar
Americano, del tltimo dia habil del mes anterior a la presentacion de la factura. Co= Tipo de cambio del mercado abierto
comprador (emitido por el B.C.P.) Guarani/Délar Americano, del dia del Acto de Apertura de Ofertas.

No se reconoceran reajustes de precios si el suministro se encuentra atrasado respecto al cronograma de
entregas aprobado.

CGC 14.1; | Lasformasy condiciones de pago a la contratista en virtud del Contrato serén las siguientes:

142y 14.3 | Elpago del Suministro se efectuara con fondos previstos en el Grupo 300 - Subgrupo 350; Aprobado en el Presupuesto
General de la Nacion para el Ejercicio 2016; a ser asignados al Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social; y de
conformidad al Plan de Caja; conjuntamente con los fondos efectivamente transferidos y a la Emisién del Cédigo de
Contratacion.

El saldo correspondiente se encuentra sujeto a la Aprobacion del Presupuesto General de la Nacion para el Ejercicio
Fiscal 2017.

LA CONTRATISTA

La contratista debera solicitar el pago mediante nota dirigida a la Direccién General de Administracién y Finanzas, dicha
nota deberé ser presentada en la Ventanilla Unica de Proveedores — VUP de la Direccién General de Administracion y
Finanzas (Sito en Pettirossi esq. Brasil), donde se procedera a registrarla en forma inmediata en el Sistema
Administrativo Financiero, adjuntando para el efecto la Orden de Compra, Nota de Remision, la Factura y Acta de
Recepcion Final debidamente firmado por los responsables, al momento de recepcion de los bienes.-

La contratista debera presentar juntamente a la Giraduria de Gastos, un Certificado de Cumplimiento con el Seguro
Social o la Constancia de no estar inscripto, en cuyo caso deberd presentar una Declaracion Jurada de no poseer
empleados en relacion de dependencia.

El pago se realizara dentro de los 60 dias a partir del ingreso de la Nota de Pedido, de la factura y de la Nota de
Remision en la Ventanilla Unica de Proveedores - VUP. La moneda de pago seré en guaranies.
A los efectos de este Contrato en aplicacion del Art. de la Ley 3.439/07 “De Contrataciones Piblicas, se retendrd el 0,4 %

sobre el importe de cada factura, deducido los impuestos correspondientes

e
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CGC 144 | Todos los pagos se efectuardn en Moneda Nacional, Guarani

cgc145 | Elplazo de pago después del cual la Contratante debera pagar interés a la contratista es: si el pago no se realizare como
se indica en las CGC 14.1; 14.2 y 14.3, el proveedor solicitaré a la contratante un interés moratorio de 0.5% mensual, a
ser calculado sobre el importe neto en guaranies de la Factura en mora. Para el pago de intereses moratorios los mismos
seran calculados una vez fenecido los 60 dias calendario después de la aprobacion de la Factura por parte de la
Contratante.

CGC 15.1 ANTICIPO: NO APLICA

CGC16.1 | La contratista serd responsable del pago de todos los impuestos y otros tributos o gravamenes.-

CGC 17.1y | El valor de la Garantia de Fiel cumplimiento de contrato, es de 10% del valor total del contrato :

17.2 La Garantia de cumplimiento de Contrato deberé ser presentada por el Contratista dentro de los 10 dias siguientes a partir
de la fecha de suscripcion del Contrato. Art 39 de la ley 2051/03

La falta de constitucion y entrega oportuna de la Garantia sera causal de Rescision del Contrato por causa imputable al
Contratista, en cuyo caso el Contratante podréd adjudicar el Contrato en la forma prevista en el segundo parrafo del
Articulo N° 36 de la Ley 2051/03.

La Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato se hara efectiva si la Contratante determinare la Rescision del Contrato por
causa imputable al Contratista, conforme a la Ley y al Contrato.

CGC17.6 La liberacion de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato tendra lugar: a mas tardar dentro de los treinta dias (30)
posteriores a la fecha en que la contratista haya cumplido con todas sus obligaciones contractuales.

CGC 222 El embalaje, la identificacion y la documentacion dentro y fuera de los paquetes serdn como se indica a continuacion: NO
APLICA

CGC 23.1 La cobertura de seguro sera segun se establece en los Incoterms.
Si no es de acuerdo con los Incoterms, la cobertura de seguro debera ser como sigue: NO APLICA

CGC 24.1 La responsabilidad por el transporte de los Bienes sera segiin se establece en los Incoterms.
Si no estd de acuerdo con los Incoterms, la responsabilidad por el transporte debera ser como sigue: “la contratista esta
obligado bajo los términos del Contrato a transportar los Bienes al lugar de destino final dentro del Paraguay, definido
como el Sitio del Proyecto, transportarlos a dicho lugar de destino en el Paraguay, incluyendo seguro y almacenamiento, y
tal como se estipulara en el Contrato, sera contratado por el Proveedor, y todos los gastos relacionados estaran incluidos
en el Precio del Contrato”; o bajo otro término comercial que se haya acordado NO APLICA.

CGC 25.1 Las inspecciones y pruebas seran como se indica a continuacion: Los bienes a ser entregados, deberan coincidir con la
contra muestra presentada para la evaluacion de ofertas y adjudicacion.

CGC25.2 | |asinspecciones y pruebas se realizaran en: los lugares indicados para la entrega

CGC 26.1 Si la Contratista no diere cumplimiento al suministro de los bienes en los plazos estipulados en el Plan de Entregas y sus
eventuales prérrogas, salvo casos fortuitos o de fuerza mayor, sera pasible de una multa equivalente al 1% (un por ciento)
del valor total de los bienes en la que se constate el retraso, por cada semana concluida. El monto méximo de las multas
sera hasta alcanzar el monto de la Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato. Una vez que se supere el monto de la
Garantia de Fiel Cumplimiento de Contrato, el Contratante podré poner término al Contrato, conforme a la clausula 33.1
de la CGC.

CGC27.3 | El periodo de validez de la Garantia sera: segun especificaciones técnicas

CGC 275 El plazo para reparar o reemplazar los bienes serd: hasta 5 (cinco) dias habiles, después de recibir la notificacion por
escrito.

CGC ?3-1 Las causales y el procedimiento para suspender temporalmente, dar por terminado en forma anticipada o rescindir el
(a) (vi) contrato, son las establecidas expresamente en los Art. 57 al 60 de la Ley N° 2.051/03.
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