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RESOLUCION Nro. RE-SERCOP-2020-0111

LA DIRECTORA GENERAL
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

CONSIDERANDO:

(1) el numeral 1 del articulo 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador
[en adelante CRE], prescribe como deber primordial del Estado ecuatoriano,
garantizar el efectivo goce de los derechos establecidos en la citada Norma
Suprema y en los instrumentos internacionales; en particular el derecho a la
salud, consagrado en el articulo 32 de la aludida Constitucion, como parte de los
derechos del buen vivir o también conocidos como derechos sociales;

(2) los articulos 277 y 363 de la precitada Norma Suprema, establecen que para
la consecucion del buen vivir, seran deberes generales del Estado, el garantizar
los derechos de las personas, entre los que destaca el derecho a la salud, y
generar, ejecutar y controlar las politicas publicas que garanticen la promocion,
prevencion, curacion, rehabilitacién y atencion integral en salud; esto, en
armonia a lo ordenado en el articulo 85 de la CRE;

(3) de conformidad con los articulos 141, inciso segundo, 154, numeral 1, 359 y
361 de la CRE, la Autoridad Sanitaria Nacional, es la encargada de ejercer la
rectoria del Sistema Nacional de Salud; asi como, es la responsable de formular
la politica nacional de salud, la cual debe priorizar la prevencion de la
enfermedad y la promocion de modos de vida saludable que garanticen los
factores determinantes de la salud, tales como el acceso a agua potable, la
alimentacion y nutricion adecuada, y el medio ambiente sano y ecolégicamente
equilibrado;

(4) sin perjuicio de que las politicas publicas deban ser encausadas hacia la
prevencion; el derecho al mas alto nivel posible de salud fisica y mental,
reconocido en los articulos 14 y 32 de la CRE, en concordancia con el articulo
12 del Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y Culturales [en
adelante PIDESC] y con el articulo 10 del Protocolo Adicional a la Convencidn
Americana sobre Derechos Humanos en Materia de Derechos Economicos,
Sociales y Culturales, comprende el derecho al acceso a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces, conforme lo previsto en el numeral 7 del articulo
363 de la precitada Norma Suprema;

(5) en la formulacién de las politicas publicas encaminadas a garantizar el
derecho al acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, el componente
de planificacion es fundamental. En tal sentido, la Corte Constitucional del
Ecuador ha manifestado en la Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados,
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parrafo 78, que dicha formulacién comprende: “/...] el crear y difundir
informacion adecuada, actualizada, pertinente y oportuna sobre enfermedades,
prevalencia, medicamentos, y presupuesto. Con la informacién, el MSP puede
hacer una planificacion con objetivos, metas, actores, mecanismos de
seguimiento y evaluacion”;

(6) entre los elementos o componentes esenciales del derecho a la salud,
establecidos tanto por el Comité PIDESC en su Observacion General Nro. 14,
como por la Corte Constitucional del Ecuador en su Sentencia Nro. 679-18-
JP/20 y acumulados, se encuentra la disponibilidad, entendida como la
obligacion del Estado de contar con un numero suficiente de servicios,
programas de salud, profesionales de la salud y medicamentos en cantidad
suficiente. Segun el péarrafo Nro. 124 de la sentencia antes citada, la
disponibilidad: “/...] depende de la produccion, compra, distribucion, y entrega
de medicamentos para quien los necesite” (énfasis afiadido);

(7) en esta misma linea de ideas, a través de la Sentencia Nro. 364-16-SEP-CC,
de 15 de noviembre de 2016, y su respectivo auto de aclaracién Nro. 1470-14-
EP/20, de 15 de julio de 2020; la Corte Constitucional del Ecuador, en sus partes
pertinentes, ha sefialado que, el derecho a la salud implica la obligacién que
tiene el Estado de actuar de forma preventiva por medio de servicios y
prestaciones que permitan un desarrollo adecuado de las capacidades fisicas y
psiquicas de los sujetos protegidos, asi como brindar atencion médica,
tratamiento de enfermedades y suministro de medicamentos a las personas que
se ven afectadas en su condicion de salud. De igual forma, se establecié que el
derecho a la salud impone la obligacion al Estado, por un lado, de fortalecer los
servicios de salud publica, y por otro, de asegurar las condiciones para que los
ciudadanos puedan acceder de manera permanente a servicios de salud de
calidad y calidez sin ningun tipo de exclusion. Por tanto, resulta necesario que
el Estado trabaje en el disefio y construccion de politicas publicas que garanticen
la promocidn y atencién integral de los servicios de salud,;

(8) en el mismo contexto de los precedentes jurisprudenciales citados en el
considerando precedente, la Corte Constitucional ha manifestado que el ejercicio
del derecho a la salud de una persona portadora de VIH comporta, entre otros
elementos y para el caso que nos atafie: la entrega de los medicamentos que
forman parte del tratamiento de salud que recibe -antirretrovirales- de manera
oportuna por parte de la casa de salud publica que lo atiende y es la encargada de
su tratamiento. Considerando que, a partir de la atencidn, tratamiento y
suministro de medicina, se garantiza de manera integral el derecho a la salud de
las personas portadoras de VIH;

(9) el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece los
principios de juridicidad y colaboracion armoénica entre instituciones del sector
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publico, en virtud de los cuales las entidades estatales ejerceran sus atribuciones
en el marco de su expresa prevision constitucional y legal, pero siempre de
forma coordinada y articulada, con el fin de garantizar los derechos reconocidos
por el blogue de constitucionalidad. Asi, las aludidas atribuciones deberan
sujetarse a los principios de eficacia, eficiencia y coordinacion, recogidos en el
articulo 227 de la precitada Norma Suprema;

Que, (10) con fundamento en el principio de colaboracion armoénica entre funciones,
detallado en el considerando precedente, la Corte Constitucional del Ecuador, en
los parrafos Nro. 59 a 69 de la Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, ha
identificado a todos los entes estatales obligados a articular acciones con el fin
de garantizar el derecho a acceder a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces, entre los cuales se debe destacar: i) La Red Publica Integral de Salud
[en adelante RPIS], integrada por la Autoridad Sanitaria Nacional [en adelante
ASN, Ministerio de Salud Publica, o MSP], el Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social [en adelante IESS], el Instituto de Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas [en adelante ISSFA], y el Instituto de Seguridad de la Policia
Nacional [en adelante ISSPOL], de conformidad con los articulos 360, inciso
segundo, 369, y 370, inciso segundo, de la CRE; ii) La Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria “Doctor Leopoldo Izquieta Pérez”
[en adelante ARCSA], como el organismo técnico encargado de la regulacion,
control técnico y vigilancia sanitaria de los medicamentos en general y
dispositivos médicos; v, iii) El Servicio Nacional de Contratacién Publica [en
adelante SERCOP], como el ente rector del Sistema Nacional de Contratacion
Publica [en adelante SNCP], el cual, en términos textuales de la Corte
Constitucional: “/...] junto con la ASN es responsable de establecer politicas,
desarrollar y administrar la contratacion publica en Ecuador. De la eficiencia,
transparencia y oportunidad del SERCOP depende en parte el acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces” (énfasis afiadido);

Que, (11) en consonancia con los considerandos precedentes, la Corte Constitucional
del Ecuador, a través de los parrafos Nro. 134, 135, 296 y 300 de su Sentencia
Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, ha sido enfatica en sefialar que la compra
de medicamentos debe ser regulada por el SERCOP, y que este organismo
tiene la mision de articular a los proveedores del Estado con las entidades
gue conforman la RPIS, quienes son las Unicas entidades contratantes. En
este marco, nuestro maximo organismo de justicia constitucional ha dispuesto
que se privilegien las compras corporativas de medicamentos; que este Servicio
Nacional realice periodicamente procedimientos de seleccion de proveedores
hasta alcanzar progresivamente el 100% de adquisicion de medicamentos del
Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos; y, que a efectos de garantizar la
presencia de todos los actores necesarios en estos procedimientos de compra, el
SERCOP junto con la ASN deberdn adoptar un “Acuerdo intersectorial e
interinstitucional para la compra publica de medicamentos”,
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Que, (12) en tal sentido, el SERCOP, en coordinacion con la RPIS, en el marco de sus
competencias, considerando el principio de corresponsabilidad y
complementariedad reconocido en el articulo 26 del Codigo Organico
Administrativo [en adelante COA], han trabajado en un sistema unificado de
compra de fa&rmacos y bienes estratégicos en salud, que permita hacer efectivo el
goce del derecho al més alto nivel posible de salud, en su componente de
disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces;

Que, (13) el SERCOP, en coordinacion con los miembros de la RPIS, han llevado
adelante dos procedimientos de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
[en adelante SICM], en los afios 2011 y 2016, los cuales arrojaron evidentes
resultados exitosos, como por ejemplo: i) se mejord el margen de negociacion
del Estado frente a la industria farmacéutica; ii) se alcanzd un gran ahorro de
recursos publicos; iii) se transparentd la estructura real de precios de los
medicamentos; Yy, iv) se logré consolidar una gobernanza efectiva sobre el
Repertorio de Medicamentos, articulando a las instituciones publicas vinculadas
al sector de la salud y a los proveedores de medicamentos, a través de adecuados
mecanismos de control, incrementando la eficiencia en la provision de
medicamentos y ampliando el beneficio social de la compra publica para
garantizar el derecho a la salud y el acceso a medicamentos;

Que, (14) no obstante de lo manifestado en el considerando precedente, la Contraloria
General del Estado, dentro del Examen Especial realizado a la SICM-2016,
determindé en su Informe General Nro. DNA1-0057-2018, las siguientes
observaciones: i) Falta de procedimientos de verificacion de la capacidad de
produccién de medicamentos; ii) falta de control y seguimiento a los
proveedores adjudicados; y, iii) unidades de salud realizaron procedimientos
adicionales de contratacion de medicamentos. A esto Ultimo se le debe sumar el
hecho de que, a pesar de los constantes esfuerzos por parte del SERCOP en los
ualtimos afios, se han llevado a cabo procedimientos de adquisicion de farmacos
y bienes estratégicos en salud que no han solucionado la deficiente
planificacion que realizan las entidades contratantes, cuyas compras no
responden a necesidades reales. Adicionalmente, se han evidenciado problemas
de desabastecimiento de farmacos en los establecimientos de salud publicos, asi
como la falta de control del stock e inventarios existentes en las bodegas de
dichos establecimientos, y consecuentemente la caducidad de los farmacos,
debido a su baja rotacion;

Que, (15) sobre el grave problema de la caducidad de los medicamentos, la Corte
Constitucional del Ecuador, en el parrafo Nro. 114 de su Sentencia Nro. 679-18-
JP/20 y acumulados, sefialo que: “La caducidad de medicamentos devela una
deficiente planificacion y distribucion de los medicamentos, constituye un
desperdicio injustificable de recursos publicos y eventualmente podria ser parte
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de formas dolosas de influir en el mercado de medicamentos y constituir
infracciones penales” (énfasis afiadido);

Que, (16) en este mismo sentido, con respecto al auto de aclaracion Nro. 1470-14-
EP/20, la Corte Constitucional ha puntualizado que el desabastecimiento de las
entidades de salud, muchas veces no es aislado y obedece a cuestiones de
caracter estrictamente administrativo, de planificacion o programacion de la
compra publica, en relacion a la estimacion de las necesidades de la medicina;
por lo que la Corte considera necesario disponer a las autoridades del IESS que
definan oportunamente una planificacion de la compra publica de medicina
ARV, en estricto cumplimiento de las normas y controles que rigen este tipo de
procesos, y que dichos requerimientos de contratacion deberan contar con
margenes cuantitativos adicionales de medicina para cubrir contingencias en
caso de emergencia o desabastecimiento temporal;

Que, (17) debido a los considerandos precedentes, y por el dinamismo y
modernizacién de la contratacion publica, se volvié imprescindible la emision de
normativa que vaya acorde al avance social y tecnoldgico de nuestro pais, que se
compadezca con la realidad nacional y las necesidades cambiantes de las
entidades publicas que prestan servicios de salud; con el fin de fortalecer el
cumplimiento de las disposiciones constitucionales y los principios rectores del
SNCP. Por lo que era indispensable realizar una reforma al marco juridico en
materia de adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, que
obligue a las entidades contratantes a realizar procedimientos enmarcados dentro
de la planificacion institucional, evitando con ella, compras innecesarias y la
consecuente caducidad de los medicamentos; asi como la contratacion de un
proveedor que sea responsable del almacenamiento, distribucion, entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud [en adelante operador
logistico], promoviendo con ello el acceso permanente, oportuno, eficaz y
eficiente de los servicios de salud;

Que, (18) con fundamento en el articulo 129 del COA, que establece como deber del
Presidente de la Republica el ejercicio de la potestad reglamentaria en relacién
con las leyes formales, en armonia al numeral 13 del articulo 147 de la CRE y el
articulo 2 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Pablica [en
adelante LOSNCP]; se desprende el mandato legal inexorable de que se
someteran a la normativa especifica que para el efecto dicte el primer
mandatario en el Reglamento General de la referida Ley [en adelante
RGLOSNCP], entre otros, el numeral 1 del precitado articulo 2, prevé a los
procedimientos para la adquisicion de farmacos y otros bienes estratégicos
en salud determinados por la autoridad sanitaria nacional, que celebren las
autoridades que presten servicios de salud, incluidos los organismos publicos de
seguridad social;
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Que, (19) la inclusion de las contrataciones sometidas al Régimen Especial, previsto
en el articulo 2 de la LOSNCP, pueden responder a diversos factores, tales como
imposibilidad legal, de naturaleza del objeto contractual, de hecho, o por
motivos de conveniencia administrativa. Ademads, si bien cada una de las
casuisticas del referido articulo 2 deben responder a las caracteristicas de: i)
excepcion expresa [es decir, que solo se puede acudir a este régimen cuando la
Ley asi lo prevé expresamente], ii) interpretacion restrictiva [0 sea, que en las
contrataciones realizadas por Régimen Especial, se debe limitar a aplicar los
procedimientos y los casos previstos en la norma, sin aplicar por analogia un
procedimiento no autorizado], y, iii) caracter facultativo [es decir, que siempre y
cuando la naturaleza y el objeto de la contratacion lo permitan, se puede optar
por un procedimiento de Régimen Comun por sobre el Régimen Especial]; con
respecto a esta Ultima caracteristica, se debe aclarar que cuando la propia
normativa reglamentaria preve la utilizacion inexorable de algun procedimiento
de Régimen Especial, como ocurre en el caso de farmacos y bienes estratégicos
en salud [articulo 72, inciso tercero, del RGLOSNCP], las entidades contratantes
que presten servicios de salud se encuentran impedidas de optar por un
procedimiento de Régimen Comdun en este caso particular;

Que, (20) concomitante con el considerado anterior, es imprescindible destacar que
sobre el régimen normativo aplicable a cada una de las fases de los
procedimientos de contratacion publica, realizados a través de Régimen
Especial, el inciso segundo del articulo 68 del RGLOSNCP dispone claramente
que: “En el caso que en el presente régimen especial no se describa o detalle
algun procedimiento o accion concreta que sean indispensables realizar para la
contratacion de bienes, obras o servicios, se observara de forma supletoria los
procedimientos o disposiciones establecidos en el régimen general de la Ley,
de este Reglamento General o de la reglamentacion especifica que para el
efecto dicte el Presidente de la Republica” (énfasis afiadido);

Que, (21) en este contexto, el sefior Presidente de la Republica del Ecuador, en
ejercicio de la antedicha potestad reglamentaria, expidié el Decreto Ejecutivo
Nro. 1033, de 05 de mayo del 2020, publicado en el Suplemento del Registro
Oficial Nro. 208, de 21 de mayo del 2020; a través del cual reformé la Seccion 11
del Capitulo VII del Titulo Il del RGLOSNCP, y realizd mejoras a los
procedimientos previstos en el dicho reglamento respecto de la adquisicion de
farmacos y bienes estratégicos en salud; esto dltimo, con el proposito de
garantizar los principios rectores y objetivos prioritarios en materia de
contratacion publica, consagrados en el articulo 288 de la CRE vy los articulos 4
y 9 de la LOSNCP, ejercer mayores controles, tener una planificacion adecuada,
garantizar la calidad del gasto publico, y evitar el desabastecimiento y caducidad
de los medicamentos adquiridos por la RPIS;
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Que, (22) en armonia con los considerandos sexto y séptimo de la presente resolucion,
es importante aclarar que si bien el numeral 1 articulo 2 de la LOSNCP,
contempla a la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, con el
proposito de dar cumplimiento de forma integral al componente de
disponibilidad del derecho a acceder a medicamentos, previsto en la CRE,
que incluye el almacenamiento, la distribucion y la entrega o dispensacion de los
referidos bienes a los pacientes y usuarios de los sistemas de salud; se ha
establecido que dentro del aludido Régimen Especial es ineludible la conexidad
entre la adquisicion de los farmacos y bienes estratégicos en salud, y la
contratacion del servicio de operacion logistica que garantice la organizacion,
planificacién, control y ejecucion del movimiento de inventarios de los aludidos
bienes;

Que, (23) el articulo 10 de la LOSNCP establece que el SERCOP es un organismo de
Derecho publico, técnico-regulatorio, con personalidad juridica propia y
autonomia administrativa, técnica, operativa, financiera y presupuestaria;
encargado de cumplir y hacer cumplir los objetivos prioritarios del Estado en
materia de contratacion publica, reconocidos en el articulo 9 de la Ley Ibidem.
El méximo personero y representante legal de este Servicio Nacional es la
Directora o Director General, teniendo dentro de sus atribuciones las siguientes:
“[...] 9. Dictar normas administrativas, manuales e instructivos relacionados
con esta Ley [...] ”, en armonia con el numeral 6 del articulo 132 de la CRE, el
articulo 130 del COA, y el numeral 4 del articulo 7 y Disposicion General
Cuarta del RGLOSNCP;

Que, (24) en adicién a la potestad normativa genérica del SERCOP, detallada en el
considerando precedente, se debe destacar que, a través de los articulos 73,
inciso primero, 78, inciso cuarto, 79, inciso segundo, 80, inciso primero, 83,
inciso tercero, 85.1, inciso tercero, 85.3, inciso octavo, 85.4, inciso primero,
85.5, inciso cuarto, y Disposicion Transitoria Primera del Decreto Ejecutivo
Nro. 1033, el sefior Presidente de la Republica ha facultado al SERCOP para
que, en coordinacién con la RPIS, emita la normativa secundaria que agilite y
facilite la aplicacion juridica y el correcto funcionamiento de los procedimientos
para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, establecidos en la
Seccion Il “Adquisicion de Farmacos”, del Capitulo VII “Régimen Especial”
del Titulo Il “De los Procedimientos”, del RGLOSNCP. Con este fundamento,
es imprescindible sefialar que la emision de la aludida normativa secundaria es
preponderante; y, por légica juridica, dicho acto normativo debe emitirse de
forma previa al inicio formal de la fase preparatoria de los procedimientos de
compra corporativa contemplados en la referida Seccion 11 del Capitulo VII del
Titulo Il del RGLOSNCP;

Que, (25) en armonia con los considerandos décimo noveno y vigésimo de la presente
Resolucién, se debe destacar que el sefior Presidente de la Republica, a efectos
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de regular los mecanismos de compra contemplados en los Apartados | y 11 de la
Seccion Il del Capitulo V1I del Titulo 11 del RGLOSNCP, ha acudido a la figura
de las compras corporativas, previstas en el articulo 29 de la LOSNCP; el cual
dispone que, con el objeto de conseguir mejores condiciones de contratacion y
aprovechar economias de escala, dos 0 més entidades podran firmar convenios
interinstitucionales con el fin de realizar en forma conjunta un procedimiento de
seleccion unico, para la adquisicion de bienes, ejecucion de obras de interés
comun o prestacion de servicios, incluidos los de consultoria. De esto ultimo, se
coligue que las instituciones juridicas derivadas de los procedimientos de
compra corporativa de farmacos y bienes estratégicos en salud, asi como del
servicio de operacion logistica de los aludidos bienes, tales como los “Convenios
Marco Corporativos” y las “Ordenes de compra” derivadas de los mismos,
poseen una diferente naturaleza juridica y responden a una légica distinta a
los procedimientos de seleccidon para incorporar proveedores en el Catalogo
Electronico General; por lo tanto, se ratifica que dichos procedimientos de
seleccidn, asi como la ejecucion de los instrumentos contractuales derivados de
los mismos, se someten a la normativa especifica contemplada para el Régimen
Especial de adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, y no estan
sujetos a lo dispuesto en la Seccion I “Compras por Catalogo” del Capitulo 11
“Procedimientos Dinamicos” del Titulo III “De los Procedimientos” de la
LOSNCP;

(26) el articulo 78 del Reglamento General a la LOSNCP, establece que el
SERCOP, en conjunto con los miembros de la RPIS, desarrollaran el
procedimiento de seleccion para suscribir convenios marco con proveedores
de farmacos y bienes estratégicos en salud; y, proveedores del servicio de
almacenamiento, distribucion, entrega, o dispensacion de los referidos
bienes. Estos procedimientos se instrumentaran a través de una Subasta Inversa
Corporativa -SICM, y Licitacion Corporativa -LICM, respectivamente, y
culminaran con la incorporacion de los proveedores seleccionados en un
repertorio virtual para compras directas, de conformidad a los articulos 83 y 85.1
del aludido Reglamento;

(27) de acuerdo con el articulo 73 del RGLOSNCP, en el caso de que un
determinado farmaco o bien estratégico en salud no se encuentre ofertado en el
aludido repertorio virtual para compras directas, las entidades contratantes que
formen parte de la RPIS, deberan llevar a cabo los “Otros procedimientos de
adquisicion”, previstos en el Apartado III de la Seccion II “Adquisicion de
Farmacos”, del Capitulo VII “Régimen Especial” en el Titulo III “De los
Procedimientos” del Reglamento Ibidem;

(28) es importante reiterar que, con los procedimientos resefiados en lineas
anteriores, se pretende optimizar los recursos disponibles del Sistema
Nacional de Salud, mediante un sistema unificado de compra; el cual
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perfecciona la gestion de compra, el manejo de inventarios, y plantea un sistema
de trazabilidad que permita mantener un control desde la produccion del
farmaco o bien estratégico en salud, hasta que el mismo le sea entregado o
dispensado al paciente o usuario final;

Que, (29), de conformidad con el inciso tercero del articulo 85.3 del RGLOSNCP, las
entidades contratantes que no forman parte de la RPIS, pero que prestan
servicios de salud, aplicaran exclusivamente los “Otros procedimientos de
adquisicion”, previstos en el Apartado III de la Seccion II “Adquisicién de
Farmacos”, del Capitulo VII “Régimen Especial” en el Titulo IIT “De los
Procedimientos” del Reglamento Ibidem; sin que les sean aplicables los
Apartados | y 1l de la referida seccion sobre compras corporativas;

Que, (30) el Plan Nacional de Desarrollo 2017-2021, emitido mediante Resolucion
Nro. 3 del Consejo Nacional de Planificacion, publicado en la Edicion Especial
del Registro Oficial Nro. 234, de 19 de enero de 2018, sefiala que: "[...] uno de
los retos del sistema de salud es la reduccion en los tiempos de asignacion de
citas médicas, disponibilidad y provisibn de medicamentos oportunos, el
cumplimiento de protocolos de atencion médica y guias de préctica clinica para
asegurar la calidad, calidez, seguridad y eficiencia en la atencién al paciente "
(énfasis afadido);

Que, (31) como parte de la Politica Nacional de Medicamentos 2017-2021, contenida
en el Acuerdo Ministerial Nro. 0008-2017, publicado en la Edicion Especial del
Registro Oficial Nro. 969, de 22 de marzo de 2017, se ha establecido como
Lineamiento estratégico 4: “Fortalecer la planificacion de la gestion del
suministro de medicamentos, a través de: [...] 4.2 Fortalecimiento del marco
normativo para optimizar la gestion del suministro de medicamentos,
incluyendo los mecanismos de compras publicas. [...] 4.3 Fortalecimiento y
armonizacion de fuentes de informacion de medicamentos en los subsistemas de
la Red Publica Integral de Salud que permita consolidar los requerimientos y
optimizar la planificacion. [...] 4.7 Generacion de mecanismos que optimicen el
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos en los
establecimientos de salud de la RPIS” (énfasis afiadido);

Que, (32) con la finalidad de operativizar las metas trazadas en los considerando
precedentes, los Apartados | y 11 de la Seccion Il del Capitulo VI del Titulo HI
del RGLOSNCP, plantean una nueva légica y modelo de gestion en la compra
corporativa de farmacos y bienes estratégicos en salud, el cual se puede
resumir en los siguientes puntos: i) Para el caso de las contrataciones que realice
la RPIS, el precio de la adquisicién de los farmacos y bienes estratégicos en
salud, no incluye el monto por concepto de su almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion; es decir, el proveedor al que se le generen 6rdenes de
compra no estd obligado a realizar la entrega directa de estos bienes a las
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entidades contratantes; ii) Asi pues, para contar con una entrega inmediata,
eficaz y oportuna de los referidos productos, asi como con un manejo integral de
los movimientos de stocks, y la efectiva entrega o dispensacion al paciente; el
SERCOP, en conjunto con la RPIS, llevardn a cabo un procedimiento de
Licitacion Corporativa -LICM, el cual culminara en la suscripcion de convenios
marco corporativos e incorporacion de uno o varios proveedores del servicio de
almacenamiento distribucion y entrega o dispensacion [operador logistico], en el
mismo repertorio virtual para compras directas; a través del cual, las entidades
contratantes de la RPIS generaran las respectivas ordenes de compra de dicho
servicio; iii) Cabe destacar que en todos los procedimientos de adquisicion de
farmacos y bienes estratégicos en salud que realice la RPIS, a excepcion de la
infima cuantia, se debera contratar previamente el servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de los referidos bienes. En otras palabras
la generacidn de la respectiva orden de compra al operador logistico, constituye
un requisito previo [sine qua non] a adquirir farmacos y bienes estratégicos en
salud; y, iv) En suma, el proveedor de farmacos o bienes estratégicos en salud es
el responsable de entregar tales bienes al operador logistico, en sus centros de
acopio, a efectos de que éste ultimo los almacene y distribuya en las bodegas de
los establecimientos de salud, asi como se encargue de los distintos canales de
entrega o dispensacion efectiva al paciente;

Que, (33) en armonia con lo sefialado en los considerandos décimo, décimo primero,
décimo octavo, décimo noveno y vigésimo de la presente Resolucion, es
imperativo aclarar que el articulo 78 del RGLOSNCP diferencia taxativamente
la naturaleza juridica de los Convenios Marco Corporativos, por un lado, y de
las 6rdenes de compra derivadas de estos, por otro lado. En tal sentido, el
Convenio Marco Corporativo no constituye la compra del bien o servicio, sino
que solamente confiere el derecho, asi como la obligacion correlativa, al
proveedor seleccionado de constar en el repertorio virtual para compras directas.
En este contexto, el papel preponderante del SERCOP es el de constituirse en un
articulador y facilitador del Sistema Oficial de Contratacién Publica del Ecuador
-SOCE, cuya facultad de administracidn se encuentra expresamente reconocida
en los articulos 10, numeral 5, y 21 de la LOSNCP. Por tanto, es bajo esta l6gica
que este Servicio Nacional se encuentra plenamente facultado para adjudicar los
aludidos Convenios Marco Corporativos; por lo que este ente rector del SNCP
no asume la calidad de entidad contratante y mantiene vigentes sus atribuciones
de control, monitoreo y evaluacion del aludido sistema, conforme lo previsto en
los articulos 14 y 102 de la LOSNCP, en concordancia con el articulo 6 de su
Reglamento General. Asi pues, se reitera que la calidad de entidad contratante le
corresponde a cada entidad de la RPIS, a través de la generacion de las
respectivas ordenes de compra; las cuales, si constituyen la adquisicion del
bien o servicio, y, al ser considerada la relacion juridica bilateral, Unica e
independiente con el proveedor, estan sometidas a las reglas previstas para los
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contratos administrativos de compra, conforme lo establece el articulo 60 de la
LOSNCP;

Que, (34) de conformidad los articulos 259 y 137 de la Ley Organica de Salud, la
obtencion del registro sanitario constituye un requisito sine qua non que deben
cumplir las personas naturales o juridicas, nacionales o0 extranjeras que importen,
comercialicen, o dispensen farmacos o bienes estratégicos en salud; esto Gltimo,
en armonia con el inciso segundo del articulo 73 del RGLOSNCP, el cual
determina que todos los farmacos que adquieran las entidades contratantes deben
cumplir con los requisitos sanitarios establecidos en la Ley Organica de Salud,
que permitan garantizar su calidad, seguridad y eficacia. De igual manera, la
Corte Constitucional del Ecuador en su Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y
acumulados, parrafos Nro. 96 y 134, ha determinado que la Unica forma de
constatar la calidad de un medicamento es mediante la emision de un registro
sanitario, el cual debera ser un requisito para participar en las compras publicas
de dichos bienes;

Que, (35) sin perjuicio de lo expuesto en el considerando precedente, y en armonia
con los considerandos sexto, décimo, décimo primero, décimo octavo, décimo
noveno y vigésimo de la presente Resolucion; es imprescindible aclarar que con
respecto al procedimiento Subasta Inversa Corporativa para la adquisicion de
farmacos y bienes estratégicos en salud, con el fin de alcanzar economias de
escala para obtener mejores condiciones de compra, es necesario generar
condiciones de participacion que permitan e incentiven la concurrencia de
proveedores en dicho procedimiento de contratacion publica.

Que, (36) en relacion con el considerando precedente, la Direccién de Desarrollo de
Compras Corporativas del Servicio Nacional de Contratacion Publica, presento
el informe Nro. DDCC-2020-02-001, de 12 de febrero de 2020, mediante el cual
se pone en conocimiento un andlisis exhaustivo y comparativo, realizado
respecto de las bases de datos de los registros sanitarios de medicamentos
vigentes, los cuales fueron obtenidos con corte 20 de enero de 2020, constantes
en el portal web de la ARCSA, en correlacion con el listado del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos 10ma revision -CNMB, actualizado y
reformado el 25 de noviembre de 2019. En dicho informe, se concluyo que: “El
porcentaje de medicamentos que cuentan con 0-1-2-3 certificados de Registro
Sanitario vigentes, corresponde a 59,33%, correspondiente a 569
medicamentos sefialados en el CNMB 10ma Revision. [...] El porcentaje de
medicamentos que cuentan de 4 a 10 certificados de Registro Sanitario vigentes,
corresponde a 25,76%, correspondiente a 247 medicamentos sefialados en el
CNMB 10ma Revision. [...] Finalmente, el porcentaje de medicamentos que
cuentan de 11 a 57 certificados de Registro Sanitario vigentes corresponde a
14,91%, correspondiente a 143 medicamentos sefialados en el CNMB 10ma
Revision” (énfasis afiadido);
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Que, (37) de igual manera, la Corte Constitucional del Ecuador, a través de su
Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, parrafos 103 y numeral 9 de la
decision, establecio fehacientemente que, en el contexto actual, la gestion de la
ARCSA mantiene problemas de caracter estructural. En consecuencia,
nuestro maximo organismo de justicia constitucional ha ordenado: “/...J que la
ARCSA mejore sus procesos y tome todas las medidas conducentes para que, en
el plazo de dos afios desde notificada esta sentencia, obtenga la certificacion
como agencia de referencia regional (nivel 4) por parte de la OPS”,

Que, (38) con base en los argumentos sefialados en los considerandos trigésimo
cuarto, trigésimo quinto, trigésimo sexto y trigésimo séptimo de la presente
Resolucién, se puede verificar que actualmente en el pais, no existe un alto
porcentaje de registros sanitarios vigentes respecto de los farmacos constantes en
el CNMB. Por consiguiente, la exigencia del mentado requisito, asi como de la
demas documentacion habilitante que se especificard en los correspondientes
pliegos, debera establecerse en la etapa del procedimiento precontractual que sea
méas oportuna; da tal manera que exista una adecuada ponderacion entre los
principios de concurrencia y calidad del gasto publico, por un lado, y los
principios establecidos en la CRE acerca del acceso a medicamentos de calidad,
seguros, eficaces, por otro lado. Debiendo ratificarse que en ningin caso un
proveedor serd adjudicado, sin que haya presentado la aludida documentacion
habilitante;

Que, (39) en armonia con los considerandos décimo noveno, vigésimo y trigésimo
tercero de la presente Resolucion, se debe destacar que los articulos 80 y 81 del
RGLOSNCP, establecen que las 6rdenes de compra pueden terminar por las
causales previstas para los contratos en la LOSNCP; y, que los convenios marco
corporativos pueden terminar por las causas previstas en el mismo, las cuales
seran detalladas en el pliego del procedimiento de seleccion. En tal sentido, la
entidad contratante que se considere afectada por un incumplimiento debera
notificar del particular al Comité Interinstitucional, el mismo que, de forma
independiente y referencial, emitira un dictamen motivado respecto de la
procedencia de la declaratoria del proveedor como contratista incumplido. El
aludido dictamen tiene como proposito, coadyuvar en la formacién de la
voluntad administrativa de la entidad contratante; por cuanto constituye un
analisis y evaluacion, por una parte, respecto del incumplimiento del proveedor,
y por otra, la afectacion que puede provocar el desabastecimiento al resto de
miembros de la RPIS por la falta de suministro de los farmacos y bienes
estratégicos en salud por parte del proveedor; aun mas, si existen pocos
proveedores a nivel mundial que producen o comercializan ciertos farmacos,
debido a la complejidad de su composicion. De esto ultimo, se colige que el
aludido dictamen no es de caracter vinculante, por cuanto la entidad contratante
de la RPIS decide bajo su responsabilidad sus diferentes actuaciones, como lo es
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iniciar la terminacion unilateral y anticipada de un contrato, de conformidad a
los articulos 95 y 98 de la LOSNCP;

Que, (40) en concordancia con los considerandos sexto y séptimo de la presente
Resolucién, el inciso cuarto del articulo 80 del RGLOSNCP ha previsto el
mandato consistente en que el proveedor de farmacos o bienes estratégicos en
salud que sea declarado como contratista incumplido, con ocasion de la
ejecucion defectuosa de una orden de compra en particular, y a la vez mantenga
vigentes otros convenios marco corporativos en el repertorio virtual para
compras directas [es decir, convenios marco corporativos distintos del cual se
derivé la orden de compra terminada unilateralmente]; dicho proveedor debera
continuar cumpliendo con las obligaciones contempladas en estos otros
convenios marco corporativos, independientemente de que las dérdenes de
compra derivadas de los mismos se generen con posterioridad a la declaratoria
como contratista incumplido. No obstante lo anterior, es imprescindible destacar
que el proveedor incumplido no se quedara sin sancién; pues por disposicién
expresa del inciso tercero del articulo 80 del RGLOSNCP, dicho proveedor sera
inhabilitado en el repertorio virtual para compras directas en el producto
especifico en que causo el incumplimiento, y ademas sera inscrito en el Registro
de Incumplimientos que administra el SERCOP, por lo que no podra suscribir
nuevos Convenios Marco Corporativos, en el marco del Régimen Especial de
adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, ni tampoco podra
participar en procedimientos de contratacion ni suscribir nuevos contratos
contemplados en la LOSNCP, por el periodo de cinco (5) afos, tal y como
prescriben los articulos 19, numeral 1, y 98 de la Ley Ibidem;

Que, (41) con relacion al considerando precedente, cabe destacar los incisos tercero y
cuarto del articulo 80 del RGLOSNCP han sido adoptados por el sefior
Presidente de la Republica con el propdésito de garantizar de forma integral el
componente de disponibilidad del derecho a acceder a medicamentos, de
calidad, seguros y eficaces; y, tomado en consideracion el grave impacto que
puede causar en el nuevo sistema de compra unificada de medicamentos, la
inhabilitacion general de un proveedor farmacos o bienes estratégicos en salud
que haya suscrito un namero considerable de Convenios Marco Corporativos
con el SERCOP. Sobre esto Gltimo, a manera de ejemplo, se puede tomar como
antecedente los datos reportados por la Direccion de Desarrollo de Compras
Corporativas de este Servicio Nacional, con respecto a la ejecucion de la anterior
SICM-2016; segun dicha informacion, un grupo empresarial conformado por
tres personas juridicas con un arbol accionario similar, incurrié en causales de
terminacion unilateral de determinados Convenios Marco; sin embargo, esta
situacién generd una reaccion en cadena que devino en la terminacién unilateral
de los ciento dieciocho (118) convenios marco que dicho grupo empresarial
habia suscrito con el SERCOP, debiéndose aclarar que las 6rdenes de compra
que los aludidos proveedores si lograron cumplir hasta antes de las
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terminaciones unilaterales, significaron un ahorro para el Estado ecuatoriano por
un monto equivalente a $ 2.117.856,6747. Sobre estas bases, se debe enfatizar
que, si bien en este nuevo modelo de gestion, la orden de compra ha sido
concebida como un contrato administrativo independiente del convenio marco
corporativo, no se puede desconocer que ambos instrumentos mantienen un
vinculo juridico de interdependencia. Bajo esta l0gica, y en estricta aplicacion
de los objetivos previstos en los numerales 1 y 2 del articulo 9 de la LOSNCP,
se colige que las ordenes de compra derivadas de otros Convenios Marco
Corporativos, distintos del convenio marco corporativo del cual derivé la orden
de compra terminada unilateralmente, por ser obligaciones contractuales
previas a la declaratoria de incumplimiento, deben ejecutarse cabalmente
hasta la culminacién de estos otros convenios; esto Ultimo, independientemente
que dichas d6rdenes de compra se hayan generado de forma previa o posterior a
la declaratoria de incumplimiento;

Que, (42) el articulo 85.2 del Reglamento General a la LOSNCP, establece las
garantias de custodia y administracion de bienes, y de continuidad del servicio
logistico; las cuales deberan ser entregadas por el proveedor adjudicado para
prestar dicho servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion
de los farmacos y bienes estratégicos en salud. En este sentido, se debe sefialar
que la garantia de continuidad del servicio logistico, como su nombre lo indica,
tiene como finalidad asegurar la continuidad del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de tales bienes, incluso ante el
acaecimiento de una causa de terminacion anticipada y unilateral del
respectivo convenio marco corporativo. A este respecto, es importante reiterar
que, dentro de este nuevo sistema de compra unificada de medicamentos, es
ineludible la conexidad que existe entre la adquisicion de los farmacos y demas
bienes estratégicos en salud y la contratacion del servicio de operacién logistica
que garantice la organizacion, planificacion, control y ejecucion del movimiento
de inventarios de los referidos bienes. De esto Ultimo, se debe considerar que,
con el avance de la implementacion del servicio logistico, la actual estructura de
bodegas y farmacias de las unidades de salud de todo el sistema publico de salud
va a estar sujeta a importantes modificaciones de caracter administrativo, de
infraestructura, y de personal. Por consiguiente, las aludidas unidades de salud,
una vez que el servicio logistico se haya implementado en su totalidad, no
estaran estructuradas para brindar una total capacidad de respuesta ante una
interrupcién subita de dicho servicio. Es por esta razon, que, a través de la
garantia antes resefiada, se busca afianzar la continuidad del servicio a cargo del
operador logistico; sin que esto implique que, ante una declaratoria de
terminacion anticipada y unilateral de una orden de compra, al aludido
proveedor no se le vaya a imponer oportunamente las sanciones previstas en los
articulos 19, numeral 1, y 98 de la LOSNCP;

B L )
, - - T
M38-28 y Bl Telegrafo Ed. Sercop L -
o,
lador ”___,_—-—-—— ‘ "

WWW_SBrcop.gob.ec

BIERNO
TODOS

Direccion: Av. do Los Shy
Codigo postal: 1
Telsfono: 593 2 2 44




SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015

Que,

Que,

Que,

Que,

GCodigo postal: 17

i - - R - -
L I « AV & LOS SIS NS0-20 Y 2 51 =0, SarCo
Direccion: Av. de Los Shyris M38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop
Ecuador '_‘___,..-—-—'—_

Teléfono: 593 2 2 440 050 - www.sorcop.gob.ac

(43) el articulo 79 del Reglamento General a la LOSNCP, establece que el
SERCORP, en coordinacion con la RPIS, expedira las atribuciones y regulaciones
necesarias para el funcionamiento del Comité Interinstitucional, el cual estara
integrado por autoridades o delegados del SERCOP y de la RPIS. De esto
ualtimo, se colige que el contenido integral del Decreto Ejecutivo Nro. 1033,
establece que las atribuciones del Comité Interinstitucional son
principalmente atenientes a la etapa preparatoria y de ejecucion
contractual de los procedimientos de adquisicion de farmacos y bienes
estratégicos en salud, y de contratacion del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de tales bienes. En tal sentido, se aclara
que, en el desarrollo de las disposiciones normativas referentes a los aludidos
procedimientos en la presente Resolucion, se instituird la conformacién de una
Comision Técnica, integrada de igual manera por representantes del SERCOP y
de la RPIS; este érgano colegiado serd distinto al Comité Interinstitucional, y
cumplira con las atribuciones contenidas en el articulo 18 del RGLOSNCP,
atinentes a la etapa precontractual de los referidos procedimientos;

(44) a través de la presente Resolucion, se pretende optimizar los recursos
disponibles del Sistema Nacional de Salud, mediante un sistema unificado que
perfecciona la gestién de compra, el manejo de inventarios, y plantea un sistema
de trazabilidad que permita mantener un control desde la produccion hasta que
el farmaco o bien estratégico en salud le sea entregado o dispensado al paciente
o usuario final. Para tales efectos, se requiere de la implementacion de
tecnologia en todo el proceso de distribucion, misma que servira como aliada de
transparencia y mecanismo de rendicion de cuentas sobre la adquisicion, costo,
administracion, inventarios y beneficiarios, a través de mecanismos de
identificacion de facil deteccidn y rastreo;

(45) dentro de este nuevo modelo de gestion en las compras corporativas de
farmacos y bienes estratégicos en salud, es un componente esencial la
implementacion de un sistema de control de trazabilidad de los bienes; a este
respecto la Corte Constitucional del Ecuador, a través del parrafo Nro. 94 de su
Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, determino que: “La calidad de un
medicamento es el resultado de un ‘ecosistema de responsabilidad compartida’
(también conocido como la cadena del medicamento) entre fabricantes,
organos de regulacion y control, distribuidores y dispensadores, de los
profesionales que prescriben y administran y de quienes almacenan los
medicamentos” (énfasis afiadido);

(46) otro de los componentes esenciales del aludido modelo de gestion se
refiere a la efectiva dispensacion de los farmacos y bienes estratégicos en salud;
al respecto, la Corte Constitucional del Ecuador, a través de los parrafos Nro. 51
y 52 de su Sentencia Nro. 679-18-JP/20 y acumulados, sefialo lo siguiente: “La
atencion farmacéutica [...] es un servicio que esta cercano a la comunidad y
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que puede tener un rol relevante para el buen uso de los medicamentos, para
evitar la automedicacion y para la promocion de la salud y la seguridad del
paciente. La atencion farmacéutica comunitaria, como parte de la prevencion y
asistencia primaria, podria asistir al paciente en la dispensacién y
seguimiento de su tratamiento farmacoterapéutico, y contribuir a mejorar la
calidad de vida de los pacientes [...] La ASN y el ARCSA desarrollaran e
implementaran la Atencion Farmacéutica en los establecimientos de Salud de
la Red Publica Integral de Salud [...] y Red Complementaria progresivamente
y, en un segundo momento, en las farmacias y botiquines privados, de
conformidad con la Politica Nacional de Medicamentos, que garantice la
presencia de personal farmacéutico en los servicios de salud” (énfasis
afiadido);

Que, (47) a través oficio Nro. EMS-OF-DNJ-063-2020, de 21 de agosto de 2020,
emitido por la Directora Nacional Juridica de la Contraloria General del Estado,
se dio respuesta a las preguntas puntuales realizadas por el Servicio Nacional de
Contratacion Publica, respecto de la implementacion del nuevo modelo de
gestion para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud y el
servicio de almacenamiento, distribucion, y entrega o dispensacion de los
referidos bienes;

Que, (48) el aludido 6rgano de control establecié que, dicho modelo en lo atinente a
ciertas funciones del operador logistico, a los centros de acopio administrados
por el operador, a los contratos de comodato de bienes inmuebles y muebles
para la prestacién del servicio logistico, y a la constatacion fisica para la entrega
de los bienes, debe observar las disposiciones contenidas en el Reglamento
General Sustitutivo para la Administracion, Utilizacién, Manejo y Control de
los bienes e inventarios del sector pablico; y, las normas de control interno Nro.
402-03 y 406-04. La demas normativa secundaria que se expida para el efecto
debera regularse de conformidad a lo previsto en la Disposicién Transitoria
Primera del Decreto Ejecutivo Nro. 1033;

Que, (49) mediante Resolucién Externa Nro. R.E.-SERCOP-2016-0000072, de 31 de
agosto de 2016, el Servicio Nacional de Contratacién Publica expidio la
Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por dicho Servicio, la
cual se encuentra publicada en la Edicion Especial del Registro Oficial Nro. 245,
de 29 de enero de 2018, asi como en el Portal Institucional del SERCOP;

Que, (50) actualmente a traves del Capitulo IT “Adquisicién de Medicamentos a
través del Repertorio de Medicamentos™ del Titulo VIII “De los procedimientos
de Régimen Especial” de la Codificacion Ibidem, se establecen las reglas
especificas con respecto a la casuistica de Régimen Especial establecida en el
numeral 1 del articulo 2 de la LOSNCP, en concordancia con la Seccion |1 del
Capitulo VII del Titulo 111 del RGLOSNCP;
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Que,

Que,

Que,

(51) para lograr una eficaz aplicacion juridica y técnica de los procedimientos
establecidos en la Seccion II “Adquisicion de Farmacos”, del Capitulo VII
“Régimen Especial” del Titulo III “De los Procedimientos” del RGLOSCNP, se
requiere reformar integralmente el aludido Capitulo Il del Titulo VIII de la
Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el SERCOP; y de
esta manera incluir en la Codificacion antes sefialada, aspectos normativos
especificos de cada fase de estos procedimientos, los cuales resultan ser
requisitos previos e indispensables para la elaboracion de los estudios completos
y definitivos que permitan el correcto funcionamiento de referida normativa
reglamentaria;

(52) a través del oficio No. SERCOP-SERCOP-2020-0632-OF de 17 de
septiembre de 2020, la maxima autoridad del Servicio Nacional de Contratacion
Pablica remitié a los miembros de la RPIS y a la ARCSA, el proyecto de
reforma a la Codificacion y Actualizacién de Resoluciones emitidas por el
SERCORP, en la cual se consideraron las observaciones y acuerdos que se han
obtenido de las reuniones de trabajo realizadas entre los delegados técnicos de
dichas instituciones y del SERCOP. En el precitado oficio, el SERCOP convoco
a una reunion extraordinaria a llevarse a cabo el dia 21 de septiembre de 2020, a
las 15h00, con el objetivo de coordinar y validar el texto final del proyecto de
reforma antes mencionado. Conforme consta del Acta de Reunion de 21 de
septiembre de 2021, una vez conformado el quérum receptivo, los miembros de
la RPIS y a la ARCSA validaron la coordinacion en el procedimiento de
expedicion de la presente Resolucidon, e instaron a la méxima autoridad del
SERCOP su consecuente suscripcion;

(53) mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1131, de 25 de agosto de 2020, se hombro
a la Economista Laura Silvana Vallejo Paez como méxima autoridad
institucional del SERCOP; vy,

En ejercicio de sus atribuciones conferidas en el numeral 9 del articulo 10 de la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, en concordancia con el
numeral 4 del articulo 7 y Disposicion General Cuarta del RGLOSNCP, y articulo 130
del Cédigo Organico Administrativo.

RESUELVE:

EXPEDIR REFORMAS A LA RESOLUCION EXTERNA NRO. RE- SERCOP-
2016-0000072, PUBLICADA EN LA EDICION ESPECIAL DEL REGISTRO

Direccion: Av. do Los

Codigo postal: 1
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OFICIAL NRO. NRO. 425, DE 29 DE ENERO DE 2018, MEDIANTE LA CUAL
SE EXPIDIO LA CODIFICACION Y ACTUALIZACION DE RESOLUCIONES
EMITIDAS POR EL SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

Art. 1.- En el articulo 2, efectiense las siguientes reformas:

a. Suprimanse en el numeral 2 la frase: “Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos

2,
0

asi como la frase: “provision de medicamentos de uso y consumo humano a través

del Repertorio de Medicamentos; o,”.

b. Agréguese a continuacion del numeral 3, el siguiente:

“3.1. Almacenamiento de farmacos y bienes estratégicos en salud.- Se refiere al proceso
de ingreso, conservacion, administracion y permanencia, asi como las demas actividades
que contemplen los pliegos, de los farmacos y bienes estratégicos en salud en los lugares
establecidos para brindar el servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o
dispensacién de tales bienes; donde se mantendran en custodia del proveedor de este
servicio los bienes adquiridos por las entidades contratantes que forman parte de la Red
Publica Integral de Salud -RPIS. Los pliegos definiran el alcance de este servicio.

El proveedor del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de
tales bienes deberda cumplir con las condiciones estipuladas en los pliegos, convenios
marco corporativos, érdenes de compra, y demas instrumentos aplicables a la relacion
juridica con el proveedor.”

c. Agréguese a continuacién del numeral 4, el siguiente:

“4.1. Bienes estratégicos en salud. - Serén los definidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional conforme a la atribucion prevista en el numeral 1 del articulo 2 de la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.”

d. Agréguese a continuacién del numeral 7, el siguiente:

“7.1. Centro de acopio. - Se refiere al o los espacios fisicos que el proveedor del servicio
logistico destine o establezca para el almacenamiento de los farmacos y bienes estratégicos
en salud, en las condiciones determinadas en los pliegos, convenios marco corporativos,
ordenes de compra, a las condiciones de almacenamiento establecidos por el fabricante de
cada producto, y demas instrumentos aplicables a la relacion juridica con el proveedor. La
administracién y gestién de inventarios de los centros de acopio, estara a cargo del
proveedor del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de
farmacos y bienes estratégicos en salud seleccionado por el SERCOP y los miembros de la
RPIS. El centro de acopio deberd contar con todos los permisos sanitarios que se
requiera.”

e. Suprimanse en el numeral 10 las frases: “Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos o”.

f. Agréguese a continuacién del numeral 19, el siguiente:

Direccion: Av. dao Los Shy

GCodigo postal:
Telaéfono: 583 2 2

“20. Convenio marco (corporativo) en el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa
de farmacos y bienes estratégicos en salud, y en el procedimiento de Licitacion
Corporativa del servicio de almacenamiento, distribucidon y entrega o dispensacion de
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Direccion: Av. deo L
GCodigo postal: 17

Telsfono: 59

tales bienes.- Instrumento juridico suscrito entre el proveedor seleccionado, conforme al
procedimiento establecido en el Apartado Il de la Seccidn 11, del Capitulo VII del Titulo I1I,
del Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica,
y el SERCOP; que otorga unicamente el derecho al proveedor de constar en el repertorio
virtual para compras directas, habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS; v al
mismo tiempo, configura la obligacion del proveedor de cumplir con todos los requisitos,
requerimientos y condiciones necesarias para mantenerse habilitado en el mencionado
repertorio, conforme lo establecido en los pliegos, clausulas del convenio y en los demés
instrumentos aplicables a la relacion juridica con el proveedor.

Este tipo de convenio tiene una naturaleza juridica y regulacion especifica producto de una
compra corporativa por régimen especial abierta, competitiva y transparente; por lo que
no le sera aplicable a esta figura la normativa comun que regula el procedimiento de
contratacion publica de Catalogo Electronico.

Este tipo de convenio no constituira la compra del bien o servicio, Unicamente sera el
instrumento que determine el precio, caracteristicas del bien o servicio adquirido y el
proveedor de este.

Conforme a lo dispuesto en el inciso cuarto del articulo 80 del Reglamento General de la
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Pulblica, respecto a los otros
convenios marco corporativos distintos al convenio del cual se derivd la orden de compra
terminada unilateralmente; éstos se continuaran ejecutando hasta que finalice su plazo, el
cual no se podra ampliar o prorrogar, dado que constituyen compromisos adquiridos con
el Estado, de forma previa, para ser el Unico proveedor de fArmacos o bienes estratégicos
en salud al precio negociado en compra corporativa. En caso de incurrir en una causal de
terminacion, éstos otros convenios marco corporativos seran sujetos al procedimiento
correspondiente.

Se podra referir al instrumento descrito en este numeral como convenio marco corporativo,
indistintamente.”

g. Agréguese a continuacion del numeral 24, los siguientes numerales:

b

“25. Distribucién de farmacos y bienes estratégicos en salud. - Constituye el conjunto de
actividades efectuadas por el proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud, en las cuales traslada,
moviliza o transporta el fArmaco o bien estratégico en salud entre sus centros de acopio
con el objetivo de llegar a los distintos canales de entrega. Para cada una de las
actividades de distribucion, el proveedor debera cumplir con las condiciones estipuladas en
los pliegos, convenios marco corporativos, érdenes de compra, y demas instrumentos
aplicables a la relacién juridica con el proveedor.

La distribucion comprende el servicio de transporte terrestre, aéreo, fluvial y/o maritimo,
en funcion de la necesidad de entrega o dispensacion.

25.1. Entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud. - Se refiere a
proporcionar el farmaco o bien estratégico en salud, a través de los canales de entrega o
dispensacion definidos previamente en los pliegos, desde el operador logistico al usuario
final.

25.2. Estados de la orden de compra del repertorio virtual para compras directas. - Las
ordenes de compra del repertorio virtual para compras directas, tendran los siguientes
estados:
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-Orden de compra en estado pendiente: Es aquella orden de compra que se encuentra
dentro de las 48 horas de generacion por parte de la entidad contratante de la RPIS y
que no ha determinado un proveedor para la ejecucion de la orden de compra.

-Orden de compra en estado revisada (formalizada): Es aquella orden de compra que,
una vez transcurridas las 48 horas de generacion por parte de la entidad contratante de
la RPIS, la herramienta ha dejado en firme la orden de compra que va a ejecutar el
proveedor.

- Orden de compra en estado por liquidar: Este estado se muestra una vez que la
entidad contratante registr6 el 100% de las entregas, ya sean estas parciales o
definitiva, quedando pendiente por parte de la entidad contratante de la RPIS la
liquidacion de la orden de compra.

-Orden de compra en estado entrega definitiva: Este estado se muestra posterior al
estado “revisada”, una vez que la entidad contratante a través de la opcion “Registro
de Entregas”, selecciono como tipo de entrega: “Entrega Definitiva”, indicando que la
recepcion del bien se esta realizando a través de una sola entrega.

-Orden de compra en estado Entregas Parciales: Este estado se muestra posterior al
estado “revisado”, una vez que la entidad contratante a través de la opcion “‘Registro
de Entregas” selecciono como tipo de entrega: “Entregas Parciales”, indicando que la
recepcion del bien se esta realizando a través de varias entregas.

-Orden de compra en estado liquidada: Es aquella orden de compra que, una vez que el
proveedor haya entregado a satisfaccion de la entidad contratante de la RPIS los
bienes o servicios que consten en la orden de compra formalizada, la entidad
contratante de la RPIS ha procedido a registrar en el repertorio virtual para compras
directas, el acta entrega-recepcion correspondiente.

-Orden de compra en estado sin efecto: Es aquella orden de compra que, una vez
generada, se ha terminado de manera anticipada y unilateral, o por mutuo acuerdo de
las partes, y que para el efecto la entidad contratante de la RPIS ha publicado en el
repertorio virtual para compras directas, el acto administrativo correspondiente.”

h. Agréguese a continuacion del numeral 32, el siguiente:

“32.1. Ficha Técnica para el procedimiento de seleccion de proveedores de farmacos o
bienes estratégicos en salud por medio de Subasta Inversa Corporativa. - Descripcion
genérica, especificaciones técnicas, y requisitos sanitarios del fArmaco o bien estratégico
en salud, a ser suministrado a las entidades contratantes.

La Autoridad Sanitaria Nacional serd la encargada de definir la ficha técnica de cada
farmaco o bien estratégico en salud, y los criterios farmacoterapéuticos, técnico-clinicos
y/lo demas condiciones técnicas que deberan ser incorporadas a los instrumentos
precontractuales correspondientes.”

I. Agréguese a continuacion del numeral 33, el siguiente:
“33.1. Grupos de atencion prioritaria. - Se refiere a determinados grupos de personas en
situaciones de desigualdad estructural frente a las cuales el Estado tiene el deber de

adoptar medidas de accion afirmativa, de conformidad con lo prescrito en el articulo 35 de
la Constitucion de la Republica del Ecuador.
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Para el caso concreto de entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
salud, estos grupos de personas seran definidos conforme la determinacidn realizada por la
autoridad competente que, por su perfil epidemioldgico, morbilidad, mortalidad,
discapacidad o invalidez, no pueden acudir hacia las unidades de salud, y requieren que la
entrega de tales bienes sea en su domicilio o lugar de residencia. ”

j. Suprimase en el numeral 36 la frase: “Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos

2

o .

k. Suprimanse en el numeral 37 todas las frases: “Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos o', y, sustitiyase la frase: “del medicamento; o,” por la palabra “de”.

I. Suprimanse en el numeral 38 las frases: “Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos 0; ” asi como la frase: “del medicamento o”.

m. Suprimase en el numeral 39 las frases: “Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos o”; “inferior al menos en un valor equivalente al 1% del presupuesto
referencial unitario del medicamento, o,”; 'y, “, segun corresponda”.

n. Sustitiyase el numeral 44, por los siguientes:

“44. Orden de compra para la adquisicién de farmacos o bienes estratégicos en salud. -
Instrumento juridico que constituye una relacién juridica, bilateral, Unica e independiente
entre el proveedor y la entidad contratante de la Red Publica Integral de Salud, que
formaliza la adquisicion de fArmacos o bienes estratégicos en salud, efectuada a través del
repertorio virtual para compras directas del Portal de COMPRASPUBLICAS.

Esta orden de compra tiene una naturaleza juridica y regulacion especifica producto de
una compra corporativa por régimen especial abierta, competitiva y transparente, por lo
que no le serd aplicable a esta figura la normativa comun que regula las compras por
Catalogo Electrénico.

Cada entidad contratante de la Red Publica Integral de Salud generara la respectiva orden
de compra, la cual estara compuesta por: (i) las obligaciones generales relacionadas a las
caracteristicas del producto que consta en el repertorio virtual para compras directas,
conforme al convenio marco corporativo respectivo y demas instrumentos aplicables a la
relacion juridica con el proveedor; y (ii) las obligaciones particulares relativas a la
adquisicion especifica, tales como: anticipo, cantidad, monto, forma de pago, garantias,
plazos y forma de entrega del fArmaco o bien estratégico en salud, las cuales seran
determinadas por la entidad contratante.

Adicionalmente, contendra las obligaciones especificas que el proveedor de farmacos o
bienes estratégicos en salud debe coordinar con el proveedor del servicio de
almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de tales bienes, para el efectivo y
oportuno abastecimiento de fArmacos y bienes estratégicos en salud.

El proveedor seleccionado se obliga al cumplimiento de la orden de compra, una vez que la
orden se genere por parte de la entidad contratante.

La entidad contratante de la Red Publica Integral de Salud serd la responsable de
administrar y exigir el cumplimiento de dicha orden de compra.
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A las 6rdenes de compra se les aplicaran las mismas disposiciones de la Ley Orgéanica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica y su Reglamento, relacionadas a los contratos,
en lo que fuese aplicable, o que no se encontrare previsto en la presente Resolucién o en la
Seccion Il del Capitulo VII del Titulo I11 del Reglamento General de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica.

El SERCOP no tendra responsabilidad en la generacion, suscripcion, administracion y
ejecucién de la orden de compra.

44.1. Orden de compra para la prestacion del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud.- Instrumento juridico
que constituye una relacion juridica, bilateral, Unica e independiente entre el operador
logistico y la entidad contratante de la RPIS, y que formaliza la contratacion del servicio
de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y bienes
estratégicos en salud, efectuada a través del repertorio virtual para compras directas del
Portal de COMPRASPUBLICAS.

Esta orden de compra tiene una naturaleza juridica y regulacion especifica producto de
una compra corporativa por régimen especial, por lo que no le sera aplicable a esta figura
la normativa comun que regula las compras por Catalogo Electronico.

Cada entidad contratante de la RPIS generara la respectiva orden de compra, la cual
estara compuesta por (i) las obligaciones generales relacionadas a las caracteristicas del
producto que consta en el repertorio virtual para compras directas, conforme al convenio
marco corporativo respectivo y demas instrumentos aplicables a la relacion juridica con el
proveedor; y (ii) las obligaciones particulares relativas a la adquisicion especifica, tales
como: anticipo, cantidad del servicio a prestarse, monto, forma de pago, garantias y
plazos, las cuales seran determinadas por la entidad contratante.

Adicionalmente, contendra las obligaciones especificas que el proveedor del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacién debe coordinar con el proveedor de
los farmacos o bienes estratégicos en salud, para el efectivo y oportuno abastecimiento de
los mencionados bienes.

El proveedor seleccionado se obliga al cumplimiento de la orden de compra, una vez que la
orden se genere por parte de la entidad contratante.

La entidad contratante de la RPIS sera la responsable de administrar y exigir el
cumplimiento de dicha orden de compra.

A las 6rdenes de compra se les aplicaran las mismas disposiciones de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica y su Reglamento, relacionadas a los contratos,
en lo que fuese aplicable, o que no se encontraré previsto en la presente Resolucion o en la
Seccion 11 del Capitulo VII del Titulo 111 del Reglamento General de la Ley Orgénica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica.

El SERCOP no tendra responsabilidad en la generacidn, suscripcién, administracion y
ejecucion de la orden de compra.”

. Agréguese a continuacion del numeral 45, el siguiente numeral:
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“45.1. Operador logistico.- Proveedor seleccionado a través del procedimiento establecido
en el Apartado Il de la Seccion I, del Capitulo VII del Titulo Il1, del Reglamento General
de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, para la prestacion del
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servicio de almacenamiento, distribucidn y entrega o dispensacion de farmacos y bienes
estratégicos en salud; que ha sido incorporado al repertorio virtual de este servicio, a
efectos de que las entidades contratantes que conforman la Red Publica Integral de Salud -
RPIS, lo contraten directamente a través de la generacion de 6rdenes de compra.

El operador logistico tendra la obligacion de prestar el servicio aun en circunstancias de
emergencia sanitaria o de estado de excepcion; a efectos de lo cual las autoridades
encargadas de la coordinacion de la emergencia nacional, provincial o cantonal le
facilitaran las autorizaciones necesarias; inclusive podran coordinar medidas de
seguridad, salubridad, entre otras, con el operador logistico.”

0. Agréguese a continuacion del numeral 54, el siguiente numeral:

“564.1. Producto del repertorio virtual para compras directas.- Se entiende por producto a
los bienes y/o servicios que se encuentran disponibles en el repertorio virtual para compras
directas, como resultado de la suscripcién de los convenios marco corporativos resultantes
de los procedimientos establecidos en el Apartado Il de la Seccidn 1, del Capitulo VII del
Titulo 1ll, del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica; y que pueden ser adquiridos por las entidades contratantes de la
RPIS, a través de la generacion de ordenes de compra.”

p. Suprimanse en el numeral 56 las frases: “Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos o”.

g. Suprimase el numeral 62

r. Sustitlyase el numeral 63, por el siguiente:

“63. Repertorio virtual para compras directas.- Herramienta informética creada en el
Portal de COMPRASPUBLICAS, como producto de la suscripcion de convenios marco
corporativos resultantes de los procedimientos establecidos en el Apartado Il de la Seccion
I1, del Capitulo VII del Titulo 111, del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, desde la cual las entidades contratantes que conforman
la RPIS podran realizar las adquisiciones o contrataciones de bienes y servicios,
respectivamente, de manera directa.

El repertorio virtual para compras directas, sus componentes, asi como las 6rdenes de
compra generadas a través de este, pertenecen a una naturaleza juridica propia y
especifica, y por lo tanto constituyen mecanismos distintos e independientes del Catalogo
Electronico General y del Catalogo Dinamico Inclusivo, administrados también por el
SERCOP.”

s. Incliyase a continuacion del numeral 67, lo siguiente:
“68. Subsistema de salud y entidades contratantes de la RPIS. - Para efectos de la
aplicacion de la SECCION 1I “ADQUISICION DE FARMACOS”, del CAPITULO VII
“REGIMEN ESPECIAL” del TITULO IIl “DE LOS PROCEDIMIENTOS” del Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, se entendera
por subsistema de salud a cualquiera de las siguientes entidades:
1. Ministerio de Salud Publica;
2. Subsistema de salud de la Policia Nacional:
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2.1. Ministerio de Gobierno:
2.1.1. Direccion Nacional de Atencion Integral en Salud de la Policia Nacional.
2.2. Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional;

3. Subsistema de salud de las Fuerzas Armadas:
3.1. Ministerio de Defensa:
3.1.1. Direccidn General de Sanidad de las Fuerzas Armadas y Salud.
3.2. Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas; e,

4. Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.

Cada subsistema de salud comprende a las entidades u érganos administrativos que
pertenecen, dependen y/o estan adscritos o administrados por las entidades anteriormente
detalladas. Cada subsistema de salud estara representado por la méxima autoridad de las
entidades enunciadas anteriormente.

Por otra parte, se entiende por entidad contratante de la RPIS a cualquier entidad u érgano
administrativo, que se encuentre dentro de la RPIS, y que lleve a cabo procedimientos de
contratacion publica relacionados a la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en
salud, o al servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de tales
bienes. El representante de cada subsistema de salud sera el responsable de definir la
entidad u érgano administrativo que actuara como entidad contratante, para la generacion
de las respectivas 6rdenes de compra, o ejecucion de otros procedimientos de contratacion,
de manera centralizada.

De acuerdo con la normativa que los rige, el Instituto de Seguridad Social de la Policia
Nacional y el Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas, son organismos
autébnomos, y con personeria juridica y patrimonio propios. La pertenencia de los aludidos
organismos de seguridad social a sus respectivos subsistemas de salud tiene como Unica
finalidad la definicién articulada de politica publica en materia de salud. Sin embargo, a
efectos de desempefiar sus atribuciones como miembros del Comité Interinstitucional,
previsto en el articulo 79 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica, asi como para definir a la entidad u 6rgano administrativo que
actuara como entidad contratante, conforme lo dispuesto en el inciso precedente, el
representante de las aludidas entidades de seguridad social podrd actuar de forma
independiente, o, en conjunto con el Ministerio rector respectivo.

t. Inclayase a continuacion del numeral 69, lo siguiente:

Direccion: Av. de Los Shyris b
GCodigo postal: 17

Telsfono: 593 2 2

“69.1. Trazabilidad.- ES el mecanismo que permite la identificacion individual y univoca de
cada unidad de los farmacos y bienes estratégicos en salud a ser entregados o dispensados,
a través de los canales establecidos para el efecto, por medio de una solucién tecnoldgica;
con la finalidad de localizar y efectuar el seguimiento de los farmacos y bienes estratégicos
en salud, a través de toda la cadena de distribucion de dichos bienes en tiempo real, en
cumplimiento de la normativa de trazabilidad expedida por la Agencia Nacional de
Regulacidn, Control y Vigilancia Sanitaria —~ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez u
organismo técnico que hiciere sus veces .

Seré& obligacion del operador logistico implementar los sistemas y controles de trazabilidad
correspondientes, de conformidad con lo previsto en los pliegos, convenios marco
corporativos, érdenes de compra, y demas instrumentos aplicables a la relacion juridica
con el proveedor.”
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Art. 2.- En el articulo 68, del Capitulo Ill, del Titulo Il, efectiense las siguientes
modificaciones:

a. A continuacion del primer inciso, agréguese el siguiente texto:

“Sin perjuicio de lo previsto en el inciso precedente, las disposiciones del presente
Capitulo no seran aplicables para los procedimientos de Subasta Inversa Corporativa
de farmacos o bienes estratégicos en salud y de Licitacion Corporativa para el servicio
de almacenamiento, distribucién, y entrega o dispensacién de los referidos farmacos y
bienes estratégicos en salud. Para la aplicacion de margenes de preferencia por
produccién nacional en estos procedimientos, se estara a lo dispuesto en el Acépite 1V
de la Seccion 11, del Capitulo 11, del Titulo VIII, de la presente Codificacion”.

b. Al inicio del inciso segundo, incorporese la frase “Adicionalmente,”; v,
sustitiyase la letra “L” mayuscula, por la letra “I”” minUscula.

Art. 3.- Agréguese al final del articulo 377, del Capitulo I, del Titulo VIII, el siguiente
inciso:

“Para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, las entidades contratantes
de la RPIS, tendran que elaborar una adecuada planificacién, a fin de que la estimacién de
necesidades se realice en funcién de los datos estadisticos generados por el operador
logistico a través de su solucion tecnoldgica; de tal forma, que dichas contrataciones se
enmarquen dentro de lo dispuesto en el CAPITULO II “ADQUISICION DE FARMACOS Y
BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD A TRAVES DE REGIMEN ESPECIAL”, del presente
Titulo”.

Art. 4.- Sustitayase el Capitulo 11, del Titulo VI, por el siguiente texto:

Direccion: Av. dao Los Shy

GCodigo postal:
Telaéfono: 583 2 2

“CAPITULO I
ADQUISICION DE FARMACOS O BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD A TRAVES
DE REGIMEN ESPECIAL

SECCION |
GENERALIDADES

Art. 379.- Ambito de aplicacion.- Este capitulo sera aplicable para todas las adquisiciones
de farmacos o bienes estratégicos en salud que realicen todas las entidades contratantes a
las que se refiere el numeral 1 del articulo 2 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica; quienes utilizaran exclusivamente los procedimientos de adquisicién
de farmacos y bienes estratégicos en salud previstos en la Seccion 11, del Capitulo VII del
Titulo 11, del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica, y en este Capitulo.

Para el caso de las entidades contratantes que pertenecen a la Red Publica Integral de
Salud -RPIS, la contratacion y disponibilidad del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud debera realizarse de
forma previa y obligatoria a la adquisicion del farmaco o bien estratégico en salud,
indistintamente del procedimiento de contratacion a ser utilizado conforme el presente
capitulo; exceptuandose, Unicamente de este procedimiento para los casos de contratacion
de farmacos o bienes estratégicos en salud realizados a través del procedimiento de infima
cuantia, contratacion en situacion de emergencia o que los referidos bienes sean recibidos
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Direccion: Av. dao Los Shy

GCodigo postal:
Telaéfono: 583 2 2

por donacidn, en cuyos casos la entidad podra optar por utilizar el servicio contratado con
el operador logistico.

Para la adquisicidn de farmacos y bienes estratégicos en salud que realicen las entidades
contratantes que no presten servicios de salud, se utilizardn los procedimientos de
contratacion publica de Régimen Comun, conforme lo previsto en la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General y la presente
Codificacion.

Art. 380.- Obligatoriedad de utilizacion del repertorio virtual para compras directas. - Es
obligacidn de las entidades contratantes que conforman la Red Publica Integral de Salud -
RPIS, adquirir cualquier farmaco o bien estratégico en salud; asi como, contratar el
servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion, a través del repertorio
virtual para compras directas habilitado en el Portal d¢ COMPRASPUBLICAS.

Solamente cuando el farmaco o bien estratégico en salud no conste en el aludido repertorio
virtual para compras directas, dichas entidades contratantes de la RPIS podran acogerse a
uno de los procedimientos establecidos en la Seccion Il “OTROS PROCEDIMIENTOS”,
del presente Capitulo.

Las entidades contratantes que no pertenezcan a la RPIS no estaran obligadas a verificar ni
adquirir el farmaco o bien estratégico en salud, ni tampoco el servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion, a través del repertorio virtual para compras directas
habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS. Estas entidades podran utilizar
directamente los procedimientos previstos en el Apartado Il de la Seccién Il del Capitulo
VII del Titulo Il del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica.

Art. 381.- Aplicacién de Acuerdos Comerciales.- Las entidades contratantes que presten
servicios de salud, para las contrataciones previstas en la Seccion Il de este Capitulo, que
se encuentren cubiertas por cualquiera de los Acuerdos Comerciales suscritos y vigentes por
el Ecuador, estan obligadas a aplicar sus disposiciones, asi como sujetarse a los principios
de transparencia y trato justo, trato nacional o no menos favorable, imparcialidad, no
discriminacion a proveedores extranjeros, y publicaciéon de la informacion, conforme lo
prescrito en los referidos instrumentos internacionales.

En virtud de lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 99 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacién Publica, cada entidad contratante es responsable de revisar el
contenido del referido Acuerdo Comercial y sus Anexos, para su correcta aplicacion.

, SECCION I
SELECCION DE PROVEEDORES POR MEDIO DE COMPRA CORPORATIVA

Acépite |
Generalidades

Art. 382.- Actualizacion de informacion en el Registro Unico de Proveedores -RUP. - Los
proveedores interesados en participar en los procedimientos de seleccion de proveedores
por medio de compra corporativa, deberan actualizar los datos que mantienen registrados
en el Registro Unico de Proveedores -RUP, mismos que seran utilizados para la
presentacion de la oferta. Las personas naturales o juridicas extranjeras que no se hayan
registrado previamente, deberan hacerlo en linea a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS.
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Sera obligatorio el registro del representante legal de las personas juridicas nacionales, o
del apoderado, en caso de las personas juridicas extranjeras.

Si el proveedor participare por primera vez en los procedimientos de compra corporativa,
debera registrarse en el RUP, pudiendo utilizar para ello el médulo de registro simplificado
previsto en el Portal COMPRASPUBLICAS; v, si el proveedor ya cuenta con el registro,
podra actualizar en el RUP, los productos o servicios que estuviere interesado en ofertar.

El SERCOP en cualquier etapa de los procedimientos de seleccion de proveedores por
medio de compra corporativa, realizara la verificacién correspondiente respecto de la
documentacion e informacion que han ingresado los proveedores al momento de registrarse
en el Registro Unico de Proveedores -RUP. En caso de que el SERCOP identifique que la
informacion o documentacion ingresada al Portal de COMPRASPUBLICAS es erronea,
falsa o0 que no corresponda, aplicara las sanciones legales respectivas a dicho proveedor, de
conformidad al articulo 19 y 106 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica.

Art. 383.- Verificacion de la cobertura de Acuerdos Comerciales. - EI SERCOP como
responsable del procedimiento de seleccién de los proveedores de farmacos o bienes
estratégicos en salud, asi como del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacién de tales bienes, sera el responsable de verificar la cobertura de los Acuerdos
Comerciales suscritos y vigentes por el Ecuador, para estos procedimientos de seleccion.

Por consiguiente, a efectos de determinar los montos para el anélisis de cobertura, se tendra
en cuenta la cantidad de farmacos o bienes estratégicos en salud que se estima que las
entidades contratantes adquieran durante el tiempo de duracion del convenio marco
corporativo, y el precio referencial de estos bienes. Para el caso del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
salud, se considerara la cantidad de bienes que se estima que las entidades contratantes
adquirieran durante el tiempo de duracién del convenio marco corporativo y el precio
referencial unitario del servicio de almacenamiento, distribucidn, y entrega o dispensacion.

Posteriormente al analisis, el SERCOP procederd a realizar el aviso de contratacion
prevista en el Portal d¢ COMPRASPUBLICAS, para que tanto proveedores nacionales
como extranjeros cubiertos, puedan participar en los referidos procesos de seleccion.

Art. 384.- Seleccion de proveedores cubiertos por Acuerdos Comerciales. - Los
proveedores que se encuentran regidos por Acuerdos Comerciales y que deseen ser
incluidos en el repertorio virtual para compras directas, previa la presentacion de sus
ofertas, seran responsables de verificar la lista de procedimientos de seleccién de
proveedores que se encuentran cubiertos por el referido acuerdo.

La equivalencia de las condiciones de participacion, calificacion de proveedores y cualquier
otro requisito de incorporacion, debera ser definida en los pliegos y términos de referencia
o0 especificaciones técnicas respectivas, para lo cual se debera observar el principio de trato
no menos favorable que el otorgado a los proveedores nacionales.

Las condiciones de participacion, calificacion de proveedores y cualquier otro requisito de
incorporacién previsto en los documentos preparatorios y precontractuales del
procedimiento de seleccion deberan observar los principios de los Acuerdos Comerciales
mencionados.

Direccion: Av. deo L

N7, TECEL
rac | -":.I‘l'_\-r'is N38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop M ; A iy T%_ﬁ- "GOBIERNO
Cédigo postal: 1 3 cuador /___,_._.—— I v ¢ DE TODOS

Teléfono: 593 2 2 440 050 - www.sorcop.gob.ac




SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015
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Los plazos, condiciones comerciales, precios referenciales y deméas aspectos contenidos en
los documentos precontractuales seran de cumplimiento obligatorio para los proveedores
regidos por el Acuerdo Comercial.

Art. 385.- Del Comité Interinstitucional. - EI Comité Interinstitucional estarda conformado
segun lo previsto en el articulo 79 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica.

Los miembros del Comité o sus delegados tendran las siguientes responsabilidades:

a.- Revisar y aprobar la documentacion trabajada en la fase preparatoria, y que
servird para la fase precontractual, incluidos los pliegos, fichas técnicas, estudios
de mercado, cantidades y precios referenciales, de los procedimientos de seleccion
para la adquisicién de farmacos o bienes estratégicos en salud, y del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes
estratégicos en salud;

b.- Conocer y monitorear el avance de la fase precontractual de los procedimientos
de seleccion para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud, y del
servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos o
bienes estratégicos en salud; asi como su implementacion;

c.- Conocer y analizar los informes estadisticos de la ejecucion de las érdenes de
compra generadas por las distintas entidades contratantes de la RPIS, y solicitar las
acciones correctivas necesarias;

d.- Emitir recomendaciones a cualquiera de los subsistemas de salud de la RPIS o al
SERCOP, con la finalidad de cumplir con los objetivos, fines y disposiciones de los
APARTADOS I y I de la SECCION Il “ADQUISICION DE FARMACOS Y OTROS
BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD”, del CAPITULO VII “REGIMEN
ESPECIAL” del TITULO Il “DE LOS PROCEDIMIENTOS” del Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica;

e.- Emitir dictamen motivado cuando el SERCOP o las entidades contratantes de la
RPIS consideren necesario su pronunciamiento, o en los casos previstos en la
normativa aplicable;

f.- Organizar y consolidar el criterio de los subsistemas de salud de la RPIS con
respecto a cualquier situacién que se presentase en la ejecucion de las compras
corporativas para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, o el
servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacién de los referidos
bienes; vy,

g.- Las demas establecidas en la normativa reglamentaria o resolutiva de
contratacion publica.

El Comité tendrd como presidente al Director General del SERCOP o su delegado,
vicepresidente al Ministro de Salud Publica o su delegado; y designard como secretario a
un servidor del SERCOP, quien intervendrd con voz, pero sin voto, sin perjuicio de las
facultades del presidente del Comité.

Para cumplir con estas responsabilidades, el Comité sesionara de forma ordinaria al menos
cada tres meses, y sesionara de forma extraordinaria a solicitud de cualquiera de los
miembros de la RPIS, para solventar temas emergentes que necesiten ser resueltos a la
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brevedad del caso. Para esto, el Comité podra aplicar supletoriamente las normas del
Capitulo SEGUNDO del Titulo I del Cddigo Organico Administrativo.

Para las adquisiciones de farmacos o bienes estratégicos en salud, y del servicio de
almacenamiento, distribucion, entrega o dispensacion de éstos, las entidades contratantes
que conforman la Red Publica Integral de Salud -RPIS en conjunto con el Servicio Nacional
de Contratacion Publica, deberan suscribir un convenio interinstitucional de asociatividad
para efectuar los procedimientos de adquisicion de fArmacos o bienes estratégicos en salud
y del servicio de almacenamiento, distribucion, entrega o dispensacion de dichos bienes,
conforme al articulo 29 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 386.- De la Comisién Técnica. - Para llevar a cabo el procedimiento de seleccion de
proveedores de fArmacos o bienes estratégicos en salud por Subasta Inversa Corporativa,
asi como el procedimiento de seleccion de proveedores para la prestacién del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacién de farmacos y bienes estratégicos en
salud por Licitacion Corporativa, se conformara una Comision Técnica. La Comision
Técnica estara conformada por los siguientes miembros con derecho a voz y voto:

1.- Servidor/a publico designado por el Servicio Nacional de Contratacion Publica,
quien presidird y tendra voto dirimente;

2.- Servidor/a publica designado por el Ministerio de Salud Publica;
3.- Servidor/a publico designado por el Ministerio de Gobierno;
4.- Servidor/a publico designado por el Ministerio de Defensa;

5.- Servidor/a publico designado por el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social—
IESS;

6.- Servidor/a puablico designado por el Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas
Armadas del Ecuador -ISSFA; vy,

7.- Servidor/a publica designado por el Instituto de Seguridad Social de la Policia
Nacional -1ISSPOL.

Actuara como secretario/a de la Comisién Técnica un delegado/a de la méaxima autoridad
del SERCOP, tnicamente con derecho a voz.

En las reuniones de la Comisién Técnica solo podran intervenir los miembros detallados en
el presente articulo, y el servidor operador del Sistema Oficial de Contratacién Publica -
SOCE, que haya sido designado para el efecto; en caso de que la Comision lo requiera,
podra invitar a otros servidores o personas expertas para llevar a cabo sus funciones.

La Comisién Técnica no podra intervenir en la etapa preparatoria ni de ejecucion del
convenio marco corporativo suscrito entre el SERCOP y el proveedor seleccionado, o de sus
ordenes de compra.

Se podran conformar dos comisiones técnicas de considerarlo necesario, una para el
procedimiento de seleccion por subasta inversa corporativa, y otra para la licitacion
corporativa.
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La Comisién Técnica podra nombrar subcomisiones de apoyo, observando para el efecto lo
previsto en el articulo 19 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica.

En caso de que la entidad contratante no cuente con un profesional afin al objeto de la
contratacion, podra contratar uno o varios profesionales para que integren de manera
puntual y especifica a la respectiva Comisién Técnica; sin perjuicio que, de ser el caso,
pueda contar también con la participacion de asesoria externa especializada.

Art. 387.- Atribuciones y responsabilidades de la Comision Técnica. - Los miembros de la
Comisidn Técnica, tendran las siguientes atribuciones y responsabilidades:

a.- Sesionar periddicamente durante cada etapa del procedimiento de seleccion de
proveedores, con la presencia de al menos cuatro de sus miembros, siendo obligatoria
la presencia del presidente, quien tendra voto dirimente. Adoptara decisiones validas
por mayoria simple;

b.- Responder de forma oportuna y dentro del término sefialado en el cronograma
establecido en el pliego, las preguntas y aclaraciones que sobre este se presentaren por
parte de los proveedores. Las preguntas y aclaraciones de los proveedores podran
motivar la modificacion de las condiciones y requisitos del pliego, siempre que éstos no
alteren el objeto del procedimiento, ni el precio y/o presupuesto referencial;

c.- Aperturar, verificar, requerir y convalidar errores de las ofertas presentadas en los
procedimientos de seleccion sefialados; asi como habilitar, calificar y seleccionar o
rechazar las ofertas de los proveedores conforme a los términos y condiciones del
pliego. El acta de calificaciones correspondiente debera ser publicada en el Portal de
COMPRASPUBLICAS. La Comision podra también negociar el precio en los casos de
Unica oferta habilitada, asi como podra ejercer las demds atribuciones necesarias para
llevar a cabo la tramitacién de los procedimientos de seleccién mencionados;

d.- Elaborar las respectivas actas e informes de sus actuaciones en cada etapa del
procedimiento de seleccion de proveedores;

e.- Previo a emitir la recomendaciéon de adjudicacion verificarA nuevamente la
habilitacion de los oferentes en el Registro Unico de Proveedores -RUP, y en caso de
detectarse que el oferente no esta habilitado, se procedera conforme la normativa
comun para este tipo de casos;

f.- Recomendar la adjudicacion o declaratoria de desierto, de ser el caso, a la maxima
autoridad del SERCOP o su delegado, por cada procedimiento de seleccion.
Adicionalmente, la Comision elaborard, suscribird y notificara a la maxima autoridad
del SERCOP o su delegado, el informe por cada procedimiento de seleccién, con el
listado de proveedores que no hayan sido adjudicados y no hayan cumplido con los
requisitos del procedimiento de seleccion, a fin de que se analicen las acciones
respectivas por parte del SERCOP;

g.- En el informe de recomendacion de adjudicacion, definir el listado de oferentes que,
a pesar de no haber sido adjudicados el convenio marco corporativo, participaron en
el procedimiento de seleccion, conforme las reglas definidas en cada procedimiento.
Este listado de oferentes servira para los fines previstos en la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General, y la presente Resolucion;
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h.- En cualquier momento o etapa del procedimiento de seleccion de proveedores,
podré requerir informacion sobre los socios, accionistas 0 miembros de las personas
juridicas nacionales o extranjeras que, a su vez, sean socios, accionistas 0 miembros de
la empresa oferente, y asi sucesivamente hasta identificar la Gltima persona natural,
con el fin de verificar que los mismos no estén inhabilitados para participar en los
referidos procedimientos; y

i.-Otras que la normativa o pliego establezcan.

Art. 388.- Obligaciones de las entidades contratantes de la RPIS. - Las entidades
contratantes que conforman la RPIS, generadores de las érdenes de compra, tendran las
siguientes obligaciones de forma general:

1.- Determinar las necesidades y planificar los procedimientos de adquisicion de
farmacos o bienes estratégicos en salud, y del servicio que provee el operador
logistico, de tal manera que los mismos se desarrollen Gnicamente segun lo previsto
en el presente Capitulo, y a fin de evitar desabastecimiento en las unidades de
salud;

2.- Establecer en las 6rdenes de compra las obligaciones particulares relativas a la
adquisicién especifica, a las que se refiere en los numerales 44 y 44.1 del articulo 2
de la presente Codificacion, asi como las condiciones de entrega de los fArmacos y
bienes estratégicos en salud, o del servicio que provee el operador logistico; en
concordancia con los pliegos, convenios marco corporativos, y demas instrumentos
aplicables a la relacion juridica con el proveedor;

3- Coordinar las acciones necesarias con el operador logistico, para brindar el
apoyo en la dispensacién a cargo de los establecimientos de salud, en cumplimiento
a la normativa secundaria que para el efecto emita la Autoridad Sanitaria Nacional.

4.- Coordinar acciones con el operador logistico, a través del administrador de la
orden de compra, a efectos de otorgar al proveedor de farmacos o bienes
estratégicos en salud, las facilidades para la entrega-recepcion de los bienes;

5.- En coordinacion con el operador logistico, verificar los stocks e inventarios de
los farmacos y bienes estratégicos en salud, y alertar acerca de cualquier
irregularidad presentada durante la ejecucion contractual, con el fin de garantizar
su disponibilidad permanente;

6.- Coordinar con el operador logistico y el proveedor de los farmacos o bienes
estratégicos en salud, el canje de farmacos por caducidad, de conformidad con lo
previsto en la normativa que expida para el efecto la Autoridad Sanitaria Nacional,
en los pliegos, convenios marco corporativos, Ordenes de compra, y demas
instrumentos aplicables a la relacion juridica con el proveedor;

7.- Registrar en el Portal d¢ COMPRASPUBLICAS, la documentacion referente a
las entregas parciales o totales, de las 6rdenes de compra generadas a través del
repertorio virtual para compras directas, en un término maximo de cinco (5) dias,
contados a partir de la suscripcion, por medios fisicos o electrdnicos, del acta
entrega-recepcion correspondiente;

8.- Realizar el pago de los farmacos y/o bienes estratégicos en salud o servicios
provistos por el operador logistico, conforme lo establecido en la orden de compra,
de forma oportuna, respetando asi los derechos del proveedor;
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9.- Suministrar, proporcionar o registrar la informacion que el SERCOP solicite;

10.- Generar oOrdenes de compras por el periodo indicado en esta resolucién, de
acuerdo con la demanda unificada y proyectada, de tal forma que la sola orden de
compra se vaya ejecutando con entregas parciales en el afio, conforme la demanda
de la entidad;

11.- Designar un administrador de contrato por cada orden de compra, quien velara
por el cabal y oportuno cumplimiento de todas y cada una de las obligaciones
derivadas de la orden de compra, y adoptara las acciones que sean necesarias para
evitar retrasos injustificados e impondra las multas y sanciones a que hubiere lugar.
De ser el caso, el referido administrador coordinaré con las entidades u 6rganos
administrativos respectivos, para la efectiva y oportuna ejecucién de la compra
corporativa;

12.- Coordinar de forma obligatoria, continua y permanente, con la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria ~ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere sus veces, el control de la calidad,
seguridad y eficacia, post registro aleatoria, en los lugares de fabricacion,
almacenamiento, transporte, distribucion o expendio de los farmacos o bienes
estratégicos en salud, debiendo ajustarse a las fichas técnicas establecidas para
cada farmaco o bien estratégico en salud, establecidas para el efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional; y,

13.- Las demés establecidas en la normativa, pliegos, convenios marco
corporativos, 6rdenes de compra, y demas instrumentos aplicables a la relacion
juridica con el proveedor.

Art. 389.- Pliegos del procedimiento.- Los pliegos del procedimiento para la seleccion de
proveedores de farmacos o bienes estratégicos en salud por medio de Subasta Inversa
Corporativa, asi como del procedimiento de seleccion de proveedores para el servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
salud por medio de Licitacién Corporativa, deberan contemplar, de acuerdo a la naturaleza
propia de cada procedimiento, entre otros, los siguientes aspectos:

1.- Convocatoria, que contendra toda la informacion relevante para garantizar la
concurrencia y transparencia del procedimiento de seleccion de proveedores;

2.- Los requisitos y condiciones de participacion, incluidas garantias acorde a lo
establecido en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica y su
Reglamento General; y, seguros o polizas, en el caso que corresponda;

3.- Especificaciones técnicas o términos de referencia, que contengan condiciones
comerciales, técnicas, clinicas, legales y econémicas de los bienes o servicios a
incorporarse en el repertorio virtual para compras directas,;

4.- La delimitacion clara entre las obligaciones relativas al convenio marco
corporativo, y las obligaciones que se generaran en cada orden de compra; asi
como el funcionamiento y ejecucién de los referidos instrumentos;

5.- Los parédmetros de calificacion y metodologia de evaluacion de las ofertas;

6.- Proyecto de convenio marco corporativo;
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7.- Formularios, compromisos y demas documentacién que deba ser presentada por
el proveedor en su oferta, sea de forma fisica o electronica; y,

8.- El cronograma con las etapas y términos del respectivo procedimiento.

Una vez que se cuente con la documentacidén correspondiente, y suscrita la respectiva
resolucion de inicio por parte de la maxima autoridad del SERCOP o su delegado, se
publicaran los pliegos del procedimiento con la respectiva convocatoria a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS.

Para la construccion adecuada de los documentos precontractuales, el SERCOP podra realizar
de forma previa procedimientos de verificacion de produccion nacional, con la Unica finalidad
de retroalimentar los estudios y disefios.

En los procedimientos de seleccion de proveedores por medio de compra corporativa, el
SERCOP coordinara la elaboracion de los respectivos pliegos con los subsistemas de salud de
la RPIS, los cuales seran revisados y aprobados por el Comité Interinstitucional.

Art. 390.- Vinculacion.- Los proveedores del Estado que participaren en calidad de personas
naturales o juridicas, sean nacionales o extranjeras, al momento de ingresar sus ofertas,
deberan declarar que la informacion y documentacion adjunta es veraz y exacta, y que su
postulacién ha sido realizada de forma independiente y sin conexién oculta con otra u otras
personas, compafiias o0 grupos participantes de otros procedimientos de compras corporativas y
tampoco deberdn presentar ofertas alternativas, a fin de garantizar el desarrollo de una
competencia libre, leal y justa, de conformidad a los principios y reglas de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica y la Ley Organica de Regulacion y Control del
Poder de Mercado.

El SERCOP vy las entidades contratantes de la RPIS, podran efectuar averiguaciones que
tengan como Unico proposito, comprobar y obtener aclaraciones e informacién adicional sobre
las condiciones técnicas, econémicas y legales de los proveedores.

Si en el desarrollo de tales averiguaciones, se evidencia la existencia de actos u omisiones,
acuerdos o practicas concertadas, y en general cualquier conducta restrictiva prevista en el
articulo 9 de la Ley Orgéanica de Regulacion y Control del Poder de Mercado,
independientemente de la forma que adopten, ya sea en la oferta, o buscando asegurar el
resultado en beneficio propio o de otro proveedor u oferente; el SERCOP descalificara la
oferta, no adjudicard la oferta, o no suscribird el convenio marco corporativo, segun
corresponda, y en caso de haberse suscrito el convenio marco corporativo, el SERCOP o la
entidad contratante de la RPIS procederan a la terminacion unilateral del convenio marco
corporativo, contrato u orden de compra, segun corresponda, y estaran facultados para
interponer en contra de los proveedores, las acciones legales que considere correspondientes.

Las averiguaciones realizadas por el SERCOP o las entidades contratantes seran puestas en
conocimiento de las autoridades competentes, en cumplimiento a lo previsto en el articulo 15
de la LOSNCP.

Acépite 11
De los convenios marco corporativos

Art. 391.- Vigencia del convenio marco corporativo. - Todo procedimiento de seleccion de
proveedores determinara obligatoriamente el plazo de vigencia de los convenios marco
corporativos derivados del mismo.
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Los bienes y servicios que constan en el repertorio virtual para compras directas estaran
vigentes mientras los convenios marco corporativos resultantes del procedimiento de seleccion
de proveedores se encuentren vigentes.

Con al menos treinta (30) dias plazo de anticipacion a la culminacién de la vigencia de los
referidos convenios, los proveedores seleccionados podran notificar al SERCOP su voluntad de
no continuar en el repertorio virtual para compras directas; caso contrario, dichos convenios
podrén ser ampliados segun corresponda, a peticion de la Red Publica Integral de Salud.

En caso de existir una peticiébn motivada y justificada documentalmente por parte de los
subsistemas de salud, los convenios marco corporativos podran terminar previamente a
culminar el plazo convenido, en concordancia con lo establecido en el articulo 396 de la
presente Resolucion.

Art. 392.- Adenda al convenio marco corporativo. - Se podra ampliar, reducir, aclarar,
modificar o complementar el contenido de una clausula del convenio marco corporativo, por
causas imprevistas o técnicas, debidamente motivadas, y siempre que se demuestre que la
ejecucion del referido convenio se ha dificultado y que dicho cambio no afectara a los intereses
publicos. En estos casos, el SERCOP podra celebrar con el proveedor una adenda.

También se podran suscribir estos instrumentos para corregir o enmendar errores manifiestos
de hecho, transcripcion, de calculo, ortograficos o de redaccién, que se hubieran producido de
buena fe y que puedan dar confusion a la interpretacion de las clausulas del convenio marco
corporativo.

En caso de ser necesario, previo a realizar una adenda, el SERCOP podréa solicitar un
dictamen al Comité Interinstitucional, sobre la procedencia de la adenda respectiva.

Art. 393.- Administracién del convenio marco corporativo. - La maxima autoridad del
SERCOP o su delegado, designara un administrador del convenio marco corporativo, quien, en
coordinacion con los miembros de la RPIS, velara por el cabal y oportuno cumplimiento de las
obligaciones derivadas del mismo, conforme lo prescrito en el articulo 70 de la Ley Orgéanica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y el articulo 121 de su Reglamento General, en
lo que fuere aplicable.

El Administrador del referido convenio marco, Unicamente sera responsable del seguimiento y
evaluacién al cumplimiento de las obligaciones y clausulas contractuales estipuladas en el
mismo, y no de aquellas que se deriven de las érdenes de compra.

El Administrador sera el responsable de solicitar al Comité Interinstitucional el dictamen
motivado respecto a la terminacion del convenio marco corporativo, por haberse configurado
una causal de terminacién, a fin de que dicho Comité se pronuncie sobre la procedencia de
terminacion del referido convenio; para lo cual el administrador realizara el informe motivado
con el andlisis de la causal de terminacién que considera pudo haberse configurado.

Art. 394.- Sancion por adjudicatario fallido.- EI proveedor seleccionado podréa ser sancionado
por el SERCOP, respetando el debido procedimiento legalmente establecido, conforme el
articulo 35 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, cuando el
proveedor adjudicado en el procedimiento de seleccion no suscriba el convenio marco
corporativo por causas que le sean imputables, en el término de quince (15) dias contados a
partir de la fecha de notificacion de la resolucion de adjudicacion realizada a través del Portal
de COMPRASPUBLICAS, o en el término de treinta (30) dias de tratarse de compromisos de
consorcio o asociacion, conforme el articulo 37 de la presente Codificacion.
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En este caso, de convenir a los intereses nacionales e institucionales y previa recomendacion
de la Comision Técnica, el SERCOP adjudicara el convenio marco corporativo al siguiente
mejor oferente determinado en la etapa correspondiente del procedimiento de seleccién.

Art. 395.- Suspension de productos y proveedores en el repertorio virtual para compras
directas. - El SERCOP podra suspender temporalmente los bienes y/o servicios del repertorio
virtual para compras directas, los cuales no se visualizaran para la compra por parte de las
entidades contratantes de la RPIS. Podran ser causas de suspension de dichos productos, de
acuerdo con la propia naturaleza de cada objeto del convenio marco corporativo, entre otras,
las siguientes:

a.- Fuerza mayor o caso fortuito que impidan o demoren la fabricacion,
distribucidn, o entrega del bien, o prestacion del servicio, debidamente justificada
por el proveedor seleccionado y verificada por el SERCOP.

b.- Razones de caracter econémico, cuando las entidades contratantes no generen
de manera oportuna las érdenes de pagos, afectdndose el flujo de produccién o
importacién o la prestacion del servicio del proveedor adjudicado, quien debera
fundamentar y documentar su solicitud.

c.- Incumplimiento de la normativa sanitaria, que ponga en riesgo, se encuentre o
amenace con afectar la salud publica.

d.- Por orden de 6rgano jurisdiccional competente.

e.- Una vez que el SERCOP haya inscrito como contratista incumplido al proveedor
por una terminacion anticipada y unilateral de la orden de compra y declaratoria
como contratista incumplido, mientras se tramita la terminacién anticipada y
unilateral del convenio marco corporativo respectivo.

f.- Por ser deudor moroso del Estado o sus instituciones, conforme al numeral 6 del
articulo 62 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

La suspension de los proveedores implicara la suspension temporal de todos sus productos en
el repertorio virtual para compras directas; no obstante, la suspensién de uno o varios
productos especificos no implicara la suspension de los proveedores.

La suspension del producto seré emitida a través de una resolucién de la maxima autoridad del
SERCOP o0 su delegado, debidamente notificada al proveedor del producto suspendido; de
igual forma se informara a la RPIS. En todos los casos se expresara el tiempo por el cual el
producto se encontrara suspendido, el cual no podra exceder de seis (6) meses, salvo que se
trate de una orden judicial. En caso de exceder el tiempo previsto, el SERCOP procedera a
terminar el convenio marco corporativo respectivo.

No se aplicara lo dispuesto en el inciso precedente para el caso del literal c) del presente
articulo, en concordancia con el articulo 424.14, puesto que en el caso que el certificado
registro sanitario se encuentre caducado o suspendido, el producto sera suspendido de manera
automatica del repertorio virtual para compras directas.

La suspension del producto no daré derecho a los proveedores a ningln tipo de reparacién o
indemnizacién y sera una clausula obligatoria del convenio marco corporativo.
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En caso de suspension de producto, los proveedores deberan cumplir integramente con las
ordenes de compra que se hayan generado con anterioridad a la suspension, salvo que
estuviere en riesgo la salud publica, en cuyo caso se tomaran las acciones necesarias para
terminar las érdenes de compra generadas, sin perjuicio de las sanciones correspondientes
previstas en la normativa sanitaria emitida para el efecto.

Art. 396.- Terminacion del convenio marco corporativo. - El convenio marco corporativo
terminara por las causas establecidas en la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica y su Reglamento General, asi como las causas previstas en el mismo
convenio, las cuales serédn detalladas en el pliego del procedimiento de seleccién. La
terminacién de un convenio marco corporativo no genera la sancion de contratista incumplido.

En todos los casos en que se configure una causal de terminacion, el Comité Interinstitucional
emitird un dictamen motivado sobre la procedencia de terminacion del convenio marco
corporativo, de forma previa a que el SERCOP inicie el procedimiento de terminacién que
corresponda.

Art. 397.- De la terminacion unilateral y anticipada del convenio marco corporativo. - El
convenio marco corporativo puede terminar anticipada y unilateralmente por las causas
previstas en el articulo 94 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso anterior, si el subsistema de salud determinare que
existe un reiterado y recurrente incumplimiento del proveedor de las érdenes de compra
generadas, que haya dado lugar a la imposicién de multas mas no a la terminacién anticipada
y unilateral de una orden de compra en especifico, notificara sobre tales incumplimientos al
administrador del convenio marco corporativo, quien a su vez elaborara un informe y solicitara
el dictamen motivado al Comité Interinstitucional sobre la decision de terminacién anticipada y
unilateral del convenio marco corporativo respectivo.

Adicionalmente, operara la terminacion del convenio marco corporativo, cuando la entidad
contratante de la RPIS, segin el procedimiento establecido, termine anticipada Yy
unilateralmente la orden de compra y haya declarado contratista incumplido al proveedor;
para lo cual notificara de este acto administrativo al SERCOP a efectos de que proceda con la
inscripcion en el Registro de Incumplimientos, deshabilite al proveedor del producto en el
repertorio virtual respectivo, e inicie el procedimiento de terminacién anticipada y unilateral
del convenio marco corporativo respectivo. Para tal efecto, el administrador del convenio
marco corporativo elaborard un informe y solicitara el dictamen motivado al Comité
Interinstitucional sobre la decision de terminacion anticipada y unilateral del convenio marco
corporativo respectivo. La solicitud y emision del referido dictamen serd de caracter
obligatorio, previamente a que el SERCOP inicie el procedimiento de terminacion unilateral
anticipada y unilateral del convenio marco corporativo.

Las oOrdenes de compra generadas durante la vigencia del convenio marco corporativo
continuaran con su ejecucion hasta su efectiva terminacion, salvo las excepciones previstas.

De determinarse la pertinencia de la terminacién anticipada y unilateral del convenio marco
corporativo, el SERCOP seré el responsable de llevar a cabo dicho procedimiento, debiendo
regirse, en lo que fuere aplicable, a lo establecido en el articulo 95 de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica y demés normativa reglamentaria aplicable. La
terminacién de un convenio marco corporativo no genera la sancién de contratista incumplido.

Art. 398.- Seleccion del proveedor por terminacion anticipada y unilateral de convenio marco
corporativo.- De conformidad con los articulos 81, innumerados primero y segundo siguientes
al articulo 146 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
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Contratacién Publica, una vez terminado anticipada y unilateralmente el convenio marco
corporativo, el SERCOP y la RPIS podréan iniciar un nuevo procedimiento de seleccion directa
entre los proveedores que participaron en el procedimiento de compra corporativa y que
cumplan con todos los requisitos establecidos en el procedimiento de seleccion inicial, a efectos
de continuar con la prestacion del objeto del convenio marco corporativo pendiente de
ejecucion, asegurando el cumplimiento del mejor costo establecido en el articulo 6 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Para tal efecto, el SERCOP emitira la resolucion de inicio e invitara a participar a todos los
proveedores que consten en el listado de oferentes definido en el literal g) del articulo 387 de la
presente Resolucion.

Para llevar a cabo este procedimiento se conformara una Comisién Técnica de acuerdo con lo
previsto en el articulo 386 de la presente Resolucion.

Los proveedores invitados presentardn su oferta con los requisitos legales, técnicos y
econdmicos, conforme lo requerido por el SERCOP.

En caso de que los oferentes cumplan con las condiciones establecidas en los pliegos, la
Comision Técnica recomendard a la maxima autoridad del SERCOP la adjudicacion al
oferente cuyo valor econémico de oferta sea mas bajo.

El valor de la oferta econémica de los proveedores invitados que cumplan con todos los
requisitos no podréa exceder el ultimo valor ofertado en la etapa correspondiente, sea esta puja
0 presentacion de ofertas.

De no cumplirse las condiciones previstas en este articulo, para la eleccion del proveedor que
cumplird con el objeto pendiente de ejecucion, se declarard desierto el procedimiento de
seleccion directa por terminacion unilateral y anticipada del convenio marco corporativo.

El proveedor seleccionado suscribira el convenio marco corporativo en el término previsto en
la normativa aplicable, contado a partir de la publicacién de la resolucion de adjudicacion en
el Portal de COMPRASPUBLICAS, caso contrario se aplicara lo previsto en el articulo 35 de
la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica y el inciso tercero del articulo
78 de su Reglamento General.

Acapite 111
De las d6rdenes de compra de los procedimientos corporativos

Art. 399.- Generalidades para la generacion de érdenes de compra. - Las 6rdenes de compra,
sean del fA&rmaco o bien estratégico en salud, o del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de los referidos bienes, se efectuaran de manera centralizada por cada
subsistema de salud.

Para tal efecto, cada subsistema de salud debera definir el area administrativa que sera
responsable de la generacion centralizada de las érdenes de compra, de acuerdo con su
planificacion.

El Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional e Instituto de Seguridad Social de las

Fuerzas Armadas, podrén actuar de forma independiente, o, en conjunto con el Ministerio
rector respectivo.
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Art. 400.- Generacion de orden de compra del farmaco o bien estratégico en salud.- Las
entidades contratantes de la RPIS, previo a generar las 6rdenes de compra por los bienes o
servicios que desean adquirir a traves del repertorio virtual para compras directas, deberan
planificar sus compras de manera anual, semestral, cuatrimestral o trimestral, de tal manera
que se garantice el abastecimiento permanente de farmacos y bienes estratégicos en salud a la
poblacion, a fin de evitar la utilizacion de mecanismos de compra distintos a los sefialados en
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General y en el
presente Capitulo.

En el proceso de planificacion serd fundamental mantener un correcto manejo de stocks e
inventarios por parte del operador logistico, en conjunto con los subsistemas de salud, quienes
tienen la obligacion continua de verificar y controlar que las unidades de salud estén
abastecidas. Por tanto, la adquisicion se realizara conforme las necesidades institucionales de
cada unidad operativa de salud y en funcién a la rotacion de inventarios y demanda efectiva
obtenida de la solucién tecnol6gica implementada por el operador logistico, de conformidad a
las condiciones estipuladas en los instrumentos aplicables a la relacion juridica con este
proveedor.

La cantidad de adquisicién del farmaco o bien estratégico en salud de cada orden de compra se
realizard acorde a lo indicado en los incisos anteriores, por lo que, cada entidad contratante de
la RPIS generara la orden de compra por la cantidad estimada del bien para un afio, un
semestre, un cuatrimestre o un trimestre; y, por tanto, el plazo de duracion total de la orden de
compra se fijara acorde a cualquiera de estos cuatros periodos. En la orden de compra se
indicara la periodicidad de las entregas de los referidos bienes, con la finalidad de realizar
recepciones parciales.

Una vez generada la orden de compra de farmacos o bienes estratégicos en salud, el sistema
informatico del Portal de COMPRASPUBLICAS notificara al operador logistico, de manera
automdtica, sobre la generacion de la referida orden de compra, para que pueda tener la
informacion de cémo se efectuara el abastecimiento. El operador logistico podra recomendar a
la entidad contratante de la RPIS que realice las acciones necesarias para modificar la
cantidad de entrega del farmaco o bien estratégico en salud, con la finalidad de que no exista
sobre stock o desabastecimiento.

Las entidades contratantes de la RPIS, previamente a efectuar la adquisicion de farmacos o
bienes estratégicos en salud, deberan generar y tener servicio disponible en la correspondiente
orden de compra del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de
tales bienes.

Se entendera por disponibilidad del servicio, al monto de la orden de compra que ain no se
encuentra comprometido para cubrir el costo que llegue a tener el almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion de un farmaco o bien estratégico en salud entregado al
operador logistico. La disponibilidad de este servicio es un requisito indispensable para la
adquisicion de los referidos bienes. El servicio de una orden de compra sera considerado
comprometido, a medida que el operador logistico vaya recibiendo en su centro de acopio los
farmacos y bienes estratégicos en salud.

El SERCOP no tendrd responsabilidad en la generacion, suscripcion, administracion y
ejecucion de la orden de compra.

Art. 401.- Garantias de las 6rdenes de compra. - Cuando asi se lo haya previsto en la
correspondiente orden de compra, el oferente seleccionado debera presentar, en el término
previsto y posterior a la generacion de la orden de compra, las siguientes garantias:
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1.- Garantia de fiel cumplimiento de la orden de compra, de conformidad con el
articulo 74 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, que sera
rendida favor de la entidad contratante de la RPIS. Esta garantia podra ser rendida
mediante las formas previstas en los numerales 1,3 y 5 del articulo 73 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y sera devuelta conforme el
articulo 77 de la referida Ley.

Todas las caracteristicas y requisitos adicionales de esta garantia estaran previstos en
los pliegos del procedimiento de seleccion.

Bajo ningln concepto, la ejecucion de la referida garantia implicara la ejecucion de la
garantia de fiel cumplimiento del convenio marco corporativo.

2.- Garantia por anticipo. - En aquellas 6rdenes de compra gue superen el monto del
presupuesto del procedimiento de menor cuantia de bienes y servicios, y cuya forma de
pago prevea la entrega de un anticipo por parte de las entidades de la RPIS, los
proveedores deberan entregar una garantia de conformidad con el articulo 75 de la
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica. Esta garantia podra ser
rendida mediante las formas previstas en el articulo 73 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica.

Los proveedores podran renunciar a la entrega del anticipo referido, para lo cual
deberan expresar su voluntad por escrito.

3.- Las demas garantias previstas en los pliegos del procedimiento de seleccién.

Art. 402.- Generacion de la orden de compra del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de farmacos o bienes estratégicos en salud.- La orden de compra del
servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y bienes
estratégicos en salud debera generarse considerando inicialmente la cantidad de bienes que se
estima que las entidades contratantes adquirieran; y, posteriormente, una vez que se
implemente la solucién tecnolégica por parte del operador logistico, se realizaran en funcion a
la rotacion de inventarios y a la demanda efectiva que arroje dicha solucion tecnoldgica en
tiempo real, de conformidad a las condiciones estipuladas en los instrumentos aplicables a la
relacion juridica con el proveedor.

La entidad contratante de la RPIS generara la orden de compra por la cantidad de servicio
estimado para un determinado periodo, procurando gque sea igual o mayor a seis (6) meses,
salvo casos excepcionales; por tanto, el plazo de duracion total de la orden de compra sera este
periodo determinado.

En las 6rdenes de compra del referido servicio, no solo se incluira la cantidad del servicio
requerido para los farmacos y bienes estratégicos en salud adquiridos a través del repertorio
virtual para compras directas, sino que también incluirén la cantidad requerida para los otros
procedimientos de contratacién que utilicen conforme al Apartado Il de la Seccion Il, del
Capitulo VII del Titulo 111, del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica.

El detalle del servicio logistico, su diferenciacion y respectivo precio, seran establecidos en los
pliegos del procedimiento de seleccion, conforme a la naturaleza de este.

El SERCOP no tendrd responsabilidad en la generacion, suscripcion, administracion y
ejecucion de la orden de compra.
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Art. 403.- Formalizacion de la orden de compra. - La orden de compra quedara formalizada
en las cuarenta y ocho (48) horas posteriores a su generacion, una vez aceptada de manera
automatica por el sistema, dentro del repertorio virtual para compras directas.

Antes de la formalizacion de la orden de compra, cuando la misma presente algin
inconveniente o error, excepcional y debidamente motivado, la entidad contratante de la RPIS
podra dejar sin efecto la orden de compra generada.

En casos excepcionales como la emisién equivocada de orden de compra, duplicacion de orden
de compra y otros de fuerza mayor o caso fortuito debidamente sustentados; por mutuo acuerdo
de las partes, se podra dejar sin efecto una orden de compra luego del término sefialado en el
inciso primero de este articulo. El acuerdo deberda ser suscrito por la maxima autoridad o el
delegado de la entidad contratante generadora de la orden de compra y, por el proveedor
seleccionado. La documentacion relevante de este procedimiento sera publicada en el Portal de
COMPRASPUBLICAS del SERCOP, independientemente de la obligacion que tiene la entidad
contratante, requirente o emisora de la orden de compra, de dejar evidencia de lo actuado en el
expediente aperturado, de conformidad con lo previsto en los articulos 36 de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica y 31 de su Reglamento General.

Art. 404.- Administracion de la orden de compra.- La maxima autoridad o el delegado de la
entidad contratante generadora de la orden de compra, designara a un administrador de la
misma, quien serd responsable de adoptar todas las medidas necesarias para la adecuada
ejecucion de la orden de compra, con estricto cumplimiento de sus clausulas, cronogramas,
plazos, precios y demas condiciones previstas, debiendo velar por el cabal y oportuno
cumplimiento de todas las obligaciones derivadas de la orden de compra de farmacos, bienes
estratégicos en salud o del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion
de tales bienes, asi como de adoptar las acciones necesarias para evitar retrasos injustificados
e imponer las multas y sanciones a que hubiere lugar. Esta responsabilidad, de acuerdo con la
legislacion aplicable, es administrativa, civil y penal, segun corresponda. Se aplicara lo
prescrito en el articulo 70 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, y
el articulo 121 de su Reglamento General, en lo que fuere aplicable.

En la designacién del administrador de la orden de compra, la maxima autoridad o el delegado
de la entidad contratante, propendera a seleccionar a servidores publicos certificados como
operadores del Sistema Nacional de Contratacion Publica, conforme lo previsto en el Titulo XII
de la Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el SERCOP.

La entidad contratante de la RPIS y el proveedor de la orden de compra, aplicaran las mismas
disposiciones de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica y su
Reglamento, relacionadas a los contratos, en lo que fuese aplicable, 0 que no se encontraré
previsto en la presente Resolucién o en la Seccién 1l del Capitulo VII del Titulo Il del
Reglamento General de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Adicionalmente, se observara las responsabilidades establecidas para los administradores de
contratos previstos en la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, su
Reglamento General, los pliegos, el convenio marco corporativo y la orden de compra
respectiva.

Art. 405.- Prérroga de plazo de las ordenes de compra. - El proveedor podra solicitar de
manera justificada, una prérroga de plazo de entrega por causas: imprevistas, técnicas,
economicas, de fuerza mayor, o de caso fortuito, de cualquier obligacién derivada de la orden
de compra, siempre y cuando el plazo de la orden de compra esté vigente. EI administrador de
la referida orden sera responsable de autorizar o rechazar dicha prorroga, de forma motivada
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y previo analisis del caso, en el término maximo de cinco (5) dias, contados a partir de la
solicitud formal del proveedor.

Art. 406.- Suspension del plazo de las 6rdenes de compra.- Cuando el administrador de la
orden de compra determinare que existen causas: imprevistas, técnicas, econémicas, de fuerza
mayor, o de caso fortuito imputables a la entidad contratante de la RPIS, que impiden la
ejecucién normal de dicha orden, emitira un informe motivado dirigido a la maxima autoridad
0 su delegado, a fin de que en el plazo de tres (3) dias de ocurrido el imprevisto, autorice la
suspension del cumplimiento total o parcial de cualquiera de las obligaciones de la orden de
compra. La referida suspension sera por un tiempo determinado, y previo andlisis del caso.
Una vez autorizada, esta decisién deberd comunicarse al proveedor por escrito.

Art. 407.- Multas. - Las entidades contratantes generadoras de las 6rdenes de compra, seran
responsables de la aplicacion de multas a los proveedores de los fArmacos o bienes estratégicos
en salud, o al operador logistico.

Las multas se aplicaran conforme lo previsto en la orden de compra, la cual debera guardar
concordancia con lo establecido en el articulo 71 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica.

El valor de las multas sera descontado del valor a pagar al proveedor de los bienes o servicios,
sin perjuicio de la ejecucion de las garantias otorgadas por el proveedor, de ser el caso.

Toda multa debera ser notificada al proveedor, mediante actuacién administrativa vélida, de
forma previa a ser descontada. En esta notificacion se hara constar expresamente el valor que
seré descontado y las razones de su imposicion.

Art. 408.- Terminacion de las érdenes de compra. - De conformidad con el articulo 92 de la
Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Puablica, son causales de terminacion de
las 6rdenes de compra, las siguientes:

1. Por cumplimiento de las obligaciones asumidas por las partes en virtud de la orden
de compra; es decir, cuando pasa al estado “liquidada”;

2. Por mutuo acuerdo de las partes;

3. Por sentencia o laudo ejecutoriados que declaren la nulidad de la orden de compra o
la resolucion de esta a pedido del proveedor seleccionado;

4.- Por declaracion de terminacion anticipada y unilateral de la entidad contratante de
la RPIS, en caso de incumplimiento del proveedor; vy,

5. Por muerte del proveedor o disolucion de la persona juridica proveedora que no se
origine en decision interna voluntaria de los érganos componentes de tal persona
juridica.

En los casos establecidos en los numerales 2 a 5 se entiende que la orden de compra se
encuentra en estado “sin efecto”.

De conformidad con el articulo 93 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica y el numeral 2 de este articulo, en caso de que la entidad contratante de la RPIS
justifique la necesidad de terminar una orden de compra, por circunstancias imprevistas,
técnicas o econdmicas, o causas de fuerza mayor o caso fortuito, tales como la falta de rotacién
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de farmacos o bienes estratégicos en salud, podra suscribir un instrumento de terminacién por
mutuo acuerdo, y generar una nueva orden de compra de generarse una nueva necesidad..

Si el proveedor no accede a terminar de mutuo acuerdo la orden de compra referida, la entidad
contratante de la RPIS podra declarar terminada anticipada y unilateralmente dicha orden,
conforme el articulo siguiente.

Art. 409.- Terminacién anticipada y unilateral de orden de compra. - La orden de compra
puede terminar anticipada y unilateralmente por las causas previstas en el articulo 94 de la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Por consiguiente, en caso de incumplimiento de las obligaciones del proveedor establecidas en
la orden de compra; la entidad contratante de la RPIS afectada, de considerarlo necesario, y al
determinar que el incumplimiento afecta e incide en el abastecimiento de los establecimientos
de salud, notificara sobre dicha decisién al Comité Interinstitucional para la emision del
dictamen motivado al que se refiere el articulo 80 del Reglamento General de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

La solicitud y emision del referido dictamen sera de caracter obligatorio, previamente a que la
entidad contratante inicie el procedimiento de terminacién anticipada y unilateral de la orden
de compra.

Con el dictamen, la entidad contratante afectada decidira el inicio del procedimiento de
terminacién anticipada y unilateral de la orden de compra, siendo la responsable de llevar a
cabo dicho procedimiento, debiendo regirse a lo establecido en el articulo 95 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Una vez terminada unilateralmente la orden de compra, la referida entidad contratante
notificard al SERCOP para que proceda con la inscripcion en el Registro de Incumplimientos,
deshabilite al proveedor del producto en el repertorio virtual que corresponda, y termine
anticipada y unilateralmente el convenio marco corporativo respectivo.

Mientras no exista un proveedor habilitado en el repertorio virtual para compras directas en el
producto que se inhabilitd, la entidad contratante utilizara los deméas procedimientos previstos
en el Apartado I11 de la Seccidn I, del Capitulo VII del Titulo 11, del Reglamento General de la
Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 410.- De las 6rdenes de compra derivadas de otros convenios marco corporativos.- Con la
finalidad de cumplir con lo previsto en el numeral 7 del articulo 363 de la Constitucion de la
Republica, y acorde a lo previsto en el cuarto inciso del articulo 80 del Reglamento General de
la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y de conformidad con el inciso
cuarto del numeral 20 del articulo 2 de la presente Codificacion; en caso que el proveedor
declarado como contratista incumplido, mantenga vigentes otros convenios marco corporativos
del repertorio virtual para compras directas, suscritos con anterioridad a la referida
declaratoria de incumplimiento, continuard cumpliendo con las obligaciones contempladas en
el dicho repertorio, independientemente de que las Ordenes de compra se generen con
posterioridad a la declaratoria como contratista incumplido.

El proveedor debera continuar cumpliendo con las érdenes de compra que se generen a su
favor hasta que finalice el plazo del convenio marco corporativo, el cual en estos casos no se
podré ampliar o prorrogar.

Art. 411.- Pago de las 6rdenes de compra. - Los documentos habilitantes para el pago de las
Ordenes de compra serdn el acta de entrega-recepcion y la factura correspondiente.
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Adicionalmente, y de ser el caso, debera adjuntarse los instrumentos de prérroga de plazo e
informes de los administradores de las 6rdenes de compra.

Sin perjuicio de lo anterior, en el pliego del procedimiento de seleccidn, y el convenio marco
corporativo, podra detallarse otros documentos necesarios para los pagos.

Los documentos habilitantes referidos podran ser automatizados o manejados de forma
electrénica, siempre y cuando tengan validez juridica, conforme lo previsto en los articulos 2 'y
51 de la Ley de Comercio Electronico, Firmas Electronicas y Mensajes de Datos, y el articulo
10 de la Ley Organica para la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos.

Acépite IV
Subasta Inversa Corporativa de fArmacos o bienes estratégicos en salud

Apartado |
Disposiciones para regular el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de farmacos o
bienes estratégicos en salud

Art. 412.- Ambito de aplicacion.- El presente Acapite tiene por objeto regular el procedimiento
de Subasta Inversa Corporativa, que llevaran a cabo los miembros de la Red Publica Integral
de Salud -RPIS, en conjunto con el SERCOP, para la seleccién de proveedores de farmacos o
bienes estratégicos en salud, que seran incorporados a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS en la herramienta del repertorio virtual para compras directas, para la
adquisicién de tales bienes por parte de la entidades contratantes de la RPIS.

Art. 413.- Cantidades referenciales. - Cada subsistema salud de la RPIS informara
oficialmente a la maxima autoridad del SERCOP el listado consolidado y las cantidades
referenciales de farmacos y bienes estratégicos en salud.

Sin perjuicio de lo anterior, ya en la ejecucion del convenio marco corporativo, se informara al
proveedor al inicio de cada afio, la estimacion de necesidades (cantidad referencial)
actualizada para el nuevo afio.

Para la generacion de la estimacién anual de necesidades, se utilizara informacion de
movimiento de inventarios, epidemioldgica, morbilidad, mortalidad y demés informacion que
permita perfeccionar el ejercicio de estimacion.

Art. 414.- Especificaciones Técnicas. - La Autoridad Sanitaria Nacional remitira la ficha
técnica de cada farmaco o bien estratégico en salud, y/o deméas condiciones técnicas que
deberan ser incorporados en el pliego de la Subasta Inversa Corporativa.

Sin perjuicio de lo anterior, se podra aplicar lo establecido en la Seccion | del Capitulo Il del
Titulo 111 de la presente Codificacion.

Art. 415.- Capacidad real de produccion. - Con el objeto de asegurar la continuidad en la
produccioén de los fArmacos o bienes estratégicos en salud, asi como para garantizar que los
subsistemas de salud de la RPIS cuenten con un abastecimiento permanente e ininterrumpido
de tales bienes; el proveedor debera presentar un formulario de declaracion de su capacidad
real de produccion o abastecimiento, y la demas documentacion que considere necesaria y que
acredite la referida condicion.
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Las condiciones especificas para la verificacion de la documentacién técnica, que acredite la
capacidad real de produccion y abastecimiento de los fArmacos o bienes estratégicos en salud,
estaran previstas en los correspondientes pliegos del procedimiento.

Art. 416.- Precio referencial unitario. - EI calculo del valor correspondiente a la adquisicion
de los fArmacos o bienes estratégicos en salud deberd ajustarse a lo establecido en el numeral 2
del articulo 9 de la Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el SERCOP, sin
perjuicio de la aplicacién de otros parametros o metodologias que puedan ayudar en la
determinacion de este precio.

En dicho célculo se debera considerar los precios histéricos de las adquisiciones realizadas
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. Se deberd tomar en cuenta también que, en el
caso de farmacos que hayan sido adquiridos por Subastas Inversas Corporativas de
Medicamentos anteriores, el precio de ese farmaco incluia la entrega del farmaco en cada
unidad de salud o entidad desconcentrada en todo el territorio nacional, asi como otras
caracteristicas que varian con el nuevo modelo de gestién previsto en la Seccién Il del Capitulo
VII del Titulo Il del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica y la presente Resolucion.

El precio referencial unitario no incluird el monto por concepto de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion del farmaco o bien estratégico en salud en el
establecimiento; dicho valor serd presupuestado en la contratacién del operador logistico,
segun las reglas previstas en el Acapite V de la presente Seccidn.

Para los efectos que sean necesarios, el presupuesto referencial total del procedimiento de
seleccidn se calculara de la forma determinada en el segundo inciso del articulo 383 de la
presente Resolucion.

El presupuesto total o la cantidad referencial establecidos en los pliegos o en el convenio
marco corporativo, constituyen un referencial de las posibles adquisiciones que realizaran las
entidades contratantes de la RPIS, durante la vigencia del convenio marco corporativo. Es
decir, no implica la obligatoriedad de realizar adquisiciones del bien por dicha cantidad total
referencial. Todo proveedor que participe en estos procedimientos conocerd y asumira el
riesgo expuesto de conformidad con el primer inciso del articulo 99 de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 417.- Precios menores. - Durante la fase precontractual del procedimiento de seleccion, en
caso de que la Comisién Técnica estableciere o precisare la existencia de menores precios a los
fijados en los procedimientos que se tramiten, informaran inmediatamente de tal hecho a la
maxima autoridad del SERCOP, con la finalidad de que tome las decisiones respectivas,
orientadas a evitar perjuicios al Estado.

Art. 418.- Margenes de preferencia.- De conformidad con lo previsto en la Constitucion de la
Republica del Ecuador y en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, los
pliegos para los procedimientos de Subasta Inversa Corporativa de farmacos o bienes
estratégicos en salud contendran los margenes de preferencia aplicables a los oferentes
considerados de origen nacional; para lo cual, se aplicara una metodologia de evaluacién que
serd determinada en los referidos pliegos del procedimiento.

La metodologia para determinar los aludidos margenes de preferencia seré elaborada por el

ente rector de la politica de la produccion, comercio e inversiones; la cual estard sujeta a la
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aprobacion y publicacion conjunta con los pliegos del procedimiento por parte del Comité
Interinstitucional, conforme el literal a) del articulo 385 de la presente Resolucion.

Art. 419.- Publicacion de pliegos y convocatoria. - EI SERCOP, previa aprobacion y
autorizacion del Comité Interinstitucional, realizaré la publicacion de la convocatoria y los
pliegos en version espafiol, y en lo posible en inglés, a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS. Su version oficial sera en espafiol.

Toda informacion que el SERCOP estime relevante para un adecuado procedimiento de
Subasta Inversa Corporativa de fArmacos o bienes estratégicos en salud, y que propicie el
mayor numero de participantes, debera ser publicada como anexo en el referido Portal,
juntamente con la convocatoria y pliegos.

Art. 420.- Preguntas, respuestas y aclaraciones. - Los participantes podran realizar preguntas
y pedidos de aclaraciones a los pliegos, a las fichas técnicas o a los demas anexos o
documentos de los procedimientos de Subasta Inversa Corporativa de farmacos o bienes
estratégicos en salud, a través del Portal de COMPRASPUBLICAS, en espafiol o inglés, siendo
su version oficial en espafiol, dentro del término establecido en el cronograma del
procedimiento.

La Comisidén Técnica responderd en espafiol las preguntas realizadas, e implementara las
aclaraciones o modificaciones que considere pertinentes a los pliegos, por propia iniciativa o
en respuesta a las preguntas de los participantes, a través del Portal de COMPRASPUBLICAS,
siempre que estas modificaciones no alteren el objeto del convenio marco corporativo, ni el
precio referencial unitario.

Los participantes podran realizar sus preguntas dentro del término establecido en el
cronograma del procedimiento. En el mencionado cronograma también constara el término
para que la Comisidn Técnica conteste y efectle las aclaraciones o modificaciones respectivas,
el cual sera contado desde la fecha de cierre de la etapa de preguntas.

La Comisién Técnica, de considerarlo necesario, podra motivadamente cambiar el cronograma
del procedimiento de seleccion, hasta la fecha limite para las preguntas, respuestas y
aclaraciones. Para el efecto publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS la actuacion
motivada respectiva y requerird al 6rgano administrativo competente del SERCOP para que
proceda con el cambio requerido.

Art. 421.- Adhesion.- A través del Portal de COMPRASPUBLICAS, y hasta el dia y hora
previstos en el cronograma del procedimiento, los proveedores participantes ingresaran su
oferta de adhesion, a través del formulario electronico previsto para el efecto, donde aceptaran
de manera digital y en linea, los términos y condiciones de adhesion, especificaciones
contenidas en la ficha técnica del farmaco o bien estratégico en salud, y condiciones
comerciales, econdémicas y legales establecidas en el pliego a través del formulario electronico
de adhesion.

Para el efecto, el proveedor deberda dar un clic en el campo ‘Acepto Términos y Condiciones’
de Adhesion.

De conformidad con el ‘Acuerdo-Compromiso de Responsabilidad de Uso del Sistema Oficial
de Contratacion Publica del Estado -SOCE-’ y los ‘Términos de uso y Condiciones de
Privacidad en el Portal’, el proveedor asumird 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 de COMPRASPUBLICAS con las claves de acceso (usuario y
contrasefia).
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La aceptacion y adhesion digital y en linea, constituird por si misma la aceptacion del
proveedor del cumplimiento de las condiciones técnicas, econémicas, 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 seleccién. Sin perjuicio de lo anterior, los
oferentes deberan ingresar y presentar/adjuntar la documentacion e informacion en el Portal
de COMPRASPUBLICAS que se haya solicitado expresamente en el pliego como requisito
indispensable para la calificacion de las ofertas.

De conformidad con el inciso primero del articulo 99 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional
de Contratacién Publica, los gastos en que incurra el oferente para la preparaciéon y
presentacion de su oferta, asi como para la presentacion de la documentacion necesaria desde
el inicio del procedimiento hasta la suscripcién del convenio marco corporativo, seran de
exclusiva responsabilidad y riesgo del oferente, razén 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 efectuaran reembolsos de ninguna naturaleza por tal concepto.

De conformidad con lo previsto en el articulo 382 de la presente Resolucion, previamente a que
los proveedores envien su oferta a través de la aceptacion del formulario electrénico de
adhesion, deberan encontrarse registrados en el Registro Unico de Proveedores -RUP.

Art. 422.- Condiciones de calidad, seguridad y eficacia. - Las condiciones especificas para la
verificacion del cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad y eficacia de los farmacos
0 bienes estratégicos en salud, establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional, estaran
previstas en los correspondientes pliegos del procedimiento.

Art. 423.- Verificacion inicial (Calificacion). - El dia y hora previstos en el cronograma del
procedimiento, la Comision Técnica obtendra a través del Sistema Oficial de Contratacion del
Estado -SOCE, un reporte respecto de los oferentes que ingresaron su adhesion, a fin de
verificar el ingreso y aceptacion del formulario electrénico de adhesion a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS; asi como la habilitacion en el Registro Unico de Proveedores -RUP.

Una vez realizada la verificacion, la Comisién Técnica dispondra que los oferentes, que
cumplan con lo indicado en el inciso anterior, sean habilitados para continuar con la siguiente
etapa de presentacion de ofertas econdmicas iniciales. La notificacién a los proveedores
habilitados para la presentacion de las ofertas econémicas iniciales se la realizara a través del
Portal de COMPRASPUBLICAS, sin que se dé a conocer el nombre ni el nimero de oferentes
habilitados.

Art. 424.- Oferta econémica inicial. - Los oferentes habilitados, previamente a participar en la
puja o en la sesién de negociacidn segin sea el caso, deberan enviar su oferta econémica
inicial a través del Portal de COMPRASPUBLICAS dentro del término previsto en el respectivo
pliego del procedimiento de seleccion.

La oferta econdémica inicial debera ser inferior al menos en un valor equivalente al
determinado en los pliegos del procedimiento de seleccion.

Art. 424.1.- Puja. - De acuerdo con el cronograma establecido en el pliego, en caso de existir
mas de una oferta econdémica inicial, los oferentes habilitados realizaran la puja hacia la baja,
que siempre debera ser inferior a su oferta econdmica inicial.

Los proveedores que hubieren presentado la oferta econémica inicial estaran habilitados para
participar en la puja que se efectuara conforme al cronograma respectivo.
Direccion: Av. da L
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Art. 424.2.- Condiciones de la puja. - En el dia y hora sefialados en el pliego se realizara una
puja hacia la baja con una duracién de quince (15) minutos. En este tiempo los oferentes
habilitados presentaran sus posturas a la baja respecto de las ofertas econdmicas iniciales,
respetando para esto el rango de variacion minima para la puja establecida en el pliego del
procedimiento de seleccion.

Las ofertas econdmicas iniciales presentadas a través del Portal de COMPRASPUBLICAS,
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 econdémica inicial y
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 de
COMPRASPUBLICAS automaticamente reprogramara por una sola vez dicho acto dentro de
las veinticuatro (24) horas siguientes. En dicha reprogramacién automatica se considerara
ganador de la puja al oferente que presente la postura econémica mas baja, sea esta por puja o
por oferta econdmica inicial. Sin perjuicio de lo expuesto, la Comision Técnica podra
recomendar la declaratoria de desierto a la maxima autoridad o delegado del SERCOP, y ésta
podra declarar desierto el procedimiento, de conformidad a lo establecido en el articulo 33 de
la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Si alguno de los oferentes que, habilitado para la puja e ingresada su oferta econdémica inicial,
no participare en la puja, es decir no se encontrare conectado (logueado) al SOCE en el
momento de la puja reprogramada, estara incurso en la infraccién prevista en el literal d) del
articulo 106 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Pulblica, en
concordancia con el numeral 1 del articulo 85 del Reglamento General de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacién Publica. El procedimiento sancionatorio se llevara a cabo
acorde a lo establecido en el articulo 108 de la referida Ley.

El Sistema Oficial de Contratacion del Estado -SOCE, seleccionara a la oferta econémica de
menor precio de entre las posturas econémicas presentadas.

A efectos de asegurar el cumplimiento de las condiciones de calidad, seguridad y eficacia de
los farmacos o bienes estratégicos en salud ofertados, y conforme el articulo 84 del Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, el oferente que
ocupe el primer lugar de la puja debera presentar una garantia de cumplimiento de requisitos
en el término maximo de quince (15) dias contados a partir de la notificacion de los resultados
de dicha puja. La forma, monto y vigencia de la garantia, seran acorde a lo previsto en el
articulo 84 del mencionado Reglamento.

En caso de que el oferente que ocupe el primer lugar de la puja, no presente la garantia de
cumplimiento de requisitos en el término antes previsto, la Comision Técnica descalificara a
este oferente; y, notificard, en el informe de adjudicacion o desierto del procedimiento, a la
maxima autoridad del SERCOP o su delegado para que inicie el procedimiento establecido en
el articulo 108 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, con base en
la infraccion tipificada en el literal d) del articulo 106 de la referida Ley, en concordancia con
el numeral 2 del articulo 85 de su Reglamento.

Posteriormente, una vez que la Comision Técnica descalifique al oferente que ocupa el primer
lugar en la puja por no presentar la garantia de cumplimiento de requisitos, la Comision
Técnica notificard, por cualquier medio, a todos los demas oferentes que participaron en la
puja, para que, luego de transcurridos sesenta (60) dias contados desde la finalizacion del acto
de puja, se proceda conforme el inciso cuarto del articulo 424.4 de la presente Resolucion.
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Sin perjuicio de lo anterior, sera decision de la maxima autoridad o su delegado del SERCOP
la declaratoria de desierto respectiva.

Art. 424.3.- Negociacién. - Para el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de
farmacos o bienes estratégicos en salud, se realizara una sesidén de negociacién uUnica, en el
caso de que, luego de presentado el formulario electronico de adhesion, un solo oferente
habilitado presenta su oferta econdémica inicial.

En la negociacion el proveedor debera reducir al menos el 5% del valor del precio referencial
unitario.

Las condiciones de la sesion de negociacion se regirdn por lo previsto en el articulo 47 del
Reglamento General de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, y en
las disposiciones relativas a los procedimientos de Subasta Inversa Electronica constantes en
esta Codificacion, en lo que fuere aplicable.

De la sesion unica de negociacion se dejara constancia en un acta suscrita por las partes y
debera ser publicada en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

Una vez realizada la sesion de negociacion exitosa, y publicado su resultado en el Portal de
COMPRASPUBLICAS, la Comision Técnica procedera a verificar la documentacién
habilitante para la adjudicacion.

Cuando el unico proveedor habilitado para presentar su oferta econémica no asistiere a la
sesion Unica de negociacidn, estara incurso en la infraccidn prevista en el literal d) del articulo
106 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, en concordancia con el
numeral 1 del articulo 85 de su Reglamento General. Se aplicara el procedimiento establecido
en el articulo 108 de la referida Ley.

A efectos de asegurar el cumplimiento de las condiciones de calidad, seguridad y eficacia de
los fArmacos o bienes estratégicos en salud ofertados, y conforme el articulo 84 del Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, le correspondera al
oferente que particip6 en la sesidn de negociacion que resultd exitosa, presentar una garantia
de cumplimiento de requisitos en el término maximo de quince (15) dias contados a partir de
culminada la sesion de negociacion Gnica. La forma, monto y vigencia de la garantia, seran
acorde a lo previsto en el articulo 84 del mencionado Reglamento.

En caso de que el oferente que participd en la sesion de negociacion que resultd exitosa, no
presente la garantia de cumplimiento de requisitos en el término antes previsto, la Comision
Técnica descalificara a este oferente y recomendara la declaratoria de desierto del
procedimiento de seleccion; vy, notificara, en el informe de adjudicacion o desierto del
procedimiento, a la méaxima autoridad del SERCOP o su delegado para que inicie el
procedimiento establecido en el articulo 108 de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, con base a la infraccion tipificada en el literal d) del articulo 106 de la
referida Ley, en concordancia con el numeral 2 del articulo 85 de su Reglamento de aplicacion.

Art. 424.4.- Entrega y verificacion de documentacion. - El oferente ganador de la puja o el
oferente que particip6 en la negociacion que resultd exitosa, segun corresponda, pasaran a la
etapa de entrega y verificacion de documentacion.

En el término maximo de hasta sesenta (60) dias contados desde la finalizacion del acto de puja
0 sesion de negociacion, el oferente debera ingresar, entregar y presentar la documentacion e
informacion en el Portal de COMPRASPUBLICAS que se haya solicitado expresamente en el
pliego como requisito indispensable para la adjudicacion. Dentro de los primeros quince (15)
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dias del término referido al inicio de este inciso, el oferente antes sefialado debera entregar,
por medios fisicos o electronicos, la garantia de cumplimiento de requisitos al SERCOP. A
partir de la fecha de entrega de la referida garantia, la Comision Técnica tendra el término de
quince dias (15) dias para la revisién y aprobacion de esta.

En caso de que el oferente que participd en la sesién de negociacion que resultd exitosa, no
presente la garantia de cumplimiento de requisitos en el término antes previsto, se procedera
conforme el inciso final del articulo 424.3 de la presente Resolucién.

En caso de que el oferente que ocupe el primer lugar de la puja no presente la garantia de
cumplimiento de requisitos en el término antes previsto, se procederd conforme el inciso
séptimo del articulo 424.2 de la presente Resolucion. Posteriormente, y conforme el inciso
octavo del articulo 424.2 de la presente Resolucion, una vez que la Comision Técnica
descalifique al oferente que ocupa el primer lugar en la puja por no presentar la garantia de
cumplimiento de requisitos, a efectos de seleccionar al ‘siguiente mejor oferente’, notificara,
por cualquier medio, a todos los deméas oferentes que participaron en la puja, para que
conozcan que, luego de transcurrido el término de sesenta (60) dias contado desde la
finalizacion del acto de puja, se hara el llamado a los ‘siguientes’ en el Portal de
COMPRASPUBLICAS, y se procedera conforme el inciso séptimo de este articulo.

En el evento que el oferente ganador, ya sea por negociacién que resulté exitosa o por que
ocupe el primer lugar de la puja, haya presentado la garantia de cumplimiento de requisitos
dentro del término antes previsto, y que la misma haya sido aprobada por la comisién técnica;
una vez concluido el término de 60 dias previsto en el segundo inciso de este articulo, o si antes
de la finalizacion de este término, el oferente ingresare la documentacion e informacién
requerida en los pliegos en el Portal de COMPRASPUBLICAS, la Comision Técnica se reunira
en el término méximo de quince (15) dias, contados a partir de esa fecha, para proceder con la
verificacion de la referida documentacion e informacion. Este término podra ser ampliado por
quince (15) dias adicionales, por parte de la Comision Técnica, por causas debidamente
justificadas, las cuales constaran en la correspondiente acta que debera ser publicada en el
Portal de COMPRASPUBLICAS.

En caso de que la Comision Técnica verifique que la documentacién e informacion presentada
por el oferente antes sefialado no cumple con lo requerido en el pliego, rechazara su oferta
mediante acto administrativo debidamente motivado, y notificara a la maxima autoridad del
SERCOP para que ejecute la garantia de cumplimiento de requisitos, € inicie el procedimiento
establecido en el articulo 108 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Pulblica, con base a la infraccion tipificada en el literal d) del articulo 106 de la referida Ley,
en concordancia con el numeral 2 del articulo 85 del Reglamento General de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Ante el evento detallado en el inciso precedente, en el caso de que se hubiese realizado una
sesion de negociacion Unica, la Comision Técnica recomendara la declaratoria de desierto del
procedimiento de seleccion. Por otra parte, en caso de que se hubiese realizado un acto de
puja, la Comisién Técnica, a efectos de seleccionar al ‘siguiente mejor oferente’, notificara a
todos los demas oferentes participantes de la puja para que, en el término de tres (3) dias
contados a partir de la notificacién electronica, presenten la documentacion e informacion
requeridas en el pliego, incluyendo la obligacion de mantener su oferta hasta la suscripcién del
convenio marco corporativo.

Si los oferentes Ilamados para presentar documentacion e informacion, a efectos de seleccionar
al ‘siguiente mejor oferente’, N0 cumplen o no presentan los requerimientos exigidos en el
pliego en el término antes sefialado, la Comision Técnica recomendard a la méaxima autoridad
del SERCOP o su delegado declarar desierto el procedimiento de seleccion.
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En caso de ser necesaria la convalidacién de errores, se procederd conforme a la normativa
legal, reglamentaria, y al Capitulo V del Titulo Il de esta Resolucién, en lo que fuera
aplicable.

Sera considerado como el ‘siguiente mejor oferente’ aquel que cumpla con todas las
especificaciones y requisitos técnicos, financieros y legales exigidos en los pliegos, y que
presente el precio mas bajo. En consecuencia, el siguiente mejor oferente no necesariamente
serd el segundo en orden de prelacion de la puja, sino el que, teniendo un precio mas bajo,
cumple con los referidos requisitos técnicos, financieros y legales.

Art. 424.5.- Listado de oferentes participantes. - Culminada la etapa de entrega y verificacion
de documentacion, la Comision Técnica elaborara un informe en el cual constaran los nombres
y nimero de Registro Unico de Contribuyentes —RUC, de los oferentes participantes de la
Subasta Inversa Corporativa de fArmacos o bienes estratégicos en salud, que presentaron el
formulario electrénico de adhesion y presentaron al menos la oferta econémica inicial. Dicha
informacién constara en un listado de oferentes (banco de elegibles) digital, administrado por
el SERCOP, y sera utilizado para seleccionar a un proveedor por parte del SERCOP y la RPIS,
en caso de terminacion anticipada y unilateral del convenio marco corporativo.

Art. 424.6.- Adjudicacion y suscripcion del convenio marco corporativo.- Una vez concluida
la etapa de entrega y verificacion de ofertas, segin corresponda, y emitido el informe de la
Comision Técnica de recomendacion de adjudicacion a la maxima autoridad del SERCOP o su
delegado, en donde se sefialard que el oferente cumple con lo requerido en el pliego del
procedimiento de seleccion; esta maxima autoridad o su delegado adjudicara el procedimiento
de seleccién para que posteriormente se suscriba el convenio marco corporativo, suscripcion
que se realizara en el término de quince (15) dias contados a partir de la fecha de notificacion
realizada a través del Portal de COMPRASPUBLICAS, o de treinta (30) dias en caso de
asociaciones y consorcios, conforme el articulo 37 de la presente Codificacion.

Serd un requisito obligatorio para la suscripcion del convenio marco corporativo, que el
proveedor indique cual sera el precio adicional que se le debera pagar en caso de que tenga
que asumir la obligacion de entregar los farmacos y bienes estratégicos en salud, en las
direcciones y provincias que indiquen los subsistemas de salud a nivel nacional, ante el evento
de una imposibilidad factica de implementar y ejecutar el servicio de almacenamiento,
distribuciéon y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud. Esta
informacion servira para incorporar una clausula en el convenio marco corporativo al
respecto, de conformidad con la Disposicién Transitoria Décima del Decreto Ejecutivo Nro.
1033, publicado en el Segundo Suplemento del Registro Oficial Nro. 208, de 21 de mayo de
2020. En todo caso, este precio adicional podra ser objeto de regulacion y/o negociacion en el
momento oportuno.

El informe de resultados que sera entregado para revisién y aprobacion de la maxima
autoridad del SERCOP o su delegado, debera contener al menos:

1.- Cumplimiento de los requisitos del pliego y de las fichas técnicas; y,

2.- Reporte del precio unitario adjudicado, obtenido a través del Sistema Oficial de
Contratacion del Estado -SOCE. En el caso de negociacion, se presentara el acta de la
sesion de negociacion unica correspondiente.

El SERCOP registrara cada convenio marco corporativo en el Portal de
COMPRASPUBLICAS.
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Posterior a la suscripcion y registro del convenio marco corporativo, el SERCOP publicara en
el repertorio virtual para compras directas, el bien objeto del procedimiento de seleccion y su
proveedor, a fin de que puedan ser contratados a través del Portal de COMPRASPUBLICAS,
por parte de las entidades contratantes de la RPIS mediante la generacion de Ordenes de
compra, durante la vigencia del convenio marco corporativo. Con este registro se habilitara los
productos en el repertorio virtual para compras directas.

En caso de cumplirse con lo previsto en el articulo 33 de la Ley Organica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica, la maxima autoridad del SERCOP o su delegado podran declarar
desierto el procedimiento de seleccion.

Art. 424.7.- Declaratoria de Adjudicatario Fallido. - En caso de que el o los proveedores
seleccionados no celebraren el convenio marco corporativo por causas que les sean
imputables, en el término establecido en el articulo precedente, la Comisidn Técnica emitira un
informe dirigido a la m&xima autoridad del SERCOP, en el cual se recomiende la declaratoria
de adjudicatario fallido.

La méxima autoridad del SERCOP emitird la resolucién de declaratoria de adjudicatario
fallido y lo inscribira en el Registro de Incumplimientos.

En caso de que no sea posible adjudicar al siguiente mejor oferente, y una vez se haya
declarado desierto el procedimiento de seleccidn, conforme lo dispuesto en el inciso final del
articulo 424.6 de la presente Resolucion; a efectos de adquirir el farmaco o bien estratégico en
salud que no forma parte del repertorio virtual para compras directas, las entidades
contratantes de la RPIS podran utilizar los procedimientos previstos en la Seccién Il de la
presente Resolucién, segun el monto y la naturaleza de la contratacion.

Art. 424.8.- Seleccion del siguiente mejor oferente en caso de adjudicatario fallido. - Una vez
emitida la declaratoria de adjudicatario fallido, la Comision Técnica notificara a todos los
demés oferentes participantes de la puja para que, en el término de tres (3) dias contados a
partir de la notificacion electronica, presenten la documentacion e informacién requeridas en
el pliego. La Comisién Técnica realizara la respectiva verificacion de cumplimiento de la
documentacion entregada por los oferentes, y determinard cual es el “siguiente mejor
oferente”, conforme lo previsto en el inciso final del articulo 424.4 de la presente Resolucion.

La maxima autoridad del SERCOP o su delegado, previo informe y recomendacion de la
Comision Técnica, de convenir a los intereses nacionales e institucionales, adjudicara al
siguiente mejor oferente, conforme lo previsto en el articulo 424.6 de la presente Resolucion.

De no existir oferentes que cumplan con los requisitos previstos en los pliegos del
procedimiento de seleccion, se procedera a declarar desierto el procedimiento y se iniciara uno
nuevo. La declaratoria de desierto del procedimiento, se regird conforme lo previsto en el
articulo 33 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 424.9.- Garantias. - El oferente adjudicado deberd presentar como habilitante para la
suscripcion del convenio marco corporativo, y tener en cuenta la siguiente informacion,
respecto a garantias:

1.- Garantia de cumplimiento de requisitos. - Sin perjuicio de lo indicado en articulos
anteriores, el oferente deberad considerar que cuando un plazo o término de alguna
etapa o fase previo a la suscripcion del convenio marco corporativo se prorrogue o
amplie, el oferente deberd mantener vigente esta garantia hasta la suscripcion del
respectivo convenio, debiendo renovarla antes de su vencimiento. De no renovarsela
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oportunamente, el oferente sera descalificado o declarado adjudicatario fallido, segin
corresponde.

Esta garantia sera devuelta al adjudicatario, al momento de la suscripcion del
convenio marco corporativo y la entrega de las deméas garantias pertinentes.

2.- Garantia de fiel cumplimiento del convenio marco corporativo. - Que el oferente
adjudicado rendira a favor del SERCOP, cuyo monto serd determinado en los pliegos
del procedimiento de seleccion. La garantia puede ser rendida mediante las formas
contempladas en el articulo 73 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica, y sera devuelta una vez que finalice la vigencia del convenio
marco corporativo. Esta garantia deberd ser renovada en caso de que el plazo de
vigencia del convenio marco sea ampliado, de conformidad con el pendltimo inciso del
articulo 391 de esta Resolucidén. Esta garantia sera ejecutada por el SERCOP en caso
de terminacion unilateral y anticipada del convenio marco corporativo, y solo cubrira
esta contingencia.

Los valores derivados de la ejecucion de esta garantia deberan ser depositados en la
Cuenta Unica del Tesoro Nacional, a efectos de que el ente rector de las finanzas
publicas realice las acciones necesarias para distribuirlos entre los miembros de la Red
Publica Integral de Salud -RPIS.

3.- Las demas garantias previstas en los pliegos del procedimiento de seleccion.

Las garantias descritas en este articulo no reemplazan o eximen al proveedor de las
responsabilidades por ineficacia terapéutica y posibles consecuencias nocivas a la salud del
usuario final del farmaco, siempre que se demuestre que los bienes no han sufrido dafios en la
distribucion, entrega o dispensacién por parte del operador logistico. De determinarse la
responsabilidad, se aplicaran las sanciones pertinentes establecidas en el ordenamiento
juridico vigente en el Ecuador.

Art. 424.10.- Infracciones y sanciones. - De conformidad con lo establecido en el literal d) del
articulo 106 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, asi como en el
articulo 85 de su Reglamento General, en el desarrollo del procedimiento de Subasta Inversa
Corporativa para adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, estaran sujetos a las
infracciones y sanciones previstas en la normativa pertinente, los proveedores u oferentes
participantes.

Para estos casos, la aplicacion de las sanciones establecidas se regira al articulo 107 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, asi como por el procedimiento
establecido en el articulo 108 de la Ley antes mencionada y la metodologia que para el efecto
emita el SERCOP, misma que sera publicada en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

En el informe de recomendacion de adjudicacion o desierto, la Comisién Técnica, notificara a
la maxima autoridad del SERCOP o su delegado con los hechos que se presume constituyen
infraccion, conforme lo establecido en el presente articulo.

Apartado 11
Ejecucion del convenio marco corporativo y 6rdenes de compra derivadas del procedimiento
de Subasta Inversa Corporativa de fArmacos o bienes estratégicos en salud

Art. 424.11.- Obligaciones del proveedor de farmacos o bienes estratégicos en salud para con
el Servicio Nacional de Contratacion Puablica, en virtud de la ejecucion del convenio marco
corporativo. - Los proveedores seleccionados para la provision de farmacos o bienes

',.‘I' . “_:-'. e

3 2 2 440 050 - www_sarcop.gob_ec

A

EL
OBIERNO

oL L1 Y A & 3
Shyris N38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop M "" A Pl T%_ﬁ'
S o VL st X° & oetonos



SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015

estratégicos en salud a través del procedimiento de Subasta Inversa Corporativa, deberan
cumplir para con el SERCOP, las siguientes obligaciones:

1.- Conocer y operar adecuadamente el sistema de administracién del repertorio
virtual para compras directas, disponible para los proveedores adjudicados del
convenio marco corporativo, a través del Portal de COMPRASPUBLICAS;

2.- Rendir a favor del SERCOP, garantia de fiel cumplimiento y las demas establecidas
en los pliegos del procedimiento, conforme los valores establecidos en el mismo;

3.- Suministrar, proporcionar o registrar la informacién que solicite el SERCOP;

4.- Responder y gestionar, segin corresponda, todos los casos de reclamos y/o
consultas reportados por el SERCOP, conforme el plazo establecido en los pliegos;

5.- Disponer de toda la documentacion e informacion habilitante y vigente, solicitada
expresamente en el pliego como requisito indispensable para la adjudicacién, durante
el periodo de vigencia del convenio marco corporativo;

6.- Constar en el Registro Unico de Proveedores -RUP como proveedor habilitado,
durante el periodo de vigencia del convenio marco corporativo, con excepcion de los
convenios donde aplique el cuarto inciso del articulo 80 del Reglamento General de la
Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, exclusivamente en lo que
respecta a la inhabilidad por estar en el Registro de Incumplimientos;

7.- No presentar inhabilidades para contratar con el Estado, durante el periodo de
vigencia del convenio marco corporativo, de conformidad con lo previsto en la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica y su Reglamento General, con
excepcion de los convenios donde aplique el cuarto inciso del articulo 80 del
Reglamento General de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica, exclusivamente en lo que respecta a la inhabilidad por estar en el Registro de
Incumplimientos;

8.- Cumplir con toda la normativa sanitaria que corresponda y con las disposiciones o
especificaciones relacionadas al sistema de alertas para el control de calidad y el
sistema de control de trazabilidad de los fArmacos y bienes estratégicos en salud;

9.- Colaborar y coordinar con el operador logistico, el SERCOP, y la RPIS, todas las
acciones previstas en la normativa, pliegos, convenios marco corporativos, y ordenes
de compra; vy,

10.- Las demaés establecidas en la presente Resolucion, en los respectivos pliegos del
procedimiento de seleccion, convenio marco corporativo, y demas normativa en la cual
se enmarquen los procedimientos de compra corporativa.

Art. 424.12.- Obligaciones del proveedor de farmacos o bienes estratégicos en salud para las
entidades contratantes de la RPIS, en virtud de la ejecucion de la orden de compra. - Los
proveedores seleccionados para la provision de farmacos o bienes estratégicos en salud a
través del procedimiento de Subasta Inversa Corporativa, deberdn cumplir para con las
entidades contratantes de la RPIS, las siguientes obligaciones:

Direccion: Av. do Los
GCodigo postal: 17
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1.- Gestionar, atender y cumplir con todas las 6rdenes de compra que hayan recibido,
para lo cual debera revisar en el repertorio virtual para compras directas, las érdenes
gue han sido formalizadas;
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2.- Entregar oportunamente los bienes adquiridos por las entidades contratantes de la
RPIS, conforme las condiciones sefialadas en las respectivas 6rdenes de compra y el
convenio marco corporativo;

3.- De conformidad con el numeral 1 del articulo 401 de la presente Resolucidn, rendir
a favor de la entidad contratante generadora de la orden de compra, la garantia de fiel
cumplimiento de la orden de compra respectiva, y la garantia técnica en los casos de
los bienes que lo requieran;

4.- Entregar los certificados de control de calidad, documentos sanitarios, y demas
instrumentos que para el efecto se determine en los pliegos del procedimiento de
seleccion, de los bienes contratados;

5.- Reponer los farmacos o bienes estratégicos en salud adquiridos, a las entidades
contratantes, sin costo alguno, en caso de que los farmacos presenten defectos
relacionados con la elaboracion o calidad, o cualquier inconveniente o defecto
imputables al proveedor;

6.- Reponer las muestras que sean retiradas para el control de calidad realizado por la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez. u organismo técnico que hiciere sus veces;

7.- En el caso de fArmacos o bienes estratégicos en salud, debera considerar que los
mismos sean entregados con fecha de caducidad o periodo de vida dtil,
respectivamente, superior a doce (12) meses, contados desde la fecha de recepcion del
bien, excepto en los productos que por su naturaleza se degradan, de acuerdo a las
condiciones establecidas en el convenio marco corporativo y la orden de compra;

8.- Comprometerse a realizar el canje del farmaco o bien estratégico proximo a
caducar, de acuerdo con lo previsto en la normativa que expida para el efecto la
Autoridad Sanitaria Nacional, en la presente Resolucién y en los pliegos del
procedimiento de seleccidn, convenio marco corporativo u orden de compra;

9.- Marcar o verificar el codigo univoco de trazabilidad del fArmaco o bien estratégico
en salud, a fin de que exista un adecuado seguimiento de estos por parte de las
entidades contratantes de la RPIS, conforme a la normativa aplicable; vy,

10.- Las demas establecidas en la presente Resolucion, en los respectivos pliegos del
procedimiento de seleccion, y en las érdenes de compra.

Art. 424.13.- Caducidad. - Los farmacos deberan tener como fecha de expiracion un periodo
superior a doce (12) meses al momento de la recepcion, excepto en los productos que por su
naturaleza se degradan. En caso de préxima caducidad de los farmacos entregados, la entidad
contratante deberd notificar al proveedor, y éste deberd proceder al canje de estos, de
conformidad con lo previsto en la Ley Organica de Salud, en la normativa que expida para el
efecto la Autoridad Sanitaria Nacional y en los pliegos del procedimiento de seleccion.

El proveedor del servicio logistico informara con anticipacion a los miembros de la RPIS, para
que se realice el tramite correspondiente.

Art. 424.14.- Registro Sanitario. - El registro sanitario correspondiente a cada fadrmaco, o bien
estratégico en salud, cuando lo requiera en las adjudicaciones de la Subasta Inversa
Corporativa de farmacos o bienes estratégicos en salud, debera estar vigente durante el tiempo
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que este farmaco o bien estratégico en salud permanezca en el repertorio virtual para compras
directas. Es obligacion y responsabilidad del proveedor renovarlo en el caso de que su vigencia
esté por caducar, con al menos noventa (90) dias de anticipacion.

De conformidad con el inciso cuarto del articulo 395 de la presente Resolucion, en el caso que
este certificado se encuentre caducado o suspendido, el farmaco sera suspendido de manera
automatica del repertorio virtual para compras directas, hasta que su estado se encuentre
vigente. Para este fin el SERCOP interoperara informacion con la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —
ARCSA Doctor Leopoldo Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere sus veces.

Si el proveedor no solucionare la suspension del producto durante el tiempo previsto en el
convenio marco corporativo, el SERCOP podra terminar de forma anticipada y unilateral el
referido instrumento.

En ningun caso se adjudicara un convenio marco corporativo sin contar con este requisito.

Art. 424.15.- Precio y ajuste. - El precio que ofert6 y se le adjudico6 al proveedor se mantendra
durante toda la vigencia del convenio marco corporativo, para todo el territorio nacional, y no
tendrd derecho a cobro de recargo alguno, salvo el caso previsto en el inciso segundo del
articulo 424.6 de la presente Resolucion.

Durante la fase de ejecucion del convenio marco corporativo, en caso de existir una mejor
oferta econdmica que no afecte la calidad y seguridad del farmaco o bien estratégico en salud,
y cumpla con los requisitos en materia de contratacion publica y en el ambito sanitario, los
miembros de la RPIS analizaran los precios unitarios de los farmacos y bienes estratégicos en
salud adjudicados en la Subasta Inversa Corporativa, y compararan con los precios de las
ofertas de mejor costo que obtuvieren por cualquier medio oficial, a través de la presentacion
de una declaracion juramentada remitida por el nuevo proveedor interesado.

Una vez cumplido con lo indicado en el inciso anterior, y en caso de detectarse la existencia de
menores precios a los del repertorio virtual, se informara al Comité Interinstitucional, para que
analice y de ser necesario requiera al SERCOP adoptar las medidas necesarias para solicitar
al proveedor que tiene suscrito el convenio marco corporativo vigente, la baja del precio
respectivo. Si el proveedor del repertorio no pudiese al menos igualar el nuevo precio
encontrado, se procederd a terminar por mutuo acuerdo el convenio marco corporativo, y ante
su imposibilidad se realizara la terminacion anticipada y unilateral por negativa de
terminacién por mutuo acuerdo; en este caso, se podra optar por el procedimiento previsto en
los articulos 81, innumerados primero y segundo siguientes al articulo 146 del Reglamento
General de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, caso contrario se
iniciara un nuevo procedimiento de seleccién.

En caso de que los precios de los farmacos o bienes estratégicos en salud, que se encuentren
publicados en el repertorio virtual para compras directas, se modifiquen debido a reformas en
la politica de fijacion de precios, se observara lo siguiente:

1.- Si un farmaco tiene definido, a través de la politica de fijacion 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 corporativo o hasta que exista una nueva variacion. A dicho valor se le
aplicara lo dispuesto en el articulo 163 de la Ley Orgénica de Salud.

2.- Si un farmaco tiene definido, a través de la politica de fijacion de precios, un valor
superior al adjudicado, el contratista mantendra vigente el precio de adjudicacion
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hasta el término del convenio marco corporativo o hasta que exista una variacién que
sea inferior, en cuyo caso se aplicara lo descrito en el numeral anterior.

En ningun caso se aceptara un incremento en el precio adjudicado durante la vigencia del
convenio marco corporativo, Unicamente se permitird ajuste de precios a la baja.

Art. 424.16.- Modificacion de entregas parciales en farmacos o bienes estratégicos en salud. -
En el caso de 6rdenes de compra generadas con entregas parciales, la entidad contratante de
la RPIS podréa modificar la periodicidad y cantidad de entregas parciales, mediante acto
administrativo debidamente motivado; siempre y cuando se encuentren dentro del plazo de
vigencia de la orden de compra, y no se aumente la cantidad total a ser adquirida en esta
orden.

Bajo ningln concepto podran modificarse las entregas parciales, debido a causas injustificadas
e imputables al proveedor, y que devengan de los incumplimientos en que pudiera incurrir
dicho proveedor.

En caso de no ser posible lo previsto en el primer inciso del presente articulo, y que la
necesidad de entrega varie sustancialmente de lo previsto en la orden de compra, se podra
proceder conforme a los articulos 93 y 94 numeral 7 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica.

Sin perjuicio de lo anterior, de acuerdo con la naturaleza del procedimiento de Subasta Inversa
Corporativa, si como parte de su planificacién y para evitar un desabastecimiento, la entidad
contratante de la RPIS requiere incrementar la adquisicién de farmacos o bienes estratégicos
en salud, podrd generar una nueva orden de compra por el mismo producto, incluso
encontrandose vigente la primera orden de compra.

Art. 424.17.- Clases de recepcién. - La recepcion de los farmacos o bienes estratégicos en
salud se realizara mediante la recepcion técnica y administrativa.

Dichos procedimientos deben realizarse de forma obligatoria, y seran regulados por la
normativa sanitaria que para el efecto expida la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 424.18.- Entrega-recepcién de la orden de compra de farmacos o bienes estratégicos en
salud. - Una vez que las entidades contratantes de la RPIS hubiesen generado las érdenes de
compra del farmaco o bien estratégico en salud, y exista satisfaccion con el objeto adquirido,
operara la entrega-recepcion. Dicha recepcién se realizara en el centro de acopio o demas
lugares establecidos del operador logistico y debera regirse por la normativa que para el efecto
expida la Autoridad Sanitaria Nacional, asi como a las condiciones establecidas en los
convenios marco corporativos, 6rdenes de compra, fichas técnicas y demas instrumentos
juridicos aplicables.

En la entrega-recepcion se rechazaran los bienes cuando se comprueben defectos de
presentacion, farmacos caducados, y los demds requisitos o condiciones que apliquen, 0 no
sean los ofertados inicialmente por el proveedor de farmacos y bienes estratégicos en salud, de
acuerdo con lo establecido en los convenios marco corporativos, drdenes de compra, fichas
técnicas y demas instrumentos juridicos aplicables.

El rechazo de los bienes cumplird con el procedimiento establecido para el efecto por la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Las actas de entrega recepcion parciales, totales o definitivas, se realizaran conforme al
articulo 124 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
',.‘I' . “_:-'. e
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Publica, y considerando la deméas normativa aplicable para esta actuacion. En todos los casos,
serd necesaria la verificacion e informe del operador logistico respecto a lo recibido, previo a
la suscripcién del acta.

En el acta entrega-recepcion de los referidos bienes, también intervendra el operador logistico,
y en dicho instrumento se expresara de forma especifica el traslado de la custodia del bien a
partir de ese momento; por lo que, el acta deberd ser suscrita por el proveedor de los farmacos
0 bienes estratégicos en salud, el operador logistico y los integrantes de la comision designada
por la entidad contratante de la RPIS, conformada por el administrador del contrato y un
técnico que no haya intervenido en el proceso de ejecucién de la orden de compra. Ademas, el
acta serda suscrita por el guardalmacén perteneciente a la entidad contratante de la RPIS, en
cumplimiento a las disposiciones del Reglamento General Sustitutivo para la Administracion,
Utilizacion, Manejo y Control de los Bienes e Inventarios del Sector Pablico. Dicha acta se
publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

Art. 424.19.- Forma de pago al proveedor del fArmaco o bien estratégico en salud. - Sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 411 de la presente Resolucién, los pagos se realizaran
con cargo a los fondos provenientes de las partidas presupuestarias correspondientes de la
entidad contratante.

Adicionalmente, el pago de los fArmacos o bienes estratégicos en salud entregados dentro de
una orden de compra, lo realizard la entidad contratante generadora de la orden, contra
entrega, segun la cantidad efectivamente entregada de fArmacos o bienes estratégicos en salud
en el centro de acopio. En caso de existir anticipo en la orden de compra, se realizara en cada
entrega la amortizacion de este.

De conformidad con los articulos precedentes, la entrega, los pagos y el acta de entrega
recepcion de los farmacos o bienes estratégicos en salud podran ser parciales; sin perjuicio de
aquello, se debera realizar la liquidacion econémica final de la orden de compra y su
respectiva acta entrega recepcion definitiva.

Apartado 111
Procedimiento para regular el sistema de control de calidad para los farmacos y bienes
estratégicos en salud adquiridos a través del repertorio virtual para compras directas

Art. 424.20.- Del sistema para el control de calidad.- Las entidades contratantes de la RPIS
que adquieran farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, segun
corresponda, a través del repertorio virtual para compras directas administrado por el
SERCOP, asi como los proveedores de dichos bienes, estaran sujetos a lo establecido en el
presente Apartado, con el fin de realizar las acciones y medidas necesarias para implementar y
garantizar el sistema para el control de la calidad de los farmacos, dispositivos médicos y otros
bienes estratégicos en salud, segiin corresponda, y el cumplimiento de las especificaciones
técnicas de los mismos, mediante el correspondiente control post registro, tecnovigilancia,
farmacovigilancia, etc.

Este sistema no sustituye, ni impide las acciones y competencias de las instituciones que
conforman Red Publica Integral de Salud -RPIS, o de las autoridades sanitarias competentes,
ya que busca complementar acciones y articular esfuerzos institucionales.

Las regulaciones previstas en el presente Apartado no eximiran a las entidades amparadas en
la presente Codificacion, ni a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere sus veces,
del cumplimiento tanto de sus atribuciones como responsabilidades, asi como de las
disposiciones prescritas en la Ley Organica de Salud y demas normativa sanitaria prevista
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para el efecto. La presente regulacion sera exclusiva para el cumplimiento del control de
calidad de los farmacos y bienes estratégicos en salud a través del repertorio virtual para
compras directas.

Art. 424.21.- Matriz de riesgos y técnicas de muestreo. - Una vez que los fArmacos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en salud, segn corresponda, sean adjudicados, se utilizara
la matriz de riesgos y las técnicas de muestreo establecido por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —~ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez para
identificar los referidos bienes sujetos a control de calidad.

Para el caso de otros bienes estratégicos se aplicaran metodologias especificas, acorde a las
caracteristicas del bien o producto.

El cronograma de muestreo sera definido en conjunto por ARCSA, la RPIS y el SERCOP.

Art. 424.22.- Analisis de conformidad. - La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, a través de sus laboratorios de
control de calidad realizara los analisis necesarios para la aplicacién de la metodologia de
conformidad con los parametros que se determine para el efecto. Es obligaciéon que el titular
del registro o el proveedor suscriptor del convenio marco corporativo responsable del producto
adjudicado presente los estandares o patrones de referencia certificados, asi como las
metodologias analiticas validadas en el caso de medicamentos que no tomen como referencia a
una farmacopea oficial.

La toma y transporte de las muestras lo realizaran las Coordinaciones Zonales de ARCSA
(Control Posterior).

La ARCSA, deberd mantener absoluta reserva y confidencialidad de la informacion que
conozca en la ejecucion de sus actividades. Ademas, emitird las facturas o comprobantes, de
manera directa, de la totalidad de los gastos y costos al proveedor suscriptor del convenio
marco corporativo, que deriven de la implementacion de las acciones que se realicen para el
sistema de control de calidad de los farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos
en salud, conforme a lo establecido en la normativa secundaria expedida para el efecto.

Art. 424.23.- Actividades del sistema de alertas. - Para la aplicacién del sistema de control de
calidad de los farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, la ARCSA u
organismo técnico que hiciere sus veces, realizar las siguientes actividades:

1.- Realizar el muestreo de los farmacos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud, en los puntos que el SERCOP y la RPIS lo solicite, conforme a la
metodologia aplicada para el efecto. Una vez realizado el muestreo se debera informar
al SERCOP;

2.- Las Coordinaciones Zonales de la ARCSA u organismo técnico que hiciere sus
veces, remitiran las muestras tomadas a los laboratorios de analisis, para realizar los
ensayos correspondientes en el plazo determinado en la metodologia respectiva;

3.- Para el caso de farmacos, el proveedor suscriptor del convenio marco corporativo
deberd remitir el estdndar o patron de referencia certificado, asi como las
metodologias analiticas validadas en caso de medicamentos que no se tome como
referencia a una farmacopea oficial, para que el laboratorio de analisis de ARCSA, u
organismo técnico que hiciere sus veces, realice los ensayos correspondientes, en un
plazo méximo de siete (7) dias para medicamentos de fabricacion nacional y en el
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plazo maximo de sesenta dias (60) dias para medicamentos extranjeros, contados a
partir de la fecha de notificacion.

Para el caso de farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, se
solicitara el material de referencia (cuando aplique) para el control de calidad de
acuerdo con la metodologia analitica validada especifica del producto.

Para el caso de otros bienes estratégicos se aplicara metodologias especificadas
acorde a las caracteristicas del bien o al producto;

4.- El proveedor suscriptor del convenio marco corporativo, debe asumir el costo de
las actividades y servicios realizados en el marco del sistema de control de calidad de
los farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, de conformidad
a la normativa sanitaria vigente;

5.- La ARCSA entregard al SERCOP un reporte de pago de las facturas o
comprobantes emitidos al proveedor suscriptor del convenio marco corporativo, por
los servicios realizados en el marco de este sistema de control de calidad de los
farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud, segln
corresponda, para que, en caso de ser deudor moroso, se proceda con la inhabilitacion
en el repertorio virtual para compras directas. Cualquier deuda por este concepto, que
mantuviere el proveedor, podra saldarse imputando a la garantia de fiel cumplimiento,
si esta se llegase a ejecutar por las causas previstas en la normativa pertinente;

6.- Realizar las visitas a los centros de acopio, distribucion y almacenamiento que
tenga el operador logistico, asi como a las bodegas de los establecimientos de salud a
efectos de realizar las actividades establecidas en el Reglamento de Buenas Précticas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte establecido por la autoridad
competente; y

7.- Remitir al SERCOP, el respectivo informe de visitas de inspeccion realizadas.

Art. 424.24.- Costos asumidos por el proveedor suscriptor del convenio marco corporativo y
forma de pago.- El proveedor suscriptor del convenio marco corporativo o el titular del
registro sanitario para la adquisicién de farmacos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud, segin corresponda, conforme el &mbito de sus obligaciones
contractuales, y como obligacion contractual adicional, sera el responsable de realizar el pago
directo a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor
Leopoldo Izquieta Pérez, por todas las acciones o actividades que involucren el sistema de
control de calidad del farmaco y bien estratégico en salud, en el marco de este Apartado, una
vez emitida la factura o comprobante.

Para el control de calidad de farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en
salud, segun corresponda, el proveedor asumira el costo de acuerdo con el listado definido por
ARCSA de los rubros en este articulo.

Para efecto de controlar el valor del monto a asumir por parte del proveedor establecido en el
inciso anterior, la ARCSA u organismo técnico que hiciere sus veces, remitird al SERCOP,
copias de las facturas emitidas por sus actividades y servicios, en el marco de este sistema de
control de calidad.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez, serd el organismo encargado de determinar el o los laboratorios nacionales o
internacionales, encargados de efectuar los ensayos y pruebas técnicas, segin corresponda.
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Art. 424.25- Precios.- En el marco de este Apartado, el precio por la realizaciéon de
ensayos para el sistema de control de calidad de los farmacos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos en salud, segun corresponda, debera referirse conforme los
costos y tarifarios determinados por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, u organismo técnico
que hiciere sus veces, dentro de sus competencias, en sus reglamentos, los cuales
actuaran como valores maximos de obligatorio cumplimiento.

Los precios establecidos en el presente articulo podrén ser revisados y ajustados de
forma motivada por la entidad competente.

Art. 424.26.- Resultados de ensayos.- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez, y sus laboratorios de
analisis, seran responsables de remitir copia de los resultados de los controles de
calidad de los farmacos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud,
segun corresponda, derivados de este sistema de control de calidad al SERCOP y la
RPIS , de manera inmediata, 0 en un término maximo de (15) dias después de que el
laboratorio ha recibido la muestra. Los resultados de control de calidad podran ser
publicados en el Portal de COMPRAS PUBLICAS.

Una vez que el SERCOP y la RPIS reciban el resultado de control de calidad conforme
a lo establecido en el articulo anterior, aplicard las acciones o sanciones que
correspondan en materia de contratacion publica, sin perjuicio de las acciones que
deba realizar la entidad contratante generadora de la orden de compra afectada. Por
su parte, la ARCSA u organismo técnico que hiciere sus veces, aplicara las sanciones
que correspondan en materia sanitaria.

Art. 424.27.- Sancién por parte del Servicio Nacional de Contratacion Publica.- El
SERCOP ante los resultados recibidos podra, de forma motivada, iniciar la
terminacion anticipada y unilateral del convenio marco corporativo, todo esto con base
en los resultados del sistema de control de calidad de los farmacos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en salud, segin corresponda, realizados por los
laboratorios de anélisis de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez. Estos resultados seran vinculantes,
y se aplicara la normativa establecida en la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, su Reglamento General, las disposiciones emitidas para el efecto
por el SERCOP, los convenios marco corporativos, y este Apartado.

De conformidad con el literal ¢) del articulo 395 de la presente Resolucion, cuando
como resultado de los ensayos o pruebas técnicas realizados en el marco de este
Apartado se determine un incumplimiento respecto a que el farmacos, dispositivos
medicos y otros bienes estratégicos en salud, segun corresponda, no esta conforme al
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objeto contractual, el SERCOP podra suspender a los referidos bienes del repertorio
virtual para compras directas con el fin de precautelar la salud de los ciudadanos,
hasta que el ARCSA determine las sanciones aplicables en términos sanitarios, o hasta
que finalice la terminacion del convenio marco corporativo.

Acapite V
Licitacion Corporativa del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion
de farmacos y bienes estratégicos en salud

Apartado |
Disposiciones para regular el procedimiento de Licitacion Corporativa del servicio de
almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de fArmacos y bienes estratégicos en
salud

Art. 424.28.- Ambito de aplicacion.- El presente Apartado tiene por objeto regular el
procedimiento de Licitacion Corporativa, que llevaran a cabo los miembros de la Red Publica
Integral de Salud -RPIS, en conjunto con el SERCOP, para la seleccién de proveedores, y la
adquisicion del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos
y bienes estratégicos en salud, publicado a través del Portal de COMPRASPUBLICAS en la
herramienta del repertorio virtual para compras directas.

Art. 424.29.- Mecanismos de dialogo competitivo.- De forma previa al procedimiento de
seleccidn del proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion
de farmacos o bienes estratégicos en salud, se podran efectuar diversas actuaciones con la
finalidad de llegar a la solucién méas adecuada que satisfaga las necesidades institucionales de
la RPIS, y que permita evaluar y estructurar el respectivo nicho de mercado, determinar la
capacidad real de la oferta de los proveedores, obtener informacion de sus servicios, asi como
determinar la evolucion de los precios del referido servicio.

Para el efecto, el SERCOP, en conjunto con las entidades contratantes de la RPIS, podran
socializar las necesidades institucionales y modelo de gestion propuesto, correspondientes a la
Licitacion Corporativa, que incluird necesariamente la publicacién de una propuesta de
términos y condiciones para la prestacion del referido servicio. Dicha publicacién podra
realizarse a través de medios fisicos, electronicos, e incluso, a efectos que exista una amplia
difusién, se podra emplear uno o mas medios de comunicacion masiva en el ambito territorial
elegido. Asimismo, se podran efectuar jornadas abiertas de socializacion, en las que se
expongan las necesidades institucionales de la RPIS a los actores del mercado o proveedores
interesados.

Como parte de los aludidos mecanismos de dialogo competitivo, los potenciales proveedores,
entendidos como operadores econdémicos de probada notoriedad, experiencia y probidad en el
mercado; podran efectuar, en conjunto con los subsistemas de salud de la RPIS, segln sea el
caso, visitas técnicas in situ a las instalaciones de los establecimientos de salud a nivel
nacional. Una vez concluidas dichas visitas, los potenciales proveedores podran presentar
comentarios o aportes que consideren pertinentes, a través de los canales establecidos para el
efecto.

Para ello, los potenciales proveedores obligatoriamente deberan encontrarse registrados en el
Registro Unico de Proveedores, en el CPC, que se habilite para dicho propdsito. Los aportes
recibidos no serén vinculantes para el Estado.

Toda reunion, jornada de socializacion o visita técnica in situ, fisica o electrénica, debera
quedar registrada a traves de grabaciones oficiales implementadas por el SERCOP, en
conjunto con las entidades contratantes de la RPIS, para tal efecto se empleara los medios
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técnicos iddneos para el registro y reproduccion fidedignos de lo actuado. Asimismo, el
SERCOP vy las entidades contratantes de la RPIS, podran dirigir consultas, estdndar o tipo
cuestionario, o aceptar el asesoramiento de expertos, autoridades independientes, o de
potenciales proveedores, utilizando para este prop6sito el Portal de COMPRASPUBLICAS;
siempre que dicho asesoramiento no tenga por efecto falsear la libre competencia, ni restringir
los principios de igualdad y no discriminacion, trato justo, trasparencia y concurrencia.

Los aportes, observaciones y consultas recibidas, coadyuvaran al SERCOP y a las entidades
contratantes de la RPIS, a desarrollar los términos de referencia de la Licitacion Corporativa,
que garanticen una mejor relacion de la calidad-precio del servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion, bajo un permanente cumplimiento de los principios y el
mejor costo establecido en los articulos 4 y 6 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica.

Estos procedimientos no excluyen la participacion posterior en el procedimiento de Licitacién
Corporativa del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion.

Una vez concluidos los mecanismos de dialogo competitivo, el SERCOP, en conjunto con los
miembros de la RPIS, hard constar en un informe debidamente motivado las actuaciones
realizadas, que contendrd como minimo un detalle de la informacion que fue sujeta a
socializacion, y el detalle de toda la documentacion, fisica o electrénica cursada entre los
actores participantes, el SERCOP y las entidades contratantes de la RPIS. Este informe debera
ser publicado en el Portal de COMPRASPUBLICAS, junto con la resolucion de inicio del
procedimiento de contratacion, y debera formar parte del expediente fisico de contratacion.

En general, las actuaciones ejecutadas no podran ser utilizadas para generar
direccionamientos de compra, perjudicar a la libre competencia, ni restringir los principios de
igualdad, trato justo, transparencia, y concurrencia, previstos en el articulo 4 de la LOSNCP, y
seran publicadas, tanto en el Portal de COMPRASPUBLICAS como en la sede electronica de
cada una de las entidades contratantes de la RPIS, con el propdésito que toda la informacion
sea de conocimiento general.

Art. 424.30.- Cantidad referencial. - La cantidad referencial del servicio sera calculada con la
cantidad total de todos los fArmacos y bienes estratégicos en salud que los subsistemas de salud
la RPIS han estimado, proyectado, pronosticado o planificado adquirir, por cualquier
procedimiento de contratacién, durante el tiempo de duracion del convenio marco corporativo
del servicio. Esta informacion sera remitida al SERCOP.

Sin perjuicio de lo anterior, ya en la ejecucién del convenio marco corporativo, se informara al
proveedor al inicio de cada afio, la cantidad referencial actualizada para el nuevo afio, como
producto de lo previsto en el articulo 413 de la presente Resolucion.

Art. 424.31.- Términos de referencia. - Los términos de referencia seran elaborados por los
subsistemas de la RPIS, con apoyo del SERCOP, y comprenderan todas las condiciones,
requerimientos técnicos de personal y equipo, y demés detalles que se esperan del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
salud. Contemplaran, ademds, los cronogramas y plazos de implementacion, requisitos de
desempefio, entregables, mecanismos de verificacién, modelo de gestion, condiciones de
ocupacion de inmuebles, y en general toda la informacién que sea necesaria.

Sin perjuicio de lo anterior, se podré aplicar lo establecido en la Seccion | del Capitulo 1l del
Titulo 111 de la presente Codificacion.

Art. 424.32.- Precio referencial. - El célculo del valor correspondiente al servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
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salud debera ser determinado por el SERCOP ajustarse a lo establecido en el numeral 2 del
articulo 9 de la presente Codificacion. Sin perjuicio de lo anterior, se podran aplicar otros
parametros o metodologias que se considere necesarias, para ayudar en la construccién de un
efectivo estudio de mercado y determinacion de precios referenciales.

El detalle, su diferenciacion y el respectivo precio del referido servicio seran regulados en los
pliegos del procedimiento de seleccidn, conforme a la naturaleza de este.

Para los efectos que sean necesarios, el presupuesto referencial total del procedimiento de
seleccion se calculard de la forma determinada en el segundo inciso del articulo 383 de la
presente Resolucion.

El presupuesto total o la cantidad referencial establecidos en los pliegos o en el convenio
marco corporativo, constituyen un referencial de las posibles adquisiciones que realizaran las
entidades contratantes de la RPIS, durante la vigencia del convenio marco corporativo. Es
decir, no implica la obligatoriedad de realizar adquisiciones del servicio por dicha cantidad
total referencial. Todo proveedor que participe en estos procedimientos conocera y asumira el
riesgo expuesto de conformidad con el primer inciso del articulo 99 de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 424.33.- Contenido del pliego del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud. - El pliego del procedimiento de
seleccion establecera las condiciones que permitan alcanzar la combinacion més ventajosa
entre los beneficios del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de
los fAarmacos y bienes estratégicos en salud, asi como todos sus costos asociados, presentes y
futuros.

Dichas condiciones no atenderan sélo al posible precio del servicio, sino a todas las
condiciones que impacten en los beneficios 0 costos que se espera recibir del mismo, de
acuerdo con los pardmetros que establece el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Orgéanica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica. En las condiciones del pliego, el SERCOP y los
miembros de la RPIS deberan propender a la eficacia, eficiencia y calidad del servicio, que se
pretende contratar. El pliego del procedimiento de Licitacion Corporativa deberd ser
redactado en lenguaje claro y conciso.

Lo dispuesto en los incisos anteriores se aplicara sin perjuicio de lo previsto en el articulo 389
de la presente Resolucion.

Art. 424.34.- Méargenes de Preferencia. - De conformidad con lo previsto en la Constitucion de
la Republica del Ecuador y en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica,
los pliegos del procedimiento de Licitacion Corporativa contendran los margenes de
preferencia aplicables a los oferentes considerados de origen nacional; para lo cual, se
aplicara una metodologia de evaluacion por puntaje, que sera determinada en los referidos
pliegos del procedimiento.

Art. 424.35.- Publicacion de los pliegos y convocatoria. - EI SERCOP, previa aprobacion y
autorizacion del Comité Interinstitucional, realizard la publicacion de la convocatoria y los
pliegos en version espafiol, y en lo posible en inglés, siendo su version oficial en espafiol, a
través del Portal de COMPRASPUBLICAS.

Toda informacion que se estime relevante para un adecuado desarrollo del procedimiento de
Licitacion Corporativa del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion
de farmacos y bienes estratégicos en salud, y que propicie el mayor nimero de participantes,
deberd ser publicada como anexo, juntamente con la convocatoria y pliegos.

',.‘I . “_:-'. e
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Art. 424.36.- Preguntas, respuestas y aclaraciones. - Los participantes podran realizar
preguntas y pedidos de aclaraciones a los pliegos, o a los términos de referencia, o a los demas
anexos o documentos del procedimiento de Licitacion Corporativa del servicio de
almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacién de farmacos y bienes estratégicos en
salud, a través del Portal de COMPRASPUBLICAS, en espafiol o inglés, siendo su version
oficial en espafiol.

La Comision Técnica respondera en espafiol las preguntas realizadas e implementara las
aclaraciones o modificaciones que considere pertinentes a los pliegos o los términos de
referencia, por propia iniciativa o en respuesta a las preguntas de los participantes, a través
del Portal de COMPRASPUBLICAS, siempre que estas modificaciones no alteren el objeto del
convenio marco corporativo, ni el precio referencial unitario.

Los participantes podran realizar sus preguntas dentro del término establecido en el
cronograma del procedimiento. En el cronograma también constara el término para que la
Comision Técnica conteste y efectle las aclaraciones o modificaciones respectivas, el cual sera
contado desde la fecha de cierre de la etapa de preguntas.

La Comisidn Técnica, de considerarlo necesario, podra motivadamente cambiar el cronograma
del procedimiento de seleccidon, hasta la fecha limite para las preguntas, respuestas y
aclaraciones. Para el efecto publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS la actuacion
motivada respectiva y requerird al 6rgano administrativo competente del SERCOP para que
proceda con el cambio requerido.

Art. 424.37.- Presentacion y contenido de las ofertas. - La oferta, con los requisitos legales y
condiciones técnicas y econdmicas, debera ser presentada por los participantes, hasta el dia y
hora previstos en el cronograma del procedimiento, a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS. Los oferentes deberan ingresar y presentar la documentacion e
informacion que se haya solicitado expresamente en el pliego en el Portal de
COMPRASPUBLICAS, como requisito indispensable para la calificacion de las ofertas.

El proveedor participante, al momento de presentar su oferta, debera hacer uso del certificado
de firma electroénica, de conformidad con las disposiciones normativas correspondientes de la
Ley de Comercio Electrénico, Firmas Electrénicas y Mensajes de Datos, la Ley Organica para
la Optimizacion y Eficiencia de Tramites Administrativos, lo determinado en el pliego del
procedimiento de seleccion, y demas normativa conexa pertinente.

De manera excepcional, considerando el nivel de complejidad y magnitud de la informacion a
presentarse, y previo conocimiento de la Comision Técnica, las ofertas podran ser entregadas
fisicamente en el lugar, dia y hora previstos en el cronograma del procedimiento.

Con el objetivo de ampliar la concurrencia de los proveedores, el SERCOP establecera en los
pliegos y cronograma del procedimiento, un tiempo amplio que permita y facilite la
participacion de estos.

De conformidad con el inciso primero del articulo 99 de la Ley Organica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica, 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 suscripciéon del convenio marco corporativo, seran 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 reconocerdn ninguna
cantidad de dinero, ni efectuaran reembolsos de ninguna naturaleza por tal concepto.
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Previamente a que los proveedores entreguen su oferta, deberan encontrarse registrados en el
Registro Unico de Proveedores -RUP.

Ademas de los requisitos establecidos en los pliegos, los oferentes deberan presentar de manera
obligatoria el o los certificados sanitarios, emitidos por la autoridad competente, de
conformidad con lo establecido en los pliegos del procedimiento.

Art. 424.38.- Apertura de las ofertas. - El acto de apertura de las ofertas se hara a través del
Portal de COMPRASPUBLICAS; o, en el lugar sefialado en la convocatoria, si las ofertas han
sido entregadas de manera fisica en los casos permitidos.

Una vez abiertas las ofertas, se publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS el acta
respectiva.

Art. 424.39.- Convalidacion de errores. - De conformidad con lo previsto en el articulo 23 del
Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, si se
presentaren errores de forma en las ofertas, éstos podran ser convalidados por pedido expreso
de la Comision Técnica.

La convalidacion de errores se cumplira dentro del término de cinco (5) dias, contados a partir
de la fecha de notificacion del pedido de convalidacion a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS.

Para efecto de este articulo, se estard a lo dispuesto en el Capitulo V, del Titulo 111, de la
presente Codificacion.

Art. 424.40.- Calificacion y evaluacion de las ofertas. - La Comision Técnica revisara que las
ofertas cumplan los requisitos minimos establecidos en los pliegos y rechazara aquellas que no
den cumplimiento a los mismos.

La evaluacion de las ofertas por puntaje se efectuara aplicando los parametros de calificacion
previstos en los pliegos del procedimiento de seleccion. La evaluacién de una oferta comprende
tanto lo referente a la propuesta técnica como a la propuesta econdmica.

La oferta evaluada como la mejor sera aquella que obtenga el mejor costo de conformidad con
el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica.

El acta de -calificaciones correspondiente debera ser publicada en el Portal de
COMPRASPUBLICAS.

Art. 424.41.- Informe de la Comision Técnica. - La Comision Técnica elaborara el informe de
la evaluacion de las ofertas, formulando sus observaciones sobre la base del cumplimiento de
los pliegos e incluyendo la recomendacion expresa de adjudicar el contrato o declararlo
desierto, informe que sera puesto en consideracion de la maxima autoridad del SERCOP o su
delegado para la emision de la resolucion correspondiente.

Art. 424.42 .- Listado de oferentes participantes. - Culminada la etapa de evaluacién de las
ofertas, la Comision Técnica elaborara un informe en el cual consten los nombres y nimero de
Registro Unico de Contribuyentes -RUC, de los oferentes participantes de la Licitacion
Corporativa, cuya oferta no haya sido rechazada por requisitos minimos. Dicha informacion
constard en un listado de oferentes (banco de elegibles) digital, administrado por el SERCOP, y
serd utilizado para seleccionar a un proveedor por parte del SERCOP y la RPIS, en caso de
terminacion anticipada y unilateral del convenio marco corporativo.
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Art. 424.43.- Adjudicacion de la oferta y notificacién. - La méxima autoridad del SERCOP o
su delegado, sobre la base del expediente y el informe de la Comisién Técnica, adjudicara el
convenio marco corporativo mediante acto administrativo motivado, que serd notificado al
adjudicatario y al resto de los oferentes a través del Portal de COMPRASPUBLICAS.

La méaxima autoridad del SERCOP o su delegado no podra adjudicar la Licitacion Corporativa
a una oferta que no cumpla con las condiciones y requisitos establecidos en los pliegos, ni a
quienes se encuentren incursos en inhabilidades para contratar.

En caso de cumplirse con lo previsto en el articulo 33 de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica, la maxima autoridad del SERCOP o su delegado podran declarar
desierto el procedimiento de seleccion.

La adjudicacién se realizara por la totalidad del servicio. Se prohibe la contratacion por items
en el presente procedimiento.

Art. 424.44.- Declaratoria de Adjudicatario Fallido. - En caso de que el proveedor
seleccionado no celebrare el convenio marco corporativo por causas que le sean imputables, en
el término establecido en el articulo precedente, la Comision Técnica emitira un informe
dirigido a la méxima autoridad del SERCOP, en el cual se recomiende la declaratoria de
adjudicatario fallido.

La maxima autoridad del SERCOP emitird la resolucién de declaratoria de adjudicatario
fallido y lo inscribira en el Registro de Incumplimientos.

Art. 424.45.- Seleccion del siguiente mejor oferente. - Una vez emitida la declaratoria de
adjudicatario fallido, el SERCOP, de convenir a los intereses nacionales e institucionales, en el
término maximo de tres (3) dias contados a partir de la emision del referido acto
administrativo, adjudicara al siguiente mejor oferente de acuerdo con el orden de prelacion
establecido en la etapa de calificacion, conforme lo previsto en el articulo 424.40 de la
presente Resolucion.

Sera considerado como el siguiente mejor oferente aquel que cumpla con todas las
especificaciones y requisitos técnicos, financieros y legales exigidos en los pliegos, y cuya
oferta ha sido puntuada por la Comisién Técnica como la subsiguiente de mejor costo, de
acuerdo con lo previsto en el numeral 18 del articulo 6 de la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica.

De no existir oferentes, se procedera a declarar desierto el procedimiento y se iniciara uno
nuevo. La declaratoria de desierto del procedimiento se regira conforme lo previsto en el
articulo 33 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Pablica.

Art. 424.46.- Garantias. - El oferente adjudicado debera presentar como habilitante para la
suscripcion del convenio marco corporativo, lo siguiente:

1.- Garantia de continuidad del servicio: De conformidad con el articulo 85.2 del Reglamento
General de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, el oferente
adjudicado, debera presentar una garantia, en la forma prevista en el articulo 73 de la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, que asegure la continuidad del
servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacién de los farmacos y bienes
estratégicos en salud, incluso ante el acaecimiento de una causa de terminacion anticipada y
unilateral del respectivo convenio marco corporativo. El valor de esta garantia sera definido en
los pliegos.
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Esta garantia se ejecutara:

a) Cuando por causa imputable al operador logistico, se detuviere el servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de los bienes referidos;

b) Cuando ante el acaecimiento de una causa de terminacion anticipada y unilateral del
convenio marco corporativo, el operador logistico se negaré o no estuviere en
capacidad de culminar con la ejecucién y desarrollo de las 6rdenes de compra
pendientes durante el periodo de transicion, hasta que se seleccionare a un nuevo
proveedor y el mismo esté en la capacidad técnica de asumir plenamente la prestacion
del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y
bienes estratégicos en salud;

c) En caso de que el operador logistico declarado contratista incumplido se negare a
devolver los farmacos o bienes estratégicos en salud que se encuentran bajo su
custodia; sin perjuicio de la ejecucién de otras pélizas de seguro, y demas acciones
legales y administrativas del caso.

Los valores derivados de la ejecucion de esta garantia seran depositados en la Cuenta Unica
del Tesoro Nacional, a efectos de que el ente rector de las finanzas publicas realice las
acciones necesarias para distribuirlos entre los subsistemas de salud de la RPIS. EI monto
gjecutado por esta garantia servirA para cubrir los costos que se derivaren para poder
garantizar el acceso de los ciudadanos a los fArmacos y bienes estratégicos en salud, mientras
asume la operacion logistica un nuevo proveedor seleccionado.

2.- Las demas garantias previstas en los pliegos del procedimiento.

Art. 424.47 .- Pélizas de seguros. - El operador logistico, durante la ejecucion del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega de farmacos y bienes estratégicos en salud, en su
calidad de custodio y administrador de los mismos, serd responsable de la contratacion de
todas las polizas de seguros necesarias para cubrir los eventuales siniestros que se presenten
en detrimento de los fArmacos y bienes estratégicos en salud, y reponer los mismos en caso de
ser necesario. Estas pélizas cubriran todos los siniestros que puedan afectar, dafiar, destruir,
desaparecer o afectar la propiedad o caracteristicas del bien.

Los bienes entregados al operador logistico deberan estar cubiertos automéaticamente por la
referida pdliza. De ser necesario, se generara una nueva poliza.

Los pliegos, convenio marco corporativo y Ordenes de compra detallaran las demas
particularidades necesarias.

Art. 424.48.- Suscripcion de convenio marco corporativo. - El proveedor adjudicado que
cumpla con los requisitos para la firma del convenio marco corporativo procedera con la
suscripcion de este, la cual se realizara en el término maximo de quince (15) dias contados a
partir de la fecha de notificacion realizada a través del Portal de COMPRASPUBLICAS, o de
treinta (30) dias en caso de asociaciones y consorcios, conforme el articulo 37 de la presente
Codificacion.

El SERCOP registrara el convenio marco corporativo en el Portal de COMPRASPUBLICAS.
Posterior a la suscripcion y registro del convenio, el SERCOP publicard en el repertorio

virtual para compras directas, los servicios objeto del procedimiento de seleccion y su
proveedor, a fin de que puedan ser contratados a través del Portal de COMPRASPUBLICAS,
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por parte de las entidades contratantes de la RPIS, mediante la generacién de Grdenes de
compra, durante la vigencia del convenio marco corporativo.

Con este registro se creard y habilitara la categoria y sus productos en el repertorio virtual
para compras directas. EI convenio marco corporativo detallara el listado de servicios, y bajo
esta légica creard los productos en el repertorio virtual para compras directas.

El servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de los farmacos y bienes
estratégicos en salud constara también en el repertorio virtual para compras directas,
habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS, debido a su conexidad con los farmacos y
bienes estratégicos en salud.

Apartado 11
Ejecucion del convenio marco corporativo y 6rdenes de compra derivadas del procedimiento
de Licitacion Corporativa del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud

Art. 424.49.- Obligatoriedad de contratacion del servicio. - Previo al inicio de los
procedimientos para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud contemplados
en el presente Capitulo, a excepcion de las contrataciones efectuadas por infima cuantia, las
entidades contratantes de la RPIS deberdan contratar el servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion de estos, indistintamente del monto de contratacion. En
caso de las contrataciones por infima cuantia, en situacion de emergencia, o que la adquisicién
de los referidos bienes sea por donacion, la entidad podra optar por utilizar el servicio
contratado con el operador logistico.

Si las entidades de la RPIS optaren por contratar el referido servicio, deberan regirse al
Acapite V de la Seccion 11 del Capitulo I de la presente Resolucion.

Art. 424.50.- Obligaciones del proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion, y
entrega o dispensacion de los farmacos y bienes estratégicos en salud para con el SERCOP. -
El proveedor seleccionado para prestar el servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacién de farmacos y bienes estratégicos en salud, a través del procedimiento de
Licitacién Corporativa, debera cumplir para con el SERCOP, las siguientes obligaciones:

1.- Conocer y operar adecuadamente el sistema de administracion del repertorio
virtual para compras directas, disponible para los proveedores adjudicados del
convenio marco corporativo, a través del Portal de COMPRASPUBLICAS;

2.- Rendir a favor del SERCOP la garantia de continuidad del servicio y las demés
establecidas en los pliegos del procedimiento, conforme los valores establecidos en el
mismo;

3.- Suministrar, proporcionar o registrar la informacion que solicite el SERCOP;

4.- Responder y gestionar, segin corresponda, todos los casos de reclamos y/o
consultas reportados por el SERCOP, conforme el plazo establecido en los pliegos;

5.- Disponer de toda la documentacion e informacion habilitante y vigente, solicitada
expresamente en el pliego como requisito indispensable para la adjudicacién, durante
el periodo de vigencia del convenio marco corporativo;
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6.- Constar en el Registro Unico de Proveedores -RUP como proveedor habilitado,
durante el periodo de vigencia del convenio marco corporativo;

7.- No presentar inhabilidades para contratar con el Estado, durante el periodo de
vigencia del convenio marco corporativo, de conformidad con lo previsto en la Ley
Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Pablica y su Reglamento General;

8.- Cumplir con toda la normativa y disposiciones o especificaciones relacionadas al
sistema de control de calidad y el sistema de control de trazabilidad de los fArmacos o
bienes estratégicos en salud;

9.- Colaborar y coordinar con el proveedor del fArmaco o bien estratégico en salud, el
SERCOP, y la RPIS, todas las acciones previstas en la normativa, pliegos, convenios, y
ordenes de compra; v,

10.- Las demés establecidas en la presente Resolucion, en los respectivos pliegos del
procedimiento de seleccion, en el convenio marco corporativo y demés normativa en la
cual se enmarquen los procedimientos de compra corporativa.

Art. 424.51.- Obligaciones del proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y
entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud para con las entidades
contratantes de la RPIS, en virtud de la ejecucién de la orden de compra.- Los proveedores
seleccionados para prestar el servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacién de farmacos y bienes estratégicos en salud, a través del procedimiento de
Licitacién Corporativa, deberan cumplir para con las entidades contratantes de la RPIS, las
siguientes obligaciones:

1.- Gestionar y atender todas las 6rdenes de compra gque hayan recibido, para lo cual
debera revisar en el repertorio virtual para compras directas, las 6rdenes que han sido
formalizadas;

2.- Prestar el servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de
farmacos y bienes estratégicos en salud, a plena satisfaccion de las entidades
contratantes de la RPIS, y de conformidad con las condiciones previstas en las
respectivas érdenes de compra y el convenio marco corporativo;

3.- Rendir a favor de la entidad contratante generadora de la orden de compra, la
garantia de fiel cumplimiento de dicha orden, y entregar todas las pélizas de seguros
necesarias para cubrir los eventuales siniestros que se presenten en detrimento de los
farmacos y bienes estratégicos en salud, definidas en los correspondientes documentos
precontractuales;

4.- Cumplir con todas sus responsabilidades relacionadas con la confidencialidad de la
informacién entregada por los subsistemas de salud de la RPIS, asi como con la
informaciéon generada durante la ejecucién del convenio marco corporativo y las
referidas 6rdenes de compra;

5.- En conjunto con los subsistemas de salud de la RPIS, levantar el inventario inicial
de los bienes muebles existentes en las bodegas de las unidades de salud que conforman
la RPIS, asi como elaborar el correspondiente informe que detalle los bienes muebles e
inmuebles considerados necesarios para cumplir con el objeto del convenio marco
corporativo y las ordenes de compra, de conformidad con el articulo 424.60 de la
presente Resolucion;
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6.- Gestionar la correcta administracion, uso adecuado y mantenimiento de los bienes
muebles e inmuebles entregados por los subsistemas de salud de la RPIS para cumplir
con el objeto de las 6rdenes de compra, asi como responder por los gastos de
mantenimiento y expensas de estos;

7.- En caso de corresponder, segln lo determinado en los pliegos, pagar por los bienes
dados en arrendamiento; o utilizar sus propios bienes muebles e inmuebles necesarios
para la ejecucién del convenio marco corporativo y las érdenes de compra;

8.-- Una vez recibidos los farmacos o bienes estratégicos en salud, y de verificarse que
éstos no cuentan con el cddigo univoco de trazabilidad; deberd marcar el referido
cadigo, a fin de que exista un adecuado seguimiento de estos, de conformidad a lo
especificado en los pliegos.

9.- Implementar una solucién tecnolégica, a fin de conocer y controlar de manera
eficiente y en tiempo real el recorrido de los farmacos y bienes estratégicos en salud
que administra, asi como el control y trazabilidad de las prescripciones médicas o
solicitudes de entrega. Todo esto lo efectuara conforme a las directrices y normativas
emitidas por la Autoridad Sanitaria, la RPIS, la ARCSA u organismo técnico que
hiciere sus veces, y lo contemplado en los pliegos. Como parte de esta obligacion,
adaptara su sistema de trazabilidad al de la ARCSA, el cual se constituye como un
sistema integral y Unico.

10.- Implementar una solucion tecnolégica, para el registro, administracion y el control
de stock e inventarios en los centros de acopio, bodegas, farmacias, botiquines y demas
unidades o areas necesarias para cumplir con el servicio;

11.- Facilitar la informacion generada por la solucién tecnolégica, a los subsistemas
de salud de la RPIS, al SERCOP y a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria ~ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, u organismo técnico
gue hiciere sus veces;

12.- Almacenar, distribuir, entregar o dispensar los farmacos y bienes estratégicos en
salud, de forma adecuada y sin alteraciones o dafios a los referidos bienes, de tal forma
gue el usuario final reciba el bien conforme fue entregado por la entidad contratante de
la RPIS respectiva, garantizando asi la calidad, eficacia y seguridad de este,
cumpliendo para el efecto con los procedimientos de gestién de la garantia de la
calidad. En caso de dafios o afectaciones, el operador logistico responderéa hasta por la
culpa levisima, salvo que se demostrare que la culpa fue imputable al proveedor del
farmaco o bien estratégico en salud;

13.- Garantizar el abastecimiento oportuno, registro, trazabilidad y control de la
entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud en los canales de
entrega o dispensacion, establecidos para el efecto;

14.- Permitir que los guardalmacenes de las entidades contratantes de la RPIS accedan
en tiempo real a la solucion tecnolégica, para cumplir, en lo que fuera aplicable, con
las funciones previstas en los articulos 8 y 14 del Reglamento General Sustitutivo para
la Administracion, Utilizacion, Manejo y Control de los Bienes e Inventarios del Sector
Publico, en concordancia con el Acéapite Ill del Apartado Il de la Seccion Il del
Reglamento General a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica;

15- Garantizar que sus centros de acopio sean instalaciones seguras y tengan espacio

fisico necesario; y que, ademas, cuenten con adecuadas condiciones de funcionamiento,
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conservacion, vigilancia y seguridad, para el correcto almacenamiento de los fArmacos
y bienes estratégicos en salud.

16.- Mantener un stock minimo de los fArmacos y bienes estratégicos en salud en los
centros de acopio, para lo cual deberad coordinar las acciones que fueren pertinentes
con los subsistemas de salud de la RPIS;

17.- De conformidad con el articulo 424.68, generar los correspondientes tickets de
atencion para farmacos y bienes estratégicos no entregados en los establecimientos de
salud, por falta de stock, mediante los cuales el paciente podra realizar el retiro de los
farmacos en la red de farmacias privadas con las cuales el operador logistico cuente a
nivel nacional o con las que hubiere suscrito un convenio previamente;

18.- Presentar el detalle de todas las personas, naturales o juridicas, con quienes el
proveedor seleccionado contraera obligaciones para garantizar la efectiva ejecucion de
las 6rdenes de compra y del convenio marco corporativo;

19.- Continuar con la ejecucion y desarrollo de las 6rdenes de compra durante el
periodo de transicion en el cual se seleccionara un nuevo proveedor, y el mismo esté en
la capacidad técnica de asumir plenamente la prestacion del aludido servicio; esto
Gltimo, ante el acaecimiento de una causa de terminacién anticipada y unilateral del
convenio marco corporativo del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud; vy,

20.- Las demas establecidas en la presente Resolucion, en los respectivos pliegos del
procedimiento de seleccidn, convenio marco corporativo, y en las 6rdenes de compra.

Art. 424.52.- Orden de compra inicial del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega
o dispensacion.- Con la finalidad de asegurar el cabal y oportuno cumplimiento de las
obligaciones del operador logistico respecto a la implementacion del servicio de
almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en
salud, cada entidad contratante de la RPIS debera generar una orden de compra inicial en el
término previsto en los pliegos, a partir de la suscripcion del correspondiente convenio marco
corporativo.

El objeto, obligaciones, alcance del servicio, forma de pago y demas elementos que
conformaran la referida orden de compra inicial, sera regulado en los pliegos.

La implementacion inicial del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud se llevara a cabo en el plazo y
conforme las fases que para el efecto sean definidas en los pliegos del procedimiento de
seleccion.

Art. 424.53.- Administracion, Utilizacion, Manejo y Control de los Bienes e Inventarios del
Sector Publico. - Las entidades contratantes de la RPIS y el operador logistico, estan en la
obligacién de adecuar sus actividades al cumplimiento del Reglamento General Sustitutivo
para la Administracidon, Utilizacion, Manejo y Control de los Bienes e Inventarios del Sector
Publico, y demés normativa expedida por la Contraloria General del Estado sobre esta
materia.

Art. 424.54.- Acceso del guardalmacén.- A fin de que el guardalmacén pueda localizar y
efectuar el seguimiento de los farmacos y bienes estratégicos en salud, a través de toda la
cadena de distribucion de dichos bienes en tiempo real, y cumplir con las funciones previstas en
los articulos 8 y 14 del Reglamento General Sustitutivo para la Administracion, Utilizacion,
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Manejo y Control de los Bienes e Inventarios del Sector Publico, en lo que fuere aplicable; el
operador logistico realizara las gestiones necesarias para permitir que dichos servidores
accedan sin interrupcion alguna a la solucion tecnoldgica que controla la trazabilidad de los
farmacos y bienes estratégicos en salud.

Art. 424.55.- Constatacion fisica de bienes. - Las entidades contratantes de la RPIS realizaran
una constatacion fisica de los bienes administrados por el operador logistico, una vez al afio, al
final del periodo fiscal, en cumplimiento a lo previsto en el articulo 54 del Reglamento Ibidem.

Art. 424.56.- Permisos y certificaciones. - Es obligacion y responsabilidad del operador
logistico contar y mantener actualizados todos los permisos y certificaciones que exija la
normativa vigente y los pliegos para su operacion, asi como mantener al personal calificado en
la operacion. Esta obligacion también serd exigible para los subcontratistas, aliados
estratégicos, empresas subsidiarias o dependientes, o cualquier otra persona, natural o
juridica, con quien el operador logistico contraera obligaciones para garantizar la efectiva
ejecucion de las 6rdenes de compra.

Art. 424.57.- Precio y ajuste. - El convenio marco corporativo detallara el servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion, y bajo esta I6gica creara los productos
en el repertorio virtual para compras directas.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso precedente, con base en el estudio de mercado previsto
en el articulo 424.32 de la presente Resolucion, el precio del referido servicio sera regulado en
los pliegos del procedimiento de seleccion.

Los precios que se ofertaron y se adjudicaron al operador logistico se mantendran durante el
tiempo de vigencia del convenio marco corporativo, para todo el territorio nacional, salvo las
reglas previstas en los pliegos y el convenio marco corporativo.

Art. 424.58.- Ordenes de compra complementarias. - En el caso de 6rdenes de compra, cuando
se requiera ampliar, modificar o complementar el o los servicios contratados, la entidad
contratante podra celebrar 6rdenes de compra complementarias conforme a las reglas
previstas en la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica y su Reglamento
General para los contratos complementarios; siempre y cuando se encuentren dentro del plazo
de vigencia de la orden de compra.

Previa la celebracion de la referida orden, el érgano interno competente de la entidad
contratante de la RPIS emitird un informe motivado que sustente la celebracién de dicho
instrumento.

De acuerdo con la naturaleza del procedimiento de licitacion corporativa, si como parte de su
planificacion y para evitar una interrupcién del servicio o causar desabastecimiento, la entidad
contratante de la RPIS podrd generar una nueva orden de compra adicional para cubrir la
necesidad de servicio que requiera, incluso encontrandose vigente otra orden de compra.

Art. 424.59.- Confidencialidad de la Informacion. - El proveedor que ha suscrito el convenio
marco corporativo, se compromete a la aplicacion de los principios de manejo, proteccion,
confidencialidad y gestién de la informacion proporcionada por los subsistemas de salud y
entidades contratantes de la RPIS, que manejara con relacion a la ejecucion de sus
obligaciones contractuales.

Adicionalmente, deberd asegurar un sistema adecuado de archivo y custodia que garantice la
confidencialidad de los datos que contienen las recetas electrdnicas o solicitudes de entrega y
la trazabilidad del uso de la informacion.
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De manera general, el operador logistico debera acatar las disposiciones normativas relativas
a la confidencialidad de la informacion previstas en la Constitucion de la Republica del
Ecuador, la Ley Organica de Salud, la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente, el Reglamento para el Manejo
de Informacién Confidencial en el Sistema Nacional de Salud, y la normativa especifica emitida
por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Ademas de lo previsto en el articulo 397 de la presente Resolucién, el incumplimiento de lo
previsto en el presente articulo constituird una causa de terminacion anticipada y unilateral del
convenio marco corporativo, sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales a que
hubiere lugar.

Art. 424.60.- Entrega-recepcion de bienes muebles e inmuebles en bodegas de los
establecimientos de salud de la RPIS.- Para el cumplimiento del servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud, el operador
logistico, en conjunto con miembros delegados por cada subsistema de salud de la RPIS,
deberan realizar, por una sola vez, un inventario inicial de bienes muebles e inmuebles
existentes en las bodegas y farmacias de las unidades de salud que conforman la RPIS,
detallando el estado en el que se encuentren los mismos; y a su vez dicho proveedor generara
un informe en el cual se detallen los bienes muebles e inmuebles considerados necesarios para
cumplir con el objeto de las 6rdenes de compra, los mismos que seran entregados mediante la
figura contractual que cada subsistema de salud de la RPIS o su delegado considere adecuada.

El operador logistico adjudicado del servicio de almacenamiento, distribucion, entrega o
dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud, tendra un derecho preferente a
utilizar los bienes muebles e inmuebles que sean de propiedad o se encuentren a cargo de las
unidades de salud, y que le permitan al operador referido, cumplir con el objeto contractual;
siempre y cuando tales bienes sean utilizados exclusivamente para llevar a cabo las actividades
inherentes al servicio por el cual fue contratado. Para tal efecto, las partes suscribiran la
figura contractual aplicable, y conforme las disposiciones normativas que las regulan.

El pliego del procedimiento de seleccion podra contemplar la posibilidad que el operador
logistico no utilice estos bienes, si asi lo decidiere, y en su defecto utilice sus propios muebles e
inmuebles que le permitan la prestacion del servicio en todas sus fases. Sin perjuicio de lo
anterior, el operador logistico podra en cualquier momento solicitar la ocupacion de los
muebles e inmuebles publicos, las cuales podran otorgarse por mutuo acuerdo y bajo la figura
contractual que se acordare.

Las condiciones especificas con respecto a la elaboracion y aprobacion del aludido informe,
asi como el procedimiento de entrega-recepcion de los mencionados bienes muebles e
inmuebles, estardn previstas en el convenio marco corporativo respectivo, las ordenes de
compra, y demas documentos precontractuales pertinentes.

A partir de la suscripcion de la correspondiente acta de entrega- recepcion, el operador
logistico ser& responsable de la administracion, uso adecuado y mantenimiento de los aludidos
bienes muebles e inmuebles, de conformidad con las reglas de la figura contractual que se
aplicare.

Art. 424.61.- Entrega-recepcion de la orden de compra del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud.- El
operador logistico seleccionado, ademas de la administracion de los stocks e inventarios de las
bodegas de los establecimientos de salud de la RPIS respecto a los farmacos y bienes
estratégicos en salud que le hayan sido entregados, esta en la obligaciéon de suministrar los

',.‘I . “_:-'. e

3 2 2 440 050 - www_sarcop.gob_ec

A

EL
OBIERNO

oL L1 Y A & 3
Shyris N38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop M "" A Pl T%_ﬁ'
S o VL st X° & oetonos



SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015

Direccion: Av. deo L
GCodigo postal: 17

Telsfono: 59

farmacos y bienes estratégicos en salud desde su centro de acopio hacia los distintos canales de
distribucion y entrega o dispensacion, para cuyo efecto se suscribira la documentacion que
sustente la entrega-recepcion a satisfaccion de tales bienes al usuario final, conforme las
condiciones establecidas en el respectivo convenio marco corporativo, las 6rdenes de compra,
y demads instrumentos juridicos aplicables a la relacion contractual.

Una vez que el servicio de la orden de compra haya sido cumplido a entera satisfaccion de la
entidad contratante de la RPIS, se suscribird un acta de entrega- recepcion parcial o definitiva,
entre el operador logistico y los integrantes de la Comision designada por la méxima autoridad
de la referida entidad contratante o su delegado, conformada por el administrador del contrato
y un técnico que no haya intervenido en el proceso de ejecucion de la orden de compra; dicha
acta se publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

La entidad contratante de la RPIS podra aplicar todos los mecanismos necesarios para
verificar que el farmaco o bien estratégico en salud que se entreg6é al usuario final fue
adecuado y cumpli6 con todos los parametros y obligaciones contemplados en los pliegos, el
convenio marco corporativo y la orden de compra respectiva.

Para la entrega recepcion del servicio, se podran requerir los datos, informacion o documentos
que sustenten todas las fases del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o
dispensacidén que se realizé respecto a un farmaco o bien estratégico en salud.

Art. 424.62.- Forma de pago al operador logistico.- Sin perjuicio de los dispuesto en el articulo
411 de la presente Resolucion, los pagos por concepto del servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion de los farmacos y bienes estratégicos en salud, se
realizaran con cargo a los fondos provenientes de las partidas presupuestarias
correspondientes de cada entidad contratante de la RPIS; vy, se realizaran contra entrega del
servicio, y previa presentacién de la factura emitida por el operador logistico y del instrumento
o documentos que validen la entera satisfaccion del servicio.

En caso de existir anticipos, en cada pago se ira amortizando el mismo, conforme se haya
previsto en la orden de compra.

Los pagos se realizaran, de conformidad con las condiciones establecidas en el respectivo
convenio marco corporativo, las érdenes de compra, y demas instrumentos juridicos aplicables.

Art. 424.63.- Periodo de transicion ante incumplimiento del operador logistico.- Con el fin de
evitar el desabastecimiento de los farmacos y bienes estratégicos en salud; ante el acaecimiento
de una causa de terminacion anticipada y unilateral del convenio marco corporativo del
servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de dichos bienes, el
operador logistico mantendra la obligacién de continuar con la ejecucion y desarrollo de las
Ordenes de compra durante el periodo de transicion en el cual se seleccionard un nuevo
proveedor, y el mismo esté en la capacidad técnica de asumir plenamente la prestacion del
aludido servicio.

El periodo de transicion sera definido por el Comité Interinstitucional al momento de analizar
la decision de terminacion anticipada y unilateral del convenio marco corporativo, y debera
constar en el respectivo acto administrativo emitido por el SERCOP. El periodo de transicion
no podra ser superior al plazo de tres (3) meses ni inferior al plazo de dos (2) meses.

Para el efectivo cumplimiento de la obligacion constante en este articulo, de ser el caso, el
SERCOP deberd ejecutar la garantia y/o poélizas de seguro respectivas, entregada por el
operador logistico, conforme lo previsto en los articulos 424.46 y 424.47 de la presente
Resolucion.

',.‘I' . “_:-'. e

3 2 2 440 050 - www_sarcop.gob_ec

A

EL
OBIERNO

oL L1 Y A & 3
Shyris N38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop M "" A Pl T%_ﬁ'
S o VL st X° & oetonos



SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015

Apartado 111
Manejo y control de inventarios y sistema de control de trazabilidad

Art. 424.64.- Receta Médica Electronica. - Los subsistemas de salud que forman parte de la
RPIS deberan implementar la receta médica electrénica, a fin de mantener una conexion
directa con el operador logistico, para la correcta entrega o dispensacion de los farmacos y
bienes estratégicos en salud, de conformidad con lo previsto en los instrumentos juridicos
correspondientes y demas normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 424.65.- Trazabilidad.- Con el objeto de que los subsistemas de salud de la RPIS, conozcan
y vigilen que en el recorrido de transferencias de los farmacos y bienes estratégicos en salud se
cumpla con los respectivos controles de calidad y sanitarios, el operador logistico
implementara dentro de su solucién tecnoldgica, un sistema de control en la trazabilidad a fin
de conocer y controlar de manera eficiente y en tiempo real el recorrido de dichos bienes, asi
como el control y trazabilidad de las recetas médicas o solicitudes de entrega; permitiendo con
ello optimizar los procesos de distribucion de estos productos, y que los subsistemas de salud
de la RPIS obtengan reportes en cualquier momento y garanticen su entrega de manera segura.

Todo esto lo efectuard conforme a las directrices y normativa emitida por la Autoridad
Sanitaria, la RPIS, la ARCSA u organismo técnico que hiciere sus veces, y lo contemplado en
los pliegos.

Para tal efecto, el operador logistico deberd implementar una solucién tecnolégica para el
registro, administracién y el control de stock e inventarios en los centros de acopio, bodegas,
farmacias y botiquines y demas unidades o areas necesarias para cumplir con el servicio,
permitiendo con ello que los referidos subsistemas conozcan en tiempo real la trazabilidad y el
estado de los fArmacos y bienes estratégicos en salud.

Las condiciones especificas para la implementacién de infraestructura tecnol6gica a través de
software para la gestion de inventario y trazabilidad estaran definidas en los pliegos
correspondientes, asi como en la normativa que para el efecto expida la autoridad competente.

Art. 424.66.- Préstamos y devoluciones de stocks. - El operador logistico al tener acceso a
toda la informacion referente a los stocks de farmacos y bienes estratégicos en salud, debera
realizar una revision periédica de los mismos, a fin de verificar el estado de tales stocks y
prevenir un posible desabastecimiento de fArmacos y bienes estratégicos en salud.

Para cumplir con estas actividades, el operador estard facultado para movilizar los stocks
antes referidos, es decir, podra trasladar los fArmacos y bienes estratégicos en salud conforme
lo determinen los pliegos.

En el caso de movimientos de stock entre entidades contratantes de la RPIS y su reposicion, es
decir desde una entidad abastecida a una desabastecida, se estara a lo dispuesto por la
Autoridad Sanitaria Nacional, en concordancia con los pliegos del procedimiento. En todo
caso, siempre sera obligacion del operador logistico notificar a la entidad contratante de la
RPIS abastecida que prestard tales bienes de su stock, para contar con la autorizacion de esta,
lo cual serd requisito indispensable para realizar este movimiento, y de esta forma garantizar
la propiedad de los bienes y la autonomia de cada subsistema de salud de la RPIS.

Para tal efecto, el Instituto de Seguridad Social de la Policia Nacional e Instituto de Seguridad

Social de las Fuerzas Armadas, podran actuar de forma independiente, o, en conjunto con el
Ministerio rector respectivo.
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La notificacion y autorizacion referidas en el inciso tercero del presente articulo deberan ser
agiles, oportunas y no retardar el proceso de préstamos y devolucion de stocks, y podran
realizarse a través de medios electronicos.

Art. 424.67.- Procedimiento de entrega o dispensacion. - El operador logistico debe garantizar
que tanto la solucidn tecnolégica por él implementada, como la integracién tecnoldgica con
otros sistemas ya preestablecidos en los subsistemas de salud de la RPIS, permitan el
abastecimiento oportuno, registro, trazabilidad y control de la entrega o dispensacion de
farmacos y bienes estratégicos en salud en los canales establecidos para el efecto.

La entrega o dispensacion de farmacos se realizara en funcion de la receta electronica
generada por el profesional de la salud facultado para prescribir, conforme las regulaciones
gue emita la Autoridad Sanitaria Nacional. Para cada una de las actividades de entrega y
despacho, el operador logistico se remitira a lo previsto en los instrumentos juridicos
aplicables, asi como a la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

La entrega o dispensacion de bienes estratégicos en salud se realizara en funcion de las
solicitudes de entrega generadas por los profesionales de la salud, conforme las regulaciones
que emita la Autoridad Sanitaria Nacional. Para cada una de las actividades de entrega y
despacho el operador logistico se remitird a lo previsto en los instrumentos juridicos
aplicables, asi como a la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Art. 424.68.- Emisién de tickets de atencion para farmacos y bienes estratégicos no
entregados en los establecimientos de salud.- En los casos en los que los farmacos de la receta
electronica por falta de stock no puedan ser entregados en su totalidad en la farmacia
administrada por el operador logistico, por causas imputables al operador logistico, este sera
responsable de la generacion de un ticket de atencion para farmacos no entregados mediante
el cual el paciente o usuario final podra realizar el retiro de los farmacos en la red de
farmacias privadas con las cuales el operador logistico cuente a nivel nacional, o con las que
hubiere suscrito un convenio previamente, a fin de garantizar una adecuada entrega o
dispensacion de farmacos, y asegurar la no interrupcién del tratamiento del paciente.

En el caso de los bienes estratégicos en salud, si no puedan ser entregados en su totalidad en la
farmacia administrada por el operador logistico, por causas imputables al mismo, éste sera
responsable de la generacion de un pedido de bienes estratégicos en salud no entregados,
siguiendo el mismo proceso de conformidad con lo determinado en el parrafo que precede.

Las actividades de este canal de entrega a través de farmacias privadas seran excepcionales, y
se regiran conforme lo previsto en los instrumentos aplicables a la relacion juridica con el
proveedor, asi como a la normativa emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

El operador logistico asumira todos los costos que demande esta emision de tickets de atencion
para farmacos y bienes estratégicos no entregados en las farmacias privadas, debido a que la
indisponibilidad en la farmacia publica fue imputable a su accién u omision.

De conformidad con el numeral 12 del articulo 424.51 de la presente Resolucion, el operador
responderd hasta por culpa levisima en lo que respecta al manejo y control de stocks e
inventarios.

En los instrumentos aplicables a la relacién juridica con el proveedor, se definiran los casos en
los que la falta de stock sea por causas no imputables al operador logistico y las acciones a
implementarse ante estos eventos.
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Art. 424.69.- Administracion, gestion y uso de inventario por parte de los profesionales de la
salud.- En el caso del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de los
farmacos y bienes estratégicos en salud para uso hospitalario o dentro del establecimiento de
salud, sera obligacién del operador logistico abastecer y mantener el stock necesario en coches
de paro, botiquines de emergencia, ambulancias, entre otros, que defina cada subsistema de
salud de la RPIS, los cuales estardn sujetos a un proceso de reposicién inmediato y
permanente. En estos casos, una vez utilizados los farmacos o bienes estratégicos en salud, se
repondran y el operador logistico procedera con la entrega-recepcion respectiva del servicio.

Los profesionales de la salud seran responsables de la custodia de estos farmacos o bienes
estratégicos en salud, por lo que realizaran la suscripcion y verificacion de todos los
documentos relativos a la entrega y uso de estos farmacos o bienes estratégicos en salud, asi
como determinaran en qué paciente fueron suministrados o utilizados.

Los profesionales de la salud, conforme a su criterio técnico, utilizaran la cantidad y tipo de
farmacos y bienes estratégicos en salud que consideren necesarios para brindar atencion de
salud a los ciudadanos. En el caso de los farmacos o bienes estratégicos en salud que, en
manos de un profesional de la salud, de forma involuntaria o accidental, resultare afectada su
integridad o bioseguridad volviéndolo inutilizable o no suministrable al paciente, se aplicara la
normativa vigente aplicable para la gestion de estas pérdidas, con el fin de garantizar el
desenvolvimiento sin inconvenientes de la atencion en salud.

La Autoridad Sanitaria Nacional emitira la normativa correspondiente respecto a lo previsto en
este articulo.

SECCION 111
OTROS PROCEDIMIENTOS PARA LA ADQUISICION DE FARMACOS O BIENES
ESTRATEGICOS EN SALUD

Art. 424.70.- Del Servicio de Almacenamiento, Distribucién y Entrega o Dispensacion. - Las
entidades contratantes de la RPIS, previamente a efectuar la adquisicién de farmacos o bienes
estratégicos en salud, deberan generar y tener servicio disponible en la correspondiente orden
de compra del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de tales
bienes.

La disponibilidad de este servicio es un requisito indispensable para la adquisicion de los
referidos bienes. La orden de compra del servicio sera considerada comprometida a medida
que el operador logistico vaya recibiendo en su centro de acopio los farmacos o bienes
estratégicos en salud, a través de los procedimientos descritos en esta Seccion.

Una vez culminado el procedimiento de contratacion de farmacos o bienes estratégicos en
salud, es decir, con el registro del contrato respectivo, la entidad contratante notificara al
operador logistico seleccionado de manera automatica sobre este hecho, para que tenga en sus
registros los datos respectivos, particularmente lo referente a tipo de bien, cantidades y
periodicidad de entregas, y plazo contractual.

En caso de que el procedimiento de contratacion de fArmacos o bienes estratégicos en salud
termine por una declaratoria de cancelacion o de desierto, la entidad contratante debera subir
a la herramienta del repertorio virtual para compras directas el acto administrativo respectivo,
por el cual dejaréa sin efecto la orden de compra electronica del servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion, en caso de ser necesario.
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Las disposiciones del presente articulo no son de obligatorio cumplimiento para las
contrataciones de farmacos y bienes estratégicos en salud efectuados a través del
procedimiento de infima cuantia o emergencia, o de donaciones, en cuyo caso se podré aplicar
lo previsto en el Acapite Il de la presente Seccion y del Titulo VII de la presente Resolucién,
respectivamente. Sin perjuicio de lo cual, de conformidad con los articulos 424.49 y 424.81 de
la presente Resolucion, en caso de las contrataciones por infima cuantia o en situacion de
emergencia, la entidad podra optar por utilizar el servicio contratado con el operador
logistico.

Acapite |
Subasta Inversa Institucional

Art. 424.71.- Procedencia.- Las entidades contratantes de la RPIS, de forma centralizada por
regla general, y de forma desconcentrada excepcionalmente previa autorizacion del nivel
central, realizaréan la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, a través del
presente procedimiento, indistintamente del monto de contratacion, siempre y cuando su monto
supere el monto previsto para el procedimiento de infima cuantia, y dichos bienes no estén
disponibles en el repertorio virtual para compras directas habilitado en el Portal de
COMPRASPUBLICAS.

En el caso de entidades contratantes del Estado que no forman parte de la Red Publica Integral
de Salud -RPIS, el procedimiento de Subasta Inversa Institucional para la adquisicion de
farmacos o bienes estratégicos en salud sera utilizado de manera preferente, ya que estas
entidades no podran comprar por el repertorio virtual para compras directas habilitado en el
Portal de COMPRASPUBLICAS.

Art. 424.72.- Adquisiciones por items. - Para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos
en salud, las entidades contratantes reguladas por este Acapite realizaran las adquisiciones por
items individuales, plenamente identificables e independientes, evitando de esta manera la
agrupacion de farmacos o bienes estratégicos en salud de diferente especie y tipo.

En el caso de farmacos, no se podra incluir en un mismo procedimiento la contratacion
adicional de bienes estratégicos en salud, ni tampoco la contratacién conjunta de varios
farmacos que tengan distinto principio activo, concentracion, forma farmacéutica o
presentacion.

En el caso de bienes estratégicos en salud, no se podra incluir en un mismo procedimiento la
contratacion adicional de farmacos, ni tampoco se podra contratar mas de un tipo de bien
estratégico en salud

Lo previsto en los incisos anteriores de ninguna manera eximira a las entidades contratantes de
observar lo prescrito en la Disposicion General Segunda de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, en lo que respecta a la subdivision del objeto contractual.

El incumplimiento de esta disposicion sera causal directa de observacién por parte del
SERCOP, y segln el estado del procedimiento, se solicitard su cancelacion o declaratoria de
desierto.

Art. 424.73.- Presupuesto referencial. - Para los procedimientos de Subasta Inversa
Institucional para adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, se aplicarén las
mismas reglas de determinacion y registro del presupuesto referencial de la Subasta Inversa
Electronica de los procedimientos dinamicos de Régimen Comun.
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El presupuesto referencial debera ser elaborado conforme lo dispuesto en el numeral 2 del
articulo 9 de la presente Codificacion. Ademds, en dicho célculo se debera considerar los
precios histéricos de las adquisiciones realizadas por parte de las entidades contratantes, 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 paradmetros que se
estimen convenientes.

Para el caso de las contrataciones realizadas por los subsistemas de salud de la RPIS, el precio
de la adquisicion de los farmacos o bienes estratégicos en salud no incluird el monto por
concepto de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de estos. Dicho valor sera
presupuestado en la contratacion del operador logistico, para lo cual se considerard los
precios diferenciados establecidos para la prestacion del servicio logistico en los pliegos,
segun las reglas previstas en la Seccién Il de la presente Resolucion. Esto sin perjuicio de la
aplicacion de lo previsto en la Disposicion Transitoria Décima del Decreto Ejecutivo No, 1033
de 5 de mayo de 2020, mediante el cual se reforma el Reglamento General a la Ley Orgéanica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

Art. 424.74.- Concurrencia. - Las entidades contratantes deberdn garantizar que para la
adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud que se realicen a través del
procedimiento de Subasta Inversa Institucional, se apliquen condiciones de participacion
equitativas a todos los oferentes, a fin de que se cuente con mayor participacion y por tanto se
realicen mayor nimero de pujas.

Los pliegos contendran claramente los requisitos minimos que cubran el cumplimiento de las
condiciones técnicas, legales, econdmicas y comerciales que se requieran, sin causar
direccionamientos o condiciones restrictivas. No se exigird documentos adicionales que puedan
limitar la participacion del mayor nimero de oferentes.

Los pliegos contendran las fichas técnicas especificas sobre los farmacos o bienes estratégicos
en salud a contratar, incluidos los criterios farmaco-terapéuticos, técnico-clinicos y/o demas
condiciones técnicas que deberan ser incorporadas a los instrumentos precontractuales
correspondientes, remitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional u organismo técnico que
hiciere su veces; ademas, preveran las condiciones necesarias para que los farmacos o bienes
estratégicos en salud adquiridos, sean entregados al operador logistico, en el caso de entidades
contratantes de la RPIS.

Las especificaciones técnicas elaboradas por las entidades contratantes deben sujetarse a las
fichas técnicas definidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Ademas de los requisitos establecidos en los pliegos, los oferentes deberan presentar de manera
obligatoria el certificado de registro sanitario u otra certificacion de acuerdo al estado
regulatorio vigente del producto, emitido por Agencia Nacional de Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria -ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere
su veces, en los casos que corresponda, de conformidad a lo previsto en la normativa
secundaria aplicable y segin la naturaleza del bien estratégico; para lo cual se debera
verificar el estado de dicho certificado en la sede electrénica de la ARCSA u organismo técnico
que hiciere su veces; asi como todos los requisitos que contemple la normativa sanitaria para
la adquisicién de farmacos o bienes estratégicos en salud, siendo responsabilidad exclusiva de
la entidad contratante su exigibilidad.

De igual manera, para el caso de las entidades contratantes de la RPIS, en los pliegos de este
procedimiento se preveran las condiciones necesarias para que los farmacos adquiridos, sean
entregados al proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion
de estos bienes, conforme lo previsto en la Seccién Il de la presente Resolucion.
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Los informes y actas de calificacion contendran todos los sustentos juridicos, técnicos y
comerciales que justifiquen satisfactoriamente la descalificacion de las ofertas, que a criterio
de las entidades contratantes no cumplan con lo requerido en el pliego. Para que pueda
realizarse efectivamente la puja, deberan existir al menos dos ofertas habilitadas.

Cuando las subastas inversas institucionales realizadas terminen en negociacion, la entidad
contratante estara sujeta a la supervision inmediata por parte del SERCOP, en coordinacion
con los organismos de control del Estado, dentro del marco de sus atribuciones, respecto de las
especificaciones técnicas establecidas en el pliego, calificacién, miembros de la Comision
Técnica, nimero de veces que dichos miembros han descalificado a participantes para realizar
una negociacion, y otros elementos que contravengan a los principios del Sistema Nacional de
Contratacién Publica establecidos en el articulo 4 de la LOSNCP.

Art. 424.75.- Convocatoria. - La entidad contratante publicara la convocatoria junto con el
pliego en el Portal de COMPRASPUBLICAS. En la convocatoria se debera establecer al menos
lo siguiente:

1.- El cronograma para las preguntas, respuestas y aclaraciones respecto del contenido
del pliego;

2.- La fecha y la hora limite para que la oferta técnica se publique en el Portal de
COMPRASPUBLICAS;

3.- El periodo en que los oferentes calificados presentaran la oferta economica inicial
en el Portal de COMPRASPUBLICAS;

4.- La fecha y la hora en la que se iniciara la puja a la baja a través del Portal de
COMPRASPUBLICAS, y la duracion de esta; y,

5.- La fecha estimada de adjudicacion.

La maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado, de considerarlo necesario podra
motivadamente cambiar el cronograma, Unicamente en las etapas de preguntas, respuestas y
aclaraciones. Para el efecto publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS la resolucion
motivada respectiva, para que el SERCOP proceda con el cambio requerido, previo a las
fechas limites de las etapas indicadas.

El control y cumplimiento de las etapas previstas en el cronograma del procedimiento seran de
responsabilidad exclusiva de las entidades contratantes, sin perjuicio de la funcionalidad que
la herramienta del Sistema Oficial de Contratacion Publica prevea para el efecto.

Art. 424.76.- Preguntas, respuestas y aclaraciones. - Los proveedores podran formular
preguntas sobre el contenido del pliego a la entidad contratante, para tal efecto observaran los
términos establecidos en la tabla que se detalla a continuacion, contados a partir de la fecha de
publicacion de la convocatoria en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

Montos: Coeficiente respecto al Presupuesto Inicial del Estado}., . - -
'Término minimo exigido

Mayor a Hasta

0.0000002 0,000007 No menor a 2 dias

0,000007 En adelante No menor a 3 dias

Las preguntas formuladas por los proveedores deberan efectuarse Unicamente a través del
Portal dc COMPRASPUBLICAS.

SHTH g E|
Direccion: Av. dao Los Shy :

perie o iz M38-28 y El Telégrafo Ed. Sercop -3 ‘:“ . ';.-";- T% ﬂ GOB'ERNO
odigo postal: to jador i - gl
/—fé' e X 832 DE TODOS

Teléfono: 593 2 2 440 050 - www.sorcop.gob.ac ——




SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA ESU 02015

La Comisién Técnica en un término minimo de dos (2) dias y méximo de tres (3) dias contados
a partir de la fecha limite para recibir las preguntas, emitird las respuestas o aclaraciones a
través del Portal de COMPRASPUBLICAS, las cuales podran modificar el pliego, siempre que
estas modificaciones no alteren el objeto del contrato y el presupuesto referencial. Todas las
respuestas y aclaraciones impliquen o no modificacién al pliego, se deberan notificar a todos
los participantes a través del referido Portal de COMPRASPUBLICAS.

El control y cumplimiento de los términos maximos previstos en el presente articulo seran de
responsabilidad exclusiva de las entidades contratantes, sin perjuicio de la funcionalidad que
la herramienta del Sistema Oficial de Contratacion Publica prevea para el efecto.

Art. 424.77.- Comision Técnica y subcomisiones de apoyo. - En todos los casos la méxima
autoridad de la entidad contratante conformara una Comisién Técnica de acuerdo con lo
previsto en el articulo 18 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacién Publica.

La Comision Técnica podra nombrar subcomisiones de apoyo, observando para el efecto lo
previsto en el articulo 19 del Reglamento General de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica.

La aplicacion del presente articulo se regird a lo previsto en los articulos 18 y 19 del
Reglamento referido, en cuanto a la conformacién de la Comision y subcomisién; sin embargo,
no se aplicara la previsién del articulo 18 Ibidem, respecto a que la Comision se conforme a
partir del presupuesto referencial igual o inferior al valor que resulte de multiplicar el
coeficiente 0.000002 por el monto del Presupuesto Inicial del Estado.

Art. 424.78.- Términos minimos para la entrega de ofertas. - De conformidad al presupuesto
referencial del procedimiento de Subasta Inversa Institucional, la entidad contratante, para
establecer la fecha limite de entrega de ofertas técnicas, observara los términos previstos en la
tabla que se detalla a continuacion, contados a partir de la fecha limite para contestar
respuestas y aclaraciones:

Montos: Coeficiente respecto al Presupuesto Inicial del Estado}_, . . .
'Término minimo exigido

Mayor a Hasta

0.0000002 0,000007 No menor a 3 dias

0,000007 En adelante No menor a 4 dias

El control y cumplimiento de los términos maximos previstos en el presente articulo serén de
responsabilidad exclusiva de las entidades contratantes, sin perjuicio de la funcionalidad que
la herramienta del Sistema Oficial de Contratacion Publica prevea para el efecto.

Art. 424.79.- Normas supletorias. - En el caso que en el presente procedimiento no se describa
o detalle algun procedimiento o accion concreta que sean indispensables realizar, se observara
de forma supletoria los procedimientos o disposiciones establecidos en el Régimen Comun o
general de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, conforme lo
previsto en el articulo 68 de su Reglamento General.

Art. 424.80.- Identificacion del procedimiento.- Los procedimientos de Subasta Inversa
Institucional para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, utilizaran la
herramienta del Sistema Oficial de Contratacion Publica que se utiliza para la Subasta Inversa
Electronica de los procedimientos dinamicos de Régimen Comln; no obstante, sera
responsabilidad de la entidad contratante estructurar su cédigo del procedimiento de la
siguiente forma: SIE-RE-(iniciales de la entidad)-(ndmero de procedimieptp)-(aﬁo).
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Acépite 11
Infima cuantia para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud

Art. 424.81.- Aplicacion de infimas cuantias.- Para todas las entidades contratantes definidas
en el articulo 1 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, siempre que
la cuantia sea igual o menor a multiplicar el coeficiente 0,0000002 por el Presupuesto Inicial
del Estado, la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud se las realizard por
infima cuantia, en las siguientes circunstancias, debidamente justificadas y excepcionales,
mismas que no son concurrentes:

1.-Para el caso de las entidades contratantes de la RPIS, cuando los fArmacos o bienes
estratégicos en salud requeridos no estén disponibles en el repertorio virtual para
compras directas habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS;

2.- Que la adquisicion de tales bienes no haya sido contemplada en la planificacién que
la entidad contratante est4 obligada a realizar; o,

3.- Que, aunque consten en la aludida planificacion, no constituyan un requerimiento
constante y recurrente durante el ejercicio fiscal, que pueda ser consolidado para
constituir una sola contratacion que supere el coeficiente de 0,0000002 del Presupuesto
Inicial del Estado.

El SERCOP, en ejercicio de sus atribuciones de control, monitoreo y supervisién, de identificar
actuaciones tendientes a la subdivision del objeto contractual con la finalidad de eludir los
demés procedimientos previstos en el presente Capitulo, notificara a los 6rganos de control
pertinentes de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, y Disposiciones Generales
Primera y Segunda de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Pablica.

En el caso de entidades contratantes de la RPIS, Gnicamente para este procedimiento de
contratacién no sera requisito previo la contratacion del servicio de almacenamiento,
distribucién y entrega o dispensacion de farmacos y bienes estratégicos en salud, constante en
el repertorio virtual para compras directas; por consiguiente, el precio de la adquisicién de
tales bienes debera incluir el monto por concepto de la entrega-recepcién acorde a las
necesidades de la referida entidad. Esto ultimo, sin perjuicio de la posibilidad prevista en los
articulos 379, 424.49 y 424.70 de la presente Resolucion, en tal caso, en el instrumento
contractual que la entidad adopte para el efecto, se preveran las condiciones necesarias para
que los farmacos adquiridos, sean entregados al proveedor del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de estos bienes, conforme lo previsto en la Seccion 11 de
la presente Resolucion.

Art. 424.82.- Documentos que se requieren para la adquisicion de farmacos y bienes
estratégicos en salud a través de la infima cuantia. - La entidad contratante debera contar
con los siguientes documentos:

1.- Las fichas técnicas especificas sobre los farmacos o bienes estratégicos en salud a
contratar, incluidos los criterios farmacoterapéuticos definidos por la Autoridad Sanitaria
Nacional;
2.- El valor estimado del farmaco o bien estratégico en salud;
3.- El plazo de entrega;
4.- El certificado de disponibilidad presupuestaria que respalde la adquisicion; y,
5.-Demas requisitos establecidos en los pliegos, segun la normativa secundaria emitida por
la Autoridad Sanitaria Nacional.
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Art. 424.83.- Invitacion.- La entidad contratante, utilizando medios electronicos, podra invitar
a varios proveedores, sean personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, asi como
aquellas que conformen asociaciones o consorcios; quienes deberan presentar de manera
obligatoria el certificado de registro sanitario emitido por la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria ~ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez, u organismo técnico
gue hiciere su veces, en los casos que corresponda; asi como todos los requisitos que contemple
la normativa sanitaria para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, siendo
responsabilidad exclusiva de la entidad contratante su exigibilidad.

Las contrataciones previstas en este Acapite se realizaran de forma directa con el proveedor
seleccionado por la entidad contratante, sin que sea necesario que esté registrado ni habilitado
en el Registro Unico de Proveedores -RUP.

La invitacion debera contar con las especificaciones técnicas del farmaco o bien estratégico en
salud a adquirirse; asi como, las condiciones de entrega de los mismos, donde se debe verificar
que cuente con el respectivo certificado registro sanitario, de conformidad con el primer inciso
del presente articulo, para lo cual se debera verificar el estado de dicho certificado en sede
electrénica de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA,
Doctor Leopoldo Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere su veces.

Art. 424.84.- Concurrencia de ofertas. - Las entidades contratantes deberan contar con al
menos tres proformas, previamente a definir el proveedor con quien se realizara la adquisicién
del fArmaco o bien estratégico en salud.

La proforma tendra los efectos de la oferta y estara vigente por el tiempo para el que haya sido
emitida, de conformidad con lo prescrito en el articulo 30 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica.

Dichas contrataciones se formalizaran con la entrega de la correspondiente factura y seran
autorizadas por el responsable del area encargada de los asuntos administrativos de la entidad
contratante, quien bajo su responsabilidad verificara que el proveedor no se encuentre incurso
en ninguna inhabilidad o prohibicion para celebrar contratos con el Estado.

En caso de no ser factible contar con al menos tres proformas, la entidad deberd justificar que
realizé todas las acciones y requerimientos necesarios para contar con dichas proformas.

Art. 424.85.- Publicacion. - Cada contratacion realizada a través del procedimiento de infima
cuantia para la adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud, debera ser publicada

de forma inmediata a través de la herramienta: “Publicaciones de infima cuantia” del Portal
de COMPRASPUBLICAS.

Acépite 111
Proveedor Unico para la adquisicion de farmacos

Art. 424.86.- Procedencia.- Se aplicard este procedimiento de Régimen Especial para la
adquisicion de farmacos, exclusivamente, cuando dichos bienes solo puedan obtenerse de un
determinado proveedor, o un determinado proveedor posea derechos exclusivos respecto de
ellos, particular que sera verificado por la entidad contratante en el correspondiente estudio de
mercado de conformidad con lo previsto en el articulo 23 de la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica; y, para el caso de las entidades contratantes de la RPIS,
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siempre que el farmaco no este disponible en el repertorio virtual para compras directas
habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

En consecuencia, es indispensable que la entidad contratante justifique y motive debidamente
la aplicacion de este procedimiento, para lo cual debera contar con todos los documentos que
garanticen que el proveedor invitado cumple con la caracteristica de ser unico proveedor del
farmaco requerido. La autoridad sanitaria nacional definira a través de su normativa
secundaria, las condiciones para que un proveedor sea considerado como exclusivo.

Los pliegos de este procedimiento deberén establecer la obligacion al proveedor Gnico del
farmaco requerido de presentar de manera obligatoria el certificado de registro sanitario
emitido por Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —~ARCSA, Doctor
Leopoldo lzquieta Pérez u organismo técnico que hiciere su veces, en los casos que
corresponda, para lo cual se debera verificar el estado de dicho certificado en la sede
electrénica de la ARCSA u organismo técnico que hiciere su veces; asi como todos los
requisitos que contemple la normativa sanitaria para la adquisicion de farmacos, siendo
responsabilidad exclusiva de la entidad contratante su exigibilidad.

De igual manera, para el caso de las entidades contratantes de la RPIS, en los pliegos de este
procedimiento se preveran las condiciones necesarias para que los farmacos adquiridos, sean
entregados al proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacién
de estos bienes, conforme lo previsto en la Seccion Il de la presente Resolucién.

Art. 424.87.- Procedimiento. - Los fArmacos requeridos por las entidades contratantes, bajo
este procedimiento, seran adquiridos de la siguiente manera:

1.- La maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado, realizara
previamente los estudios completos, definitivos y actualizados, que deberan identificar
la necesidad de la adquisicion de los farmacos; y, determinar si existe o no pluralidad
de oferentes en el mercado nacional.

2.- Se considera que no existe pluralidad de oferentes, cuando concurre s6lo una
persona natural o juridica que pueda proveer el farmaco, por ser el fabricante o
proveedor Unico en el territorio nacional.

3.- La maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado emitira la resolucién
motivada donde autoriza la contratacion directa de farmacos, acogiéndose a este
procedimiento de Régimen Especial y aprobara los pliegos, el cronograma del
procedimiento y dispondra el inicio de este.

4.- Se publicara en el Portal de COMPRASPUBLICAS, la resolucion de la maxima
autoridad de la entidad contratante o su delegado, adjuntando la documentacion
sefialada en el numeral 1 de este articulo, y la identificacion del proveedor Unico del
farmaco requerido, sefialando dia y hora en el que culmina el término para la
presentacion de la oferta.

5.- Una vez publicada la resolucion, la entidad contratante enviara la invitacion directa
al proveedor Unico del farmaco requerido, junto con toda la informacion que se publico
en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

6.- En el dia y hora sefialados para el efecto en la invitacion, que no podra exceder el
término de tres (3) dias contados desde su publicacion, se llevara a cabo una audiencia
de preguntas y aclaraciones, de la cual se levantara un acta que sera publicada en el
Portal de COMPRASPUBLICAS.
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7.- En la fecha y hora sefialadas para el efecto, se procedera a la recepcion de la oferta
del proveedor invitado a través del Portal de COMPRASPUBLICAS.

8.- Una vez verificado el cumplimiento de los requisitos correspondientes, la maxima
autoridad de la entidad contratante o su delegado, mediante resolucion motivada
adjudicard la oferta o declarara desierto el procedimiento.

Art. 424.88.- Identificacion del procedimiento. - Los procedimientos de Proveedor Unico para
la adquisicion de farmacos, utilizaran la herramienta de “Bienes y Servicios Unicos/ Proveedor
unico” de Régimen Especial; no obstante, sera responsabilidad de la entidad contratante
estructurar su codigo del procedimiento de la siguiente forma: RE-PUF- (iniciales de la
entidad)- (niUmero de procedimiento)-(afio).

Acépite IV
Adquisicién de farmacos y bienes estratégicos en salud a través de Organismos o Convenios
Internacionales e importacion directa

Apartado |
Adquisicion a través de Organismos o Convenios Internacionales

Art. 424.89.- Ordenamiento juridico aplicable.- Cuando la entidad contratante requiera de la
contratacién de fArmacos o bienes estratégicos en salud, a través de organismos 0 convenios
internacionales, se seguira el procedimiento establecido por dichos organismos, convenios o
las disposiciones contenidas en los instrumentos internacionales respectivos, privilegiando
éstos por sobre los procedimientos nacionales de adquisicion de farmacos y bienes estratégicos
en salud; siempre y cuando su adquisicion optimice el gasto publico, garantizando la calidad,
seguridad y eficacia de los bienes a adquirirse.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso anterior, estos procedimientos de contratacion
deberan sujetarse a las disposiciones normativas que regulan y limitan el endeudamiento
publico interno y externo, previstas en la Constitucion de la Republica del Ecuador y en el
Codigo Organico de Planificacién y Finanzas Publicas; asi como a la normativa de
certificaciones y transferencias presupuestarias.

Art. 424.90.- Condiciones y requisitos de la contratacion.- La entidad contratante para
importar farmacos que no cuenten con el respectivo registro sanitario nacional, debera realizar
todos los tramites requeridos por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria —~ARCSA, Doctor Leopoldo Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere sus veces,
en los casos que corresponda, para lo cual se debera verificar el estado de dicho certificado en
la sede electrénica de la ARCSA u organismo técnico que hiciere su veces; asi como de vigilar
que en el proceso de adquisicién, importacion y desaduanizacion, se cumpla en todo momento
con la calidad, seguridad y eficacia de los bienes a adquirirse.

Art. 424.91.- Publicacion. - Cada contratacion realizada por el procedimiento de Adquisicién a
través de Organismos Internacionales, deberd ser publicada de forma inmediata una vez
realizada, a través de la herramienta: “Publicacién” del Portal de COMPRASPUBLICAS.
Sera responsabilidad de la entidad contratante estructurar su cédigo del procedimiento de la
siguiente forma: RE-AOI- (iniciales de la entidad)- (numero de procedimiento)-(afio).
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Telsfono: 59

Apartado 11
Importaciones directas

Art. 424.92.- Procedencia. - Las contrataciones a través de importacién directa por parte de
las entidades contratantes se limitardn a farmacos destinados a tratamientos especializados,
que no consten en el repertorio virtual para compras directas, y que no estén disponibles en el
territorio nacional.

Art. 424.93.- Ordenamiento juridico aplicable.- De conformidad con lo previsto en el articulo
3 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica,
las disposiciones normativas que forman parte del Sistema Nacional de Contratacion Publica
rigen dentro del territorio nacional; por lo que las adquisiciones de farmacos realizadas en el
extranjero, con fines de importacion directa a cargo de las entidades contratantes, se
someteran a las disposiciones legales del pais en que se adquieran dichos bienes, 0 a las
practicas comerciales o0 modelos de negocios de aplicacién internacional correspondientes; o,
en su defecto, se suscribiran previamente convenios que regulen el procedimiento para tales
adquisiciones.

Art. 424.94.- Condiciones y requisitos previos a la contratacion. - La entidad contratante
elaborara los estudios completos, definitivos y actualizados, que deberan identificar la
necesidad de la adquisicion de los farmacos, asi como justificar las condiciones previstas en el
articulo 424.95 de la presente Resolucion.

Una vez elaborados los aludidos estudios, la maxima autoridad de la entidad contratante o su
delegado solicitara la correspondiente autorizacion de importacién a la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA, Doctor Leopoldo lzquieta Pérez u
organismo técnico que hiciere sus veces, siempre y cuando el farmaco a importarse no cuente
con el respectivo registro sanitario nacional de conformidad con la normativa secundaria
expedida para el efecto.

En el caso de importacion directa de farmacos, la entidad contratante estara exenta de cumplir
con el procedimiento de certificacion de produccion nacional y autorizaciéon de importaciones
por parte del Estado, previsto en el Capitulo 1V del Titulo Il de esta Codificacién.

La entidad contratante sera responsable de cumplir con toda la normativa que haya emitido la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —~ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez u organismo técnico que hiciere sus veces, al respecto.

De igual manera, para el caso de las entidades contratantes de la RPIS, en los pliegos de este
procedimiento se preveran las condiciones necesarias para que los farmacos adquiridos sean
entregados al proveedor del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion
de estos bienes, conforme lo previsto en la Seccion 11 de la presente Resolucion.

Art. 424.95.- Procedimiento. - Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior, en el
procedimiento de seleccion en el exterior o de importacion de farmacos, se considerara al
menos, lo siguiente:
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1.- La entidad contratante, previamente al inicio de la contratacion, deberd certificar la
disponibilidad presupuestaria y la existencia presente o futura de recursos suficientes
para cubrir las obligaciones derivadas de la misma.

2.- La maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado emitira el
correspondiente acto administrativo motivado que justifique el procedimiento de
contratacion en el exterior, con las respectivas autorizaciones que se requieran, sin que
este pueda constituirse en mecanismo de elusion de los procedimientos de contratacion
del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

3.- Dicho acto administrativo se difundira o remitira al o los proveedores extranjeros
que podrian expender este farmaco.

4.- La entidad contratante propendera a realizar procesos internacionales de seleccion
competitivos para las adquisiciones de estos farmacos, de conformidad con los
principios de calidad, vigencia tecnolégica, oportunidad, concurrencia, transparencia y
publicidad.

5.- Es obligacion de la entidad contratante realizar los respectivos tramites de
desaduanizacion de los farmacos, con el fin de que el proveedor del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de estos bienes pueda disponer
de los mismos conforme a lo previsto en la Seccion 11 de la presente Resolucion.

Las entidades contratantes propenderan a realizar procesos internacionales competitivos.

Art. 424.96.- Publicacion. - Cada contratacion realizada por el procedimiento de Importacion
Directa de farmacos, debera ser publicada de forma inmediata una vez realizada, a través de la
herramienta: “Publicacion” del Portal de COMPRASPUBLICAS. Sera responsabilidad de la
entidad contratante estructurar su codigo del procedimiento de la siguiente forma: RE-IDF-
(iniciales de la entidad)- (nimero de procedimiento)-(afio).

Art. 424.97.- Importacién directa de bienes estratégicos en salud. - En el caso de que se
necesite realizar una importacién directa de bienes estratégicos en salud, se aplicaran las
reglas previstas en el articulo 3 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, y lo previsto en el Capitulo IV del Titulo Il de esta
Codificacion.

Cada contratacion realizada bajo este articulo debera ser publicada de forma inmediata, a
través de la herramienta: “Publicacion” del Portal de COMPRASPUBLICAS. Sera
responsabilidad de la entidad contratante estructurar su cédigo del procedimiento de la
siguiente forma: RE-IDBES- (iniciales de la entidad)- (nimero de procedimiento)-(ario). ”

Art. 5.- En las Disposiciones Transitorias, agréguense las siguientes:

“VIGESIMA QUINTA.- Los procedimientos previstos en la Seccion 11 del Capitulo 11
del Titulo VIII de la presente Codificacion, entraran en vigencia a partir de la
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publicacion en el Registro Oficial de la presente resolucion; mientras que los
procedimientos previstos en la Seccion 111 del Capitulo 1l del Titulo VIII, entraran en
vigencia cuando el operador logistico sea seleccionado y empiece a ejecutar la
prestacion del servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion,
independientemente de si la entidad contratante pertenece o no a la RPIS.

El SERCOP mediante oficio circular publicado en el Portal de¢ COMPRASPUBLICAS,
comunicara a los actores del Sistema Nacional de Contratacion Puablica, cuando el
operador logistico empiece a ejecutar la prestacién del servicio.

VIGESIMA SEXTA.- De conformidad con el numeral 18 del articulo 7 de la
Coadificacion del Codigo Civil, todos los convenios marco derivados de procedimientos
de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, otorgados con anterioridad a la
vigencia de la presente Resolucion, asi como todas las 6rdenes de compra generadas a
través del Repertorio de Medicamentos, otorgadas con anterioridad a la vigencia de la
presente resolucién; se regiran por sus estipulaciones y por la normativa vigente a la
fecha de su celebracién, hasta la terminacién de los mismos, de acuerdo sus respectivas
clausulas de duracion o vigencia.”

DISPOSICIONES DEROGATORIAS

PRIMERA. - Derdguense los numerales 15, 19, 48 y 53 del articulo 2; el numeral 5 del
articulo 331, y el articulo 335 de la Resolucion Externa Nro. RE- SERCOP-2016-
0000072, publicada en la Edicién Especial del Registro Oficial Nro. Nro. 425, de 29 de
enero de 2018, mediante la cual se expidio la Codificacion y Actualizacion de
Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacién Publica.

SEGUNDA. - Deroguese la Resolucion Externa Nro. R.E.-SERCOP-2017-0000080, de
13 de julio de 2017, publicada en el Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacion Publica.

TERCERA. - Deroguese la Resolucion Interna Nro. R.1.-SERCOP-2017-000673, de 12
de junio de 2017; y la Resolucién Interna Nro. Interna R.I.-SERCOP-2018-000048, de
02 de febrero de 2018.

CUARTA.- Deroguese los Anexos Nro. 10: “Metodologia de Riesgos”, Nro. 11:
“Metodologia Técnica de Muestreo”, Nro. 12: “Listado de Organismos de
Inspeccion”, Nro. 13: “Listado de Laboratorios Nacionales e Internacionales”, y Nro.
14: “Listado de Ensayos”, de la Resolucion Externa Nro. RE-SERCOP-2016-0000072,
publicada en la Edicion Especial del Registro Oficial Nro. Nro. 425, de 29 de enero de
2018, mediante la cual se expidié la Codificacion y Actualizacién de Resoluciones
emitidas por el Servicio Nacional de Contratacion Publica.
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DISPOSICION FINAL

UNICA. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su publicacion en el
Registro Oficial.

Dado en la ciudad de San Francisco de Quito, DM, a los 23 dias del mes de septiembre
de 2020.

Comuniquese y publiquese. -

% LAURA SI LVANA
5% VALLEJO PAEZ

= i
Econ. Silvana Vallejo Péez
DIRECTORA GENERAL

SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

Certifico que la presente Resolucion fue aprobada y firmada el dia de hoy, 23 de
septiembre de 2020.

LR Fi rnado el ectroni camente por:
CRSd ARVANDO AUR G O
o aik | BARRA ROBALI NO

el

Ab. Mauricio Ibarra Robalino
DIRECTOR DE GESTION DOCUMENTAL Y ARCHIVO
SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA
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