RESOLUCION No. RE-SERCOP -2016-000044

EL DIRECTOR GENERAL
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 286 de la Constitucion de la Republica dispone que las finanzas publicas, en
todos los niveles de gobierno, se conducirdn de forma sostenible, responsable y
transparente y procurardn la estabilidad econdémica. Los egresos permanentes se
financiaran con ingresos permanentes. Los egresos permanentes para salud, educacion y
justicia seran prioritarios y, de manera excepcional, podran ser financiados con ingresos
no permanentes;

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prescribe que la salud es
un derecho que garantiza el Estado, mediante politicas econémicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas,
acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacién de los servicios de salud se regira por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional,

Que, el numeral 7 del articulo 363 de la Constitucion de la Republica sefiala que el Estado
sera responsable de garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros Y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccién nacional y la
utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas
de la poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica
prevaleceran sobre los econdémicos y comerciales;

Que, la Ley Organica Reformatoria a la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Pablica, publicada en el Registro Oficial No. 100 del 14 de octubre de 2013, cred el
Servicio Nacional de Contratacion Publica, como organismo de derecho publico, técnico
regulatorio, con personalidad juridica propia y autonomia administrativa, técnica,
operativa, financiera y presupuestaria. Su maximo personero y representante legal es el
Director o la Directora General;

Que, el articulo 9 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Pablica establece
que son objetivos prioritarios del Estado en materia de contratacion publica garantizar la
calidad del gasto publico y su ejecucion en concordancia con el Plan Nacional de
Desarrollo, mantener una sujecion efectiva y permanente de la contratacion publica con
los sistemas de planificacién y presupuestos del gobierno central y de los gobiernos
seccidnales e incentivar y garantizar la participacion y presupuestos del gobierno central
y de los gobiernos seccionales e incentivar y garantizar la participacion de proveedores
confiables y competitivos en el Sistema Nacional de Contratacion Publica;

Que, el articulo 4 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica dispone
que para la aplicacion de esta Ley y de los contratos que de ella deriven, se observaran
los principios de legalidad, trato justo, igualdad, calidad, vigencia tecnoldgica,
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oportunidad, concurrencia, transparencia, publicidad; y, participacion nacional;

Quie, el apartado 11, Seccion 11, Capitulo VII, Titulo 111 del Reglamento a la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica, establece el procedimiento para adquirir
farmacos mediante Subastas Inversas Corporativas;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 648 de 25 de marzo de 2015, se nombro a la méxima
autoridad del Servicio Nacional de Contratacion Publica, SERCOP;

Que, mediante Resolucion No. 057-2012 de 07 de marzo de 2012, el Director General del
SERCORP resuelve expedir el instructivo para la adquisicién de medicamentos a través
del repertorio de medicamentos;

Que, mediante Memorando No. SERCOP-DE-2013-0059-M de 02 de abril de 2013, el
Director General del SERCOP dispuso al Director de Normativa de la Coordinacion
Nacional de Asesoria Juridica, bajo supervision del titular de la misma, y con la
colaboracion del Coordinador Técnico de Operaciones, preparar para su conocimiento y
aprobacién un instructivo que norme y regule el procedimiento a seguirse en la
tramitacion de las Subastas Inversas Corporativas que debiere llevar adelante el
SERCOP;

Que, mediante Convenio Marco Interinstitucional No. 000017 de 10 de abril de 2015, se
establecieron las directrices y los mecanismos de articulacion a las que deberan sujetarse
las partes (Ministerio del Interior, Ministerio de Defensa Nacional, Instituto Ecuatoriano
de Seguridad Social, Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, Instituto de
Seguridad Social de la Policia Nacional y el Ministerio de Salud Publica), para la
operacion articulada de la RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD — RPIS;

Que, mediante reunion llevada a cabo el 28 de agosto de 2015 conforme consta en “Acta de
reunién Gnica para aprobacion del Instructivo de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos” el SERCOP, conjuntamente con el Ministerio de Salud Publica, Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas y
el Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional aprobaron el “Instructivo para
regular el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos”; y,

En uso de sus facultades legales y reglamentarias,
RESUELVE:

EXPEDIR EL INSTRUCTIVO PARA REGULAR EL PROCEDIMIENTO DE
SUBASTA INVERSA CORPORATIVA DE MEDICAMENTOS.

CAPITULO |
GENERALIDADES

Art. 1.- Ambito de aplicacion.- El presente instructivo tiene por objeto regular el
procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, que llevara a cabo el
Servicio Nacional de Contratacion Publica -SERCOP-, y los miembros de la Red Publica
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Integral de Salud —RPIS- conformada por: Ministerio de Salud Pablica —MSP-, Instituto de
Seguridad Social de las Fuerzas Armadas —ISSFA-, Instituto de Seguridad Social de la Policia
Nacional —ISSPOL-; e, Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social —IESS-; para la adquisicion
de medicamentos de uso y consumo humano, publicado a través del portal institucional del
SERCOP en la herramienta Repertorio de Medicamentos, www.sercop.gob.ec.

Art. 2.- Definiciones.- Para efectos del presente instructivo, se observaran las siguientes
definiciones:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Adjudicatario.- Es la persona natural o juridica, ecuatoriana o extranjera, que
encontrandose registrada y habilitada en el Registro Unico de Proveedores (RUP),
habiendo cumplido con los términos y condiciones de adhesion, ha resultado
ganador de la etapa de puja 0 negociacion, segun corresponda, ha presentado la
documentacion habilitante en el tiempo definido en el pliego, y una vez que ha
cumplido con la verificacion de la misma, la maxima autoridad del SERCOP o su
delegado/a le otorga derechos y obligaciones para la firma del Convenio Marco y
para la provision de medicamentos de uso y consumo humano a través del
Repertorio de Medicamentos.

Clave de acceso.- Clave personal de acceso al portal institucional del SERCOP,
mediante la cual los participantes se registran como proveedores y tienen acceso a
la herramienta informatica que les permite participar en la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos.

La clave de acceso es de uso exclusivo y de responsabilidad del proveedor, de
manera que todas las acciones que realice a través del portal institucional del
SERCOP se garantizaran y legalizaran con el nombre de usuario y contrasefia.

En todo momento, el proveedor serd responsable de mantener en secreto el
namero de sus cuentas, contrasefias personales, claves de acceso y numeros
confidenciales con los cuales tenga acceso al Sistema Oficial de Contratacion
Publica del Estado (SOCE) y demas servicios contemplados en el portal
institucional del SERCOP.

Caodigo Unico de Medicamentos (CUM).- Es el codigo que identifica un
medicamento que se comercializa en el pais, para su trazabilidad. Estd compuesto
por una serie alfanumérica que identifica el principio activo, su accion
farmacologica, forma farmacéutica, concentracion, entre otros elementos.

Consejo Consultivo de Medicamentos.- Son mecanismos de asesoramiento,
compuesto por ciudadanas o ciudadanos, o por organizaciones civiles, que se
constituyen en espacios y organismos de consulta, contemplado en la Ley de
Participacion Ciudadana y Control Social, que puede tener varios enfoques, en
virtud del ambito que se lo aplique, en el caso puntual de medicamentos, esta
orientado a todos los actores, ciudadanos y ciudadanas, academia, expertos
internacionales, y otros actores productivos y sociales relacionados con la
produccidén, comercializacion, distribucion y consumo de medicamentos.

3



2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Denominacion Comun Internacional (DCI).- Nombre genérico o principio
activo que corresponde a cada medicamento.

Negociacion.- Sesion entre la Comision Técnica, en representacion de las
entidades contratantes, y el oferente a fin de mejorar el precio propuesto en la
oferta econdmica inicial, conforme a las condiciones establecidas en el presente
Instructivo y el pliego del procedimiento.

Oferta.- Es el formulario electrénico con el que el proveedor manifiesta y acepta
expresamente los términos y condiciones de adhesion, especificaciones contenidas
en la ficha técnica del medicamento, condiciones comerciales, econémicas y
legales establecidas en los pliegos; que le permiten, a través de su clave de acceso
y usuario en el portal institucional del SERCOP, participar en la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos.

Oferta Ganadora.- Oferta que obtenga el menor precio en la puja o llegue a una
negociacion favorable con la Comision Técnica de la SICM. Para que esta oferta
sea adjudicada, debera cumplir previamente con la presentacion de los términos y
condiciones de adhesion, especificaciones contenidas en la ficha técnica del
medicamento, condiciones comerciales, econémicas y legales establecidas en los
pliegos.

Oferta econdmica inicial.- Propuesta econdmica que presenta un oferente una
vez que ingrese su oferta (formulario electrénico de adhesion) a través del portal
institucional del SERCOP, en forma previa a su participacion en la etapa de puja o
de negociacion, segun corresponda, misma que deberé ser inferior al menos en un
valor equivalente al 1% del presupuesto referencial unitario del medicamento.

Orden de compra.- Instrumento que formaliza la adquisicion de medicamentos
de uso y consumo humano a través del Repertorio de Medicamentos. En este
orden las entidades contratantes prestadoras del servicio de salud establecen las
condiciones de compra: cantidad y lugar de entrega de los medicamentos
requeridos. El proveedor seleccionado se obliga al cumplimiento de éstas
condiciones conforme lo previsto en el Convenio Marco.

Presupuesto referencial unitario.- Es el valor unitario de cada medicamento a
ser publicado en el procedimiento de contratacion de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos, sobre el cual los proveedores participantes
realizaran el ingreso de la oferta econdmica inicial, la puja hacia la baja o
negociacion, segun corresponda.

Pliego.- Documento precontractual elaborado y aprobado por el SERCOP vy los
miembros de la Red Publica Integral de Salud, para el procedimiento de Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos.

Puja.- Mecanismo en el que los oferentes del procedimiento de Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos, presentan en el portal institucional del SERCOP
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sus ofertas economicas y dentro del tiempo establecido en el cronograma del
pliego compiten hacia la baja por establecer el menor precio.

2.14. Red Publica Integral de Salud.- (RPIS) Conjunto articulado de establecimientos
estatales de salud y seguridad social, pertenecientes al Ministerio de Salud Publica
—MSP-, Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas —ISSFA-, Instituto
de Seguridad Social de la Policia Nacional —-ISSPOL-; e, Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social —IESS-.

2.15. Repertorio de Medicamentos.- Catélogo Electronico de medicamentos
normalizados publicados en el portal institucional del SERCOP para la
contratacion directa en virtud de la ejecucion de los Convenios Marco por parte de
las entidades que pertenecen a la RPIS.

2.16. Computo de términos y plazos.- Para la aplicacion de este instructivo, los
pliegos y el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos,
cuando se exprese los dias en término, se entenderan éstos que son habiles, es
decir, se excluird del computo los dias sabados, domingos y los declarados
feriados nacionales.

Cuando los dias se expresen en plazo, el codmputo incluira los dias habiles y los
sébados, domingos y los declarados feriados nacionales. En el caso de que el
plazo culmine en fin de semana o feriado pasara al siguiente dia habil.

Art. 3.- Actualizacion de informacion en el Registro Unico de Proveedores.- Los oferentes
interesados, para la participacién en el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos, deberan actualizar los datos que mantienen registrados en el Registro Unico
de Proveedores, mismos que seran utilizados para la presentacion de la oferta. Dicha
actualizacion podra realizarse hasta 48 horas antes de finalizar la etapa de entrega ofertas
(formulario electronico de adhesion).

Las personas naturales o juridicas extranjeras que no se hayan registrado previamente deberan
hacerlo en linea a través del portal institucional del SERCOP hasta 48 horas antes de finalizar
la etapa de entrega ofertas (formulario electronico de adhesion).

Art. 4.- Verificacion para proveedores.- EI| SERCOP en cualquier etapa del procedimiento
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos SICM, realizard la verificacion
correspondiente respecto de la documentacion e informacion que han ingresado los
proveedores al momento de registrarse en el Registro Unico de Proveedores. En caso que el
SERCORP identifique que la informacion o documentacion ingresada al portal institucional del
SERCOP es erronea, falsa o que no corresponda aplicara las sanciones legales respectivas a
dicho proveedor.

CAPITULO I

DEL PROCEDIMIENTO DE LA SUBASTA INVERSA COORPORATIVA DE
MEDICAMENTOS.



Art. 5.- Responsabilidades.- Las diferentes areas del Servicio Nacional de Contratacion
Publica, los miembros de la Red Publica Integral de Salud o sus delegados tendran las
siguientes responsabilidades:

5.1 La Coordinacion General de Planificacion y Gestion Estratégica, Coordinacion
General de Asesoria Juridica, la Coordinacion Técnica de Operaciones, la
Coordinacion Técnica de Innovacién Tecnoldgica, la Coordinacion Técnica de
Controversias, el Lider del Proyecto, con el apoyo de las Direcciones dependientes
de cada una de ellas, y en coordinacion con los miembros de la Red Publica Integral
de Salud o sus delegados seran los responsables de que se viabilice el procedimiento
de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, en cada una de sus fases
preparatoria, precontractual hasta su adjudicacion.

5.2 EIl Subdirector General, la Direccién de Estudios de Contratacion Publica, la
Direccion de Riesgos y la Direccién de Catalogo Electronico, coordinaran y
determinaréan, en relacion a la informacion proporcionada por los organismos que
conforman la Red Publica Integral de Salud — RPIS, el presupuesto referencial
unitario que serd utilizado para la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos,
tomando como parametros, entre otros, los precios histéricos de adquisiciones de
medicamentos por parte de la RPIS, los establecidos por el Consejo Nacional de
Fijacion y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano,
evidencia de precios internacionales y otros parametros que se estimen convenientes,
previa autorizacion del Director General del SERCOP.

5.3 La Subdireccion General de Control, en conjunto con la Coordinacion General de
Asesoria Juridica, elaborara el pliego, el mismo que se pondrd en conocimiento de
las entidades que forman la RPIS y a consideracion del Director General del
SERCOP, para su aprobacién.

5.4 La Coordinacion Técnica de Innovacion Tecnoldgica y sus correspondientes
Direcciones, publicara en el portal, la fecha, hora y usuario del responsable de la
publicacion de documentos, en los links de “resultados y archivos” y de toda
informacién relacionada con los procesos que se tramiten, a fin de que el sistema
permita establecer a los responsables automaticamente; asi como, la fecha y hora real
de los diferentes estados del proveedor y no a la fecha de consulta.

5.5 La Subdireccion General, con asistencia y colaboracion de las Direcciones de
Estudios, Riesgos y Catalogo Electronico, en caso de que en los procesos de SICM
se estableciere o precisare la existencia de menores precios a los fijados en los
procesos que se tramiten, informaran inmediatamente de tal hecho al Director
General del SERCOP, con la finalidad de que tome las decisiones respectivas
orientadas a evitar perjuicios al Estado, y en caso de suspension por revision de
precios y hasta tanto se resuelva el ajuste que resultare en beneficio del interés
publico informara a la Coordinacion Técnica de Innovacion Tecnologica para la
deshabilitacion temporal en el repertorio de Medicamentos.

5.6 La Coordinacién de Planificacion y Gestion Estratégica en conjunto con el Lider
del Proyecto, informaran en forma inmediata y por escrito al Director General del
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SERCORP respecto de la planificacion, las acciones de seguimiento, evaluaciones
periddicas del procedimiento, implementadas con la finalidad de alcanzar las metas y
objetivos de la SICM, y de aplicar las decisiones tomadas por la Comision Técnica
designada dentro de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos.

5.7 La Direccién de Asesoria Juridica del SERCOP asesorara en el ambito legal a la
Comision Técnica durante la ejecucion del procedimiento de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos; y, a solicitud de la misma emitira informes juridicos.

5.8 En los casos que exista criterios diversos entre los miembros de la Comision
Técnica para la habilitacion o deshabilitacion de una o varias ofertas, la Direccion de
Asesoria Juridica emitira un pronunciamiento juridico no vinculante, el mismo que
sera sometido a consideracion de la Comisidn Técnica para los fines pertinentes v el
cual se hara constar en el informe de recomendacion de adjudicacion o declaratoria
de desierto, para demostrar la legalidad, trato justo e igualitario a los oferentes.

5.9 La Coordinacion Técnica de Innovacion Tecnoldgica, implementara la politica de
seguimiento, validacion y comprobacién de la aplicacion del sistema informatico que
respalde el portal de Compras Publicas, accion de la cual se prepararan reportes
sobre la funcionalidad del sistema, para que el Director General del SERCOP, tome
las decisiones que correspondan.

5.10 Los miembros de la RPIS analizaran los precios unitarios de los medicamentos
adjudicados en la Subasta Inversa Corporativa y compararan con los precios de sus
adquisiciones a nivel nacional, a fin de establecer la existencia de menores precios
contratados e informarén al Director General del SERCOP, para que se adopten las
medidas necesarias que permitan extender tales precios, mediante la celebracion de
Convenios Marco, al resto de Entidades Contratantes.

5.11 Los miembros de la RPIS informaran oficialmente al Director General del SERCOP
el listado consolidado y las cantidades referenciales de medicamentos para un
periodo de 24 meses, el cual sera objeto de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos. La Autoridad Sanitaria Nacional remitird la ficha técnica de cada
medicamento.

5.12 Los miembros de la RPIS informaran oficialmente al Director General del SERCOP
la distribucion de los medicamentos objeto de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos por cada establecimiento de salud que forme parte de la RPIS.

5.13 Los miembros de la RPIS informaran al Director General del SERCOP los criterios
farmaco-terapéuticos y demas condiciones técnicas que deberan estar incorporados
en los pliegos de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos.

5.14 La Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) informara al
Director General del SERCOP los mecanismos de farmacovigilancia y control
posterior.

Art. 6.- De la Comisidn Tecnica.- Para efectos de llevar a cabo el procedimiento de Subasta
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Inversa Corporativa de Medicamentos se conformara una Comision Técnica, de conformidad
con el articulo 78 del Reglamento General a la LOSNCP. Actuard como secretario o0 secretaria
la Coordinadora o Coordinador General de Asesoria Juridica del SERCOP o su delegado.

La Comision Técnica sera responsable de:

a) Reunirse peridédicamente durante cada etapa de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos, con la presencia de al menos tres de sus miembros, conforme lo
previsto en el articulo 80 del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica. El/la Presidente/a tendra voto dirimente;

b) Responder de forma oportuna y dentro del término sefialado en el cronograma
establecido en el pliego, las preguntas y aclaraciones del pliego y fichas técnicas que
se presentaren por parte de los proveedores. Las preguntas y aclaraciones de los
proveedores podran motivar la modificacién de las condiciones y requisitos del pliego
siempre que éstos no alteren el objeto del Convenio Marco, ni el presupuesto
referencial unitario;

c) Presentar al Director General del SERCOP o su delegado, un informe que motive las
razones de recomendacidn de suspensién de un procedimiento de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos y que se encuentre en estado por adjudicar, con la
finalidad de que el Director General del SERCOP o su delegado resuelva lo
correspondiente;

d) Emitira un informe al Director General del SERCOP, o su delegado, del listado de
medicamentos que no hayan sido adjudicados, a fin de que se tomen las acciones
respectivas conforme a la LOSNCP, su Reglamento General y las Resoluciones que
para el efecto dicte el SERCOP;

e) Calificar que los proveedores hayan ingresado su oferta a través del formulario
electronico de adhesion a los términos y condiciones del pliego;

f) Previo a la emision del Informe de Recomendacion de adjudicacion o declaratoria de
desierto de ser el caso, solicitara a la Direccion de Registro y Atencion al Usuario,
informe sobre el estado de habilitacion de los oferentes ganadores de la puja o
negociacion;

g) Emitir actas de cada etapa del procedimiento;

h) En caso de requerirlo, solicitar a la Direccién de Asesoria Juridica del SERCOP el
asesoramiento en el ambito legal durante la ejecucion del procedimiento de la Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos;

i) Otras que la normativa o pliego establezca.

Art. 7.- Publicacion de pliegos y convocatoria.- EI SERCOP realizara la publicacion de la
convocatoria y los pliegos en version espafiol e inglés, siendo su version oficial en espafiol, a
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través del portal institucional del SERCOP.

Toda informacion que la Comisidn Técnica estime relevante para un adecuado procedimiento
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, y que propicie el mayor nimero de
participantes, debera ser publicada como anexo, conjuntamente con la convocatoria y pliegos.

Art. 8.- Preguntas, respuestas, aclaraciones o modificaciones.- Los proveedores podran
realizar a través del portal institucional del SERCOP, en espafiol o inglés, siendo su version
oficial en espafiol, preguntas y pedidos de aclaraciones a los pliegos o a las fichas técnicas de
los procedimientos de contratacion de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos. La
Comision Técnica responderd en espafiol las preguntas realizadas e implementard las
aclaraciones o modificaciones que considere pertinentes a los pliegos o a las fichas técnicas,
por propia iniciativa o en respuesta a las preguntas de los participantes, a través del portal
institucional del SERCOP siempre que estas modificaciones no alteren el objeto del contrato
ni presupuesto referencial unitario.

Los participantes podran realizar sus preguntas dentro del término establecido en el
cronograma del procedimiento. La Comision Técnica tendra un término maximo de cinco (5)
dias, contados desde la fecha de cierre de la etapa de preguntas, para contestar y efectuar las
aclaraciones o modificaciones respectivas.

Art. 9.- Oferta.- A través del portal institucional del SERCOP, y hasta el dia y hora previstos
en el cronograma del procedimiento, los proveedores ingresaran su oferta de adhesion,
aceptando de manera digital y en linea los términos y condiciones de adhesion,
especificaciones contenidas en la ficha técnica del medicamento, condiciones comerciales,
econdmicas y legales establecidas en los pliegos a través del formulario electronico de
adhesion.

Para el efecto, el proveedor debera dar un clic en el campo “Términos y Condiciones de
Adhesion”.

La presentacion de la oferta a través del formulario electrénico en el portal institucional del
SERCOP, es la presuncion de hecho, que admite prueba en contrario, respecto a que el
proveedor cumple con las condiciones técnicas, comerciales y legales establecidas en los
pliegos. Por tanto, en caso de que dicho proveedor resultare ganador de la puja o la
negociacion, segun corresponda, debera ingresar y presentar la documentacion sefialada en su
oferta y requerida en el pliego a través del portal institucional del SERCOP, con el fin de que
la Comision Técnica, previo a emitir el informe de recomendacion de adjudicacion o
declaratoria de desierto a la maxima autoridad, verifique que dicha documentacion cumple lo
requerido en los pliegos.

De conformidad con el “Acuerdo-Compromiso de Responsabilidad de Uso del Sistema Oficial
de Contratacién Publica del Estado —SOCE-" y los “Términos de uso y Condiciones de
Privacidad en el Portal”, el proveedor asumira toda la responsabilidad del ingreso de la
informacién o documentacion de la oferta a través del formulario electrénico y el uso de las
herramientas del portal institucional del SERCOP con las claves de acceso (usuario y
contrasefia).



La aceptacion y adhesion digital y en linea constituird por si mismo la aceptacion del oferente
del cumplimiento de las condiciones técnicas, comerciales y legales exigidas en el pliego, por
lo que se colige que el proveedor entiende los términos bajo los cuales participa dentro del
procedimiento de contratacion, contaré con toda la documentacion requerida al momento de la
exigibilidad de dichos documentos de conformidad al pliego y con los medios que le permitan
dar cumplimiento a su oferta.

Los gastos en que incurra el oferente para la preparacion y presentacion de su oferta, asi como
para la presentacion de la documentacion necesaria desde el inicio del procedimiento hasta la
suscripcion del Convenio Marco, serdn de exclusiva responsabilidad y riesgo del oferente,
razon por la cual ni el SERCOP ni las instituciones que forman parte de la Red Publica
Integral de Salud reconoceran ninguna cantidad de dinero, ni efectuardn reembolsos de
ninguna naturaleza por tal concepto.

Para el caso de proveedores extranjeros, para el Registro Unico de Proveedores, por lo tanto,
previo al envio de la oferta a través de la aceptacion del formulario electrénico de Adhesién,
deberdn contar con un domicilio, o establecimiento permanente o un apoderado o
representante domiciliado en el Ecuador.

Art. 10.- Calificacion.- Para el efecto, la Comision Técnica obtendra a través del Sistema
Oficial de Contratacion del Estado, un reporte respecto de los oferentes habilitados a fin de
calificar el ingreso y aceptacion del formulario electronico de adhesion a través del portal
institucional del SERCOP, lo que les permitira ingresar su oferta econdmica inicial.

Art. 11.- Oferta econ6mica inicial.- Los oferentes, previamente a participar en la puja o en la
sesion de negociacion segun sea el caso, deberan enviar su oferta econémica inicial a través
del portal institucional del SERCOP dentro del término previsto en los respectivos pliegos.

La oferta econdmica inicial debera ser inferior al menos en un valor equivalente al uno por
ciento (1%) del presupuesto referencial unitario y cumplir lo dispuesto en el articulo 163 de la
Ley Organica de Salud o la normativa vigente.

Art. 12.- Puja.- De acuerdo al cronograma establecido en los pliegos, en caso de existir mas
de una oferta econdémica inicial, se realizara la puja hacia la baja, que siempre debera ser
inferior a su oferta econémica inicial.

La fecha que se sefiale para la puja, de conformidad con el cronograma establecido en el
pliego, no ser4 mayor al término de tres (3) dias contados desde la fecha en que concluyo el
término para la presentacion de la oferta econémica inicial.

Art. 13.- Condiciones de la Puja.- En el dia y hora sefialados en el pliego se realizara una
puja hacia la baja con una duracion de quince (15) minutos. En este tiempo los proveedores
presentaran sus posturas a la baja respecto de las ofertas econémicas iniciales, respetando para
esto el rango de variacion minima para la puja establecida en el pliego.

Las ofertas economicas iniciales presentadas a traves del portal institucional del SERCOP
obligan a los oferentes a participar en la fase de la puja. Para que la puja se produzca debera
contarse con al menos dos oferentes que hayan ingresado la oferta econdmica inicial y
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presenten sus posturas econdémicas a la baja en la fecha y hora programadas. De no contarse
con el nimero minimo de oferentes participantes en la puja, el portal institucional del
SERCOP automaticamente reprogramara por una sola vez dicho acto dentro de las 24 horas
siguientes.

Todo proveedor habilitado para la fase de puja, que haya ingresado su oferta econémica
inicial y no participe en la puja a pesar de la reprogramacion de la misma, estara incurso en la
infraccion prevista en el literal d) del articulo 106 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, de conformidad al procedimiento establecido en el articulo 108 de la
referida Ley.

En aquellos casos en los que existieren al menos dos oferentes para la fase de puja, y que a
pesar de la reprogramacién no se realizare dicha puja, la entidad contratante debera declarar
desierto el procedimiento e iniciara uno nuevo, sin perjuicio de que se aplique la sancion
correspondiente.

El Sistema Oficial de Contratacion Puablica -SOCE, una vez realizado el acto de puja,
seleccionar a la oferta econdmica de menor precio de entre los oferentes que participaron con
sus posturas econémicas.

Art. 14.- Méargenes de Preferencia.- De conformidad al articulo 25.1 de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica, los pliegos para los procedimientos de Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos contendran los margenes de preferencia a los oferentes
de medicamentos considerados de origen ecuatoriano, los mismos que se estableceran de
conformidad con lo dispuesto en el pliego.

Art. 15.- Negociacion.- Para el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos, se realizara negociaciones en los siguientes casos:

a) Cuando exista un solo oferente que haya enviado su oferta econdmica inicial. En la
negociacion el proveedor deberad reducir al menos el 5% del valor del presupuesto
referencial unitario.

b) Si alguna oferta econdmica inicial de los proveedores que no entraron a participar en
la puja reprogramada conforme a lo establecido en el articulo 12 de este Instructivo,
fuera inferior a la oferta del Unico oferente que participo en ella, dicho oferente Unico
deberd ir a una sesién de negociacién y establecer el valor de su oferta de negociacion
al menos igual al valor de la oferta econémica mas baja presentada antes de la puja, y
desde ese valor se empezaréa el proceso de negociacion, valor que no podra ser menor
al 5% del valor del presupuesto referencial unitario. De no haber negociacion, se
declarara desierto el procedimiento de contratacion.

En ambos casos de negociacion se dejara constancia en un acta suscrita por las partes y debera
ser publicada en el portal institucional del SERCOP.

Una vez realizada la sesion de negociacion exitosa, y publicado su resultado en el portal
institucional del SERCOP, la Comision Técnica procederd a verificar la documentacion
habilitante para la adjudicacion.
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La negociacion alcanzada no significa adjudicacion de contrato.

Art. 16.- Presentacion y verificacion de documentacion.- El proveedor ganador de la puja o
el oferente de la negociacion exitosa, segun corresponda, en el término maximo de hasta
sesenta (60) dias, deberd ingresar y presentar la documentacion e informacion en el portal
institucional del SERCOP que se haya solicitado expresamente en el pliego como requisito
indispensable para su adjudicacion. Este término constituird la fecha estimada de
adjudicacion.

En caso de que la Comision Técnica, verifique que la documentacion presentada por el
oferente, no cumple con lo requerido en el pliego, rechazaré su oferta y notificard a la maxima
autoridad del SERCOP o su delegado/a para que inicie el procedimiento establecido en el
articulo 108 de la LOSNCP, en base a la infraccion prevista en el literal d) del articulo 106 de
la referida Ley. Sin perjuicio de lo expuesto, la Comision Técnica llamara al siguiente mejor
oferente en orden de prelacion de la puja y que cuente de manera inmediata (hasta 72 horas)
con los requisitos establecidos en los pliegos, incluyendo la obligacion de mantener su oferta
hasta la suscripcion del Convenio Marco. Si este oferente llamado como segunda opcidn no
cumple con los requerimientos exigidos en los pliegos en el término sefialado (hasta 72
horas), la maxima autoridad del SERCOP o su delegado/a declararé desierto el procedimiento
de seleccidn, sin perjuicio de la sancion administrativa aplicable.

Art. 17.- Adjudicacion y suscripcion del Convenio Marco.- Una vez concluido el periodo
de presentacién de la documentacion e informacion por parte del oferente ganador, y emitido
el informe de la Comision Técnica de recomendacion de adjudicacion a la maxima autoridad
del SERCOP o su delegado/a, en donde se sefialara que el oferente cumple con lo requerido
en el pliego; la méxima autoridad del SERCOP o su delegado/a adjudicara el procedimiento
de contratacion para que posteriormente se suscriba el Convenio Marco, suscripcion que se
realizard en el término de quince (15) dias contados a partir de la fecha de notificacion
realizada a través del portal institucional del SERCOP.

El informe de resultados que sera entregado para revision y aprobacion del Director General
del SERCOP o su delegado, debera contener:

1. Cumplimiento de los requisitos del pliego y de las fichas técnicas.
2. Reporte del precio unitario adjudicado, obtenido a traves del SOCE. En el caso de
negociacion, se presentara el acta de negociacién correspondiente.

Art. 18.- Sanciones por informacion falsa.- En caso que la Comision Técnica o la maxima
autoridad del SERCOP o su delegado/a comprueben que el adjudicatario en su oferta ha
consignado informacién falsa o errénea, emitiran un informe con el cual el Director General
del SERCOP procedera a declararlo como adjudicatario fallido, ordenando su inscripcion en
el Registro de Incumplimientos y procedera a adjudicar al siguiente mejor oferente en orden
de prelacion en la puja y que cuente de manera inmediata (hasta 72 horas) con los requisitos
establecidos en el pliego, en la forma prevista en este Instructivo.

De no existir mas oferentes, se procedera a declarar desierta dicha Subasta Inversa.
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Art. 19.- Catalogacion de medicamentos.- En un término de cinco (5) dias posteriores a la
suscripcion y registro del Convenio Marco, el SERCOP publicard en el Repertorio de
Medicamentos disponible en el catdlogo electrénico, el medicamento objeto del
procedimiento de seleccion, a fin de que sea contratado de forma obligatoria y directa por las
entidades prestadoras del servicio de salud a través de este instrumento.

CAPITULO Il

DE LA EJECUCION DEL CONVENIO MARCO Y ORDENES DE COMPRAA
TRAVES DEL REPERTORIO DE MEDICAMENTOS.

Art. 20.- Procedimiento.- Para la adquisicion de medicamentos a través del Repertorio de
Medicamentos, los prestadores de servicios de salud requirentes deberan:

1. Elaborar una resolucion motivada, firmada por la maxima autoridad o su delegado,

para la adquisicion de los medicamentos requeridos.

Contar con la respectiva certificacion presupuestaria.

Ingresar al portal institucional del SERCOP con su RUC, usuario y contrasefia.

Acceder al Catalogo Electronico - Repertorio de Medicamentos.

Elegir la subcategoria del medicamento. Se visualizara la denominacién comuin

internacional, asi como el nombre comercial del medicamento y un icono de

descripcidn, al dar clic en una de estas dos opciones podra tener acceso a informacion
del proveedor, precio unitario del medicamento, Convenio Marco, atributos del
medicamento (especificaciones técnicas).

6. Una vez seleccionado el medicamento la entidad contratante deberd afiadir en el
sistema el o los items requeridos.

7. A continuacién se presentara una pantalla con campos correspondientes a nombre del
medicamento, proveedor a quien se generara la orden de compra, la cantidad a requerir
y partida presupuestaria, que deberan ser llenados por la entidad contratante. Luego de
completar estos datos, la entidad podrd generar la orden de compra por el item
seleccionado o continuar con la compra, incrementando los items a adquirirse.

8. Cada cambio que se haga en la orden de compra debe ser actualizado en el sistema.

9. Al generar la orden de compra, el sistema despliega una pantalla de confirmacion de la
informacion, en la cual se completaran los datos de RUC, usuario y contrasefia. La
entidad debera presionar "aceptar" para continuar con el procedimiento.

10. En la siguiente pantalla llenara los campos: horario de recepcion del medicamento,
responsable de recepcion y numero de resolucién de la compra.

11. Se recomienda a las entidades contratantes confirmar los datos de la compra.

12. Presionar "generar orden de compra”.

13. Las entidades contratantes podran agrupar varios medicamentos o items en una sola
orden de compra, evitando generar varias 6rdenes de compra de items por separado.

14. Se recomienda a las entidades contratantes realizar compras con una periodicidad no
menor a un mes y no mayor a tres meses.

arwnN

Art. 21.- Recepcion.- La recepcion de los medicamentos se realizard& mediante dos
procedimientos:

a) Recepcion tecnica: Para la recepcion técnica de los medicamentos los proveedores
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entregaran copias simples, en idioma espafiol, de los siguientes documentos:

- Certificado de Registro Sanitario vigente en el Ecuador.
- Certificado de Analisis de Control de Calidad de cada lote, conforme lo establece la
normativa para el efecto.

La entidad contratante debera verificar que los medicamentos cumplan con los requisitos
establecidos en la correspondiente Ficha Técnica del medicamento.

b) Recepcion administrativa: De acuerdo con los lineamientos internos de cada entidad
contratante, se podra designar uno o mas delegados para la recepcion de los medicamentos
quienes controlaran la cantidad solicitada y los documentos habilitantes que son:

- Orden de compra; y
- Factura.

Luego de esto se suscribira el Acta de Entrega Recepcion en los términos del articulo 124 del
Reglamento General a la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

La recepcion de los medicamentos y el cumplimiento de los mismos con las fichas técnicas
contenidas en el pliego, son de exclusiva responsabilidad de la unidad de salud adquiriente.

En el caso de proveedores que no tienen base en Ecuador, estos seran responsables de la
logistica interna para la distribuciéon de los medicamentos catalogados y adquiridos por las
entidades contratantes.

Art. 22.- Control Posterior.- Cada entidad contratante, a la recepcién del medicamento,
realizara el control posterior Nivel 1 (recepcion técnica) que consistira en la verificacion de
las especificaciones técnicas comparadas con el Registro Sanitario.

En el caso de que la entidad contratante considere necesario realizar un control posterior nivel
2 ylo nivel 3, se solicitara a la entidad competente la recoleccidon de muestras y ejecucion de
los analisis correspondientes.

Se entiende por niveles de control posterior los siguientes:

- Nivel 1: Verificacién de envases terciario, secundario y primario, asi como de los caracteres
organolépticos de los medicamentos.

- Nivel 2: Andlisis cualitativo del principio activo.

- Nivel 3: Analisis cualitativo y cuantitativo del principio activo y control microbiologico del
medicamento, o cualquier otro ensayo técnico requerido segun la forma farmacéutica del
medicamento.

El costo de los andlisis Nivel 2 y Nivel 3, serd asumido por el proveedor, quien debera
reponer la cantidad de muestras usadas para el mismo.

En caso que los resultados de los analisis del control posterior Nivel 2 y/o Nivel 3,
evidencien incumplimiento de las especificaciones técnicas, la Agencia Nacional de
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Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA o la institucion competente que
corresponda, comunicara los resultados a la entidad contratante, al SERCOP vy a la autoridad
sanitaria de salud, las que deberan aplicar el procedimiento y las sanciones correspondientes
en el marco de sus competencia, asi como el ARCSA.

Cualquier irregularidad en las condiciones de calidad que se detectare en el medicamento,
implicara la suspension inmediata del Convenio Marco y las sanciones previstas en la Ley y
su Reglamento, sin perjuicio de la ejecucién de las garantias respectivas.

Las entidades contratantes deberan notificar a los contratistas cuando se solicite el analisis
posterior de un medicamento, indicando el lote que se va a analizar.

Cuando las entidades contratantes soliciten el control posterior de un lote previamente
analizado, el contratista debera entregar la notificacion antes mencionada a la entidad
solicitante, a fin de evitar que se realice un nuevo control del mismo nivel.

Art. 23.- Errores en la orden de compra.- En caso que la orden de compra generada por la
entidad presente alglin inconveniente o error, la entidad podra dejar sin efecto la orden, dentro
de las 48 horas siguientes a su generacion, mediante un acto administrativo suscrito por la
maxima autoridad o su delegado que deberd ser publicado en el portal institucional del
SERCOP.

En casos excepcionales (como: emision equivocada de orden de compra, duplicacion de orden
de compra), con acuerdo de las partes, se podra dejar sin efecto una orden de compra luego
del término sefialado en el parrafo anterior. EI acuerdo debera ser suscrito por la maxima
autoridad de la entidad contratante generadora de la orden de compra o su delegado y por el
proveedor, este procedimiento serd notificado al SERCOP, independientemente de la
obligacién que tiene la entidad contratante, requirente o emisora de la orden de compra, de
dejar evidencia de lo actuado en el expediente fisico aperturado, de conformidad con lo
previsto en los articulos 36 de la LOSNCP y 31 de su Reglamento.

Art. 24.- Niveles de atencién.- Las entidades prestadoras del servicio de salud podran
adquirir medicamentos a través del Repertorio de Medicamentos, de conformidad con los
niveles de atencion y capacidad resolutiva.

Art. 25.- Obligaciones de los proveedores.- Los suscriptores del Convenio Marco estan
obligados a proveer los medicamentos, de acuerdo a las condiciones de plazo, precio, calidad,
lugar de entrega y garantia establecidas en el Convenio Marco y durante el plazo de vigencia
del mismo.

Art. 26.- Caducidad.- Los medicamentos deberan tener como fecha de expiracion un periodo
superior a 12 meses al momento de la recepcion, excepto en los productos que por su
naturaleza se degradan. En caso de préxima caducidad de los medicamentos entregados, la
entidad contratante deberd notificar al proveedor, y éste deberd proceder al canje de los
mismos, de conformidad con lo previsto en el articulo 175 de la Ley Orgéanica de Salud.

Art. 27.- Registro Sanitario.- El Registro Sanitario correspondiente a cada medicamento
adjudicado en la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, debera estar vigente durante
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el tiempo que este medicamento permanezca catalogado en el Repertorio de Medicamentos,
es obligacion y responsabilidad del proveedor renovarlo en el caso de que su vigencia esté por
caducar, con al menos 60 dias de anticipacion. En el caso que este certificado se encuentre
caducado, el medicamento serd deshabilitado del Repertorio de Medicamentos hasta que se
actualice dicho certificado, lo cual debera ser notificado por el contratista, mediante oficio
dirigido al Director General del SERCOP, solicitando la actualizacién de esta informacion y
adjuntando una copia del certificado correspondiente.

Art. 28.- Precio.- El precio que ofertd y se le adjudico al contratista tendra una duracion igual
a la vigencia del Convenio Marco para todo el territorio nacional y no tendré derecho a cobro
de recargo alguno.

Art. 29.- Ajuste de precios: En caso que los precios de los medicamentos que se encuentren
publicados en el Repertorio de Medicamentos se modifiquen debido a reformas en la politica
de fijacion de precios, se observara lo siguiente:

- Si un medicamento tiene definido, a través de la politica de fijacién de precios, un valor
inferior al adjudicado, el proveedor deberd ajustarse al nuevo precio a partir de la fecha de
publicacion de dicho valor, el mismo que estara vigente hasta el término del Convenio Marco
0 hasta que exista una nueva variacion. A dicho valor se le aplicara lo dispuesto en el articulo
163 de la Ley Organica de Salud.

- Si un medicamento tiene definido, a través de la politica de fijacién de precios, un valor
superior al adjudicado, el contratista mantendra vigente el precio de adjudicacion hasta el
término del Convenio Marco o hasta que exista una variacion que sea inferior, en cuyo caso se
aplicara lo descrito en el parrafo anterior.

Art. 30.- Forma de pago: Los pagos por las adquisiciones de medicamentos, se realizaran
con cargo a los fondos provenientes de las partidas presupuestarias correspondientes de cada
entidad contratante o prestadora de salud; y, se realizaran contra entrega, segun la cantidad
efectivamente entregada de medicamentos.

Art. 31.- Exclusion de Medicamentos.- Durante el plazo de vigencia del Convenio Marco, el
SERCOP periddicamente o a peticion de la Autoridad Sanitaria Nacional podra revisar los
medicamentos de uso y consumo humano que se ofertan en el Repertorio de Medicamentos al
amparo del Convenio Marco respectivo para determinar la exclusion de dichos medicamentos,
sin que el contratista tenga derecho a indemnizacion ni compensacién convencional ni judicial
alguna.

DISPOSICION GENERAL.-
A partir de la expedicion de este documento, encarguese a la Coordinacion Técnica de
Operaciones la implementacion en el portal institucional del SERCOP de todos los registros,

formularios y mas accesos en linea que deban generarse a fin de cumplir con el procedimiento
de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos reglado por esta resolucion.
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DEROGATORIA. .-
Deroguese la Resolucién SERCOP No. 057-2012 de 7 de marzo de 2012.

DISPOSICION FINAL.-

La presente resolucion entrard en vigencia a partir de su suscripcion y publicacion en el portal
institucional del SERCOP sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, D.M., a los 11 de enero de 2016.

/e

Ec. Santiago Vasquez Cazar
DIRECTOR GENERAL
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

Certifico que la presente resolucién fue firmada y aprobada el dia de hoy, 11 de enero de

2016.
Q[aa /

é@iﬂ
PEE

Dr. Hugo Estrada Proafio
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
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