SALUD PUBLICA I EJF

Especificaciones técnicas para la adquisicion de Dispositives Médicos con otra certificacion emitida par la
ARCSA, necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por COVID-19

. Antecedentes

La Organizacien Mundial de la Salud {OMS), el dia miércoles 11 de marzo de 2020, a través de su Director
Cieneral ha declarado el brote de coronavirus como pandemia global, pidiendo a los paises intensificay las
acciones para mitigar su propagacion, proteger a las personas v trabajadores de salud, v salvar vidas; considerando
gque noe serd Unicamente una crisis de salud piblica, es una crisis que afectard a todos los sectores, ¥ por esa razon
todos los sectores v todas las personas deben tomar parte en la lucha. {Organizacion Mundial de la Salud OMS,
2020).

Mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en ¢l Suplemento — Regi
Oficial N* 160, el 12 de marzo de 2020; la Ministra de Salud Pablica, en gjercicio de las atribuciones qLITI‘::
confieren los articulos 154, numeral 1 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador v 17 del Estatuta del
Régimen juridico v administrativo de la funcion Ejecutiva Acuerda en el Articulo 1 del mencionado [nstrumento:
"¢ Declarar ef Estado de Emergencia Sanitaria en todas fos establecinienros del Sistema Nacional de Scifd,
en fox servicios de laboratorio, wnidades de epidemiolagia y control, ambulancios adreas, servicios de médicos
v paramédicos, hospitalizaciin y consulta exierna por la inminente posibilidad del efecto provecado par &
caronavires COVID-19, v prevenir un posible contaglo masive en la poblacidn. ™

resolvid: “f...) Articufe 1.~ DECLARASE ef estado de excepeidn por calamidad piblica en todo el terrifprio
nacional, por fos casos de coronavirus confirmados v la declaratoria de pandemia de COVID-19 por parie de
fa Orgamizaciin Mundial de la Satud, que representan un alto riesgo de contagio para tode la cindadania y
generan afectacion o fos derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado, a fin de controlar la situagidn
de emergencia senitaria para garantizar los derechos de las personas ante la inminente presencia del virus
COVID-19 en Ecuador”

Mediante Decreto Ejecutive Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente Constitucional de la ﬂﬁpﬂ%l:‘a

A través de Acuerdo Ministerial Nro, 00128-2020, de 16 de marzo de 2020, publicado en la Edicién Especial
Nro. 449 del Registro Oficial de 17 de marzo de 2020, la sefiora Ministra de Salud Pablica resolvia: /... )\ dre
I .- Sustittiyase el Art. 4 del Acwerdo Ministerial No. 00004802, por el cual se instrumenta la delegacion realizada
allla Coordinadors General Administrativa‘a Financiero/a, pov el siguiemte: “Ari. 4. Delegar plila
Coordinadar! General Administrativeda Financiero/a, las siguientes focultades y atribuciones establecidas para
T mickvimea autoridad del Ministeria de Safud Publica, a) Awtorizar el inicio de los procedimientos de adguisicicn
de bignes, obras y prestacidn de servicios incluldos los de consulioria v suscribir los actos y contraios
relacionados con el cumplimiento de fas disposiciones de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratagion
Puiblica —~LOSNCP-, su Reglamenta General v demds resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de
Contratacion Pablica- SERCOP -, en ef ambito de sus respectivas competencias establecidas en el Estqtuto
Orgdnico Sustintivo de Organizacional por Procesos del Mintsterio de Salud Piblica, y de las dependencigs de
lar Plamia Central que no estén contemplados en las articulas anteriores en los sigwientes casoy:
f...) 6. Contratacianes per Emergencia (..) ",
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De konformidad a la Resolucién Nro, 00026-2020 de 18 de marzo de 2020, publicada en la Edicidn Especial Nro.
457 de 18 de marzo de 2020, mediante ¢l cual la Sefiora Ministra de Salud Piblica resolvio: “Art. J.- Declarar
el Estado de Emergencia Institucional conforme lo preceptia el articulo 37 de la Ley Orgdwica del Sistema
Nadiomal de Contratacion Pablica, en concordancia con la Emergencia Sanitaria Nacional contenida en ef
Acterdoe Ministerial No, 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, en concordancia con lo dispuesto en el Decreto
Efecutiva Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020. Art. 2.- El Ministerio de Salud Piblica contratard a través del
Cobrdinador General Adminisirativo Financiero de manera divecta o a travis de invitaciones, las obras, bienes
fumgibles v no fungibles, o servicios que requicran de manera estricla para superar y controlar los efectos
producidas por el COVID 19 a nivel nacional. Podrd inclusive contratar empresas exirajeras sin requeriv foas
reguisitos previas de domicilio ni de presentacidn de gavantias; los cuales se complirdn una vez suscrilo el
respective contrato, (...) Art. 5.« Una vez superada la sitwacion de emergencia, la Direccidn Nacional de
Colitratacion Piblica, publicard en el Portal de COMPRASPUBLICAS del Servicio Nacional de Contratacion
Puiblica. un informe que detalle las contrataciones realizadas v el presupuiesto empleada, con la indicacion de
los resultados obtenidos. Art. 6 En uso de las competencias orgdnicas dispuesias en ef Esiatuto por Procesos de
HPquﬁjﬂa de Estada, dispongase a la Direccidn Nacional de Congratacidan Publica, la publicacion en ¢l

)

al de Compras Priblicas de la presente vesolucion v el asesoramiento dentro de las confrataciones a ser
izadas en ef Ministerio de Salud Publica, (.07

A través de documento denominado: “CONSTANCIA DE PUBLICA CION DE EMERGENCIA 20207, de |8
de marzo de 2020, la Ing. Paulina Recalde deja constancia de la Publicacion de la Resolucion motivada de
Detlaratoria de Emergencia Nro. 0026-2020, en cl Sistema Oficial de Contrataciin Piiblica.

Bake legal

LIL  CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR.

3.- San deberes primovdiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna el efeciivo goce de los

32.- La salud es wn derecho que gavantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al efercicio de otros
degechas, enire ellas el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica. el trabajo, la seguridad
sodial, lox ambientes samos v ofros gue sustentan ef buen vivir,

El| Estado garawtizard este derecho medianie politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas v
ientales; v el acceso permanente, opartima ¥ sin exclusidn a progreamas, acciones v servicios de promocion
v abencion tnregral de salud, salfud sexnal y salud reproductiva, La prestacicn de los servicios de salud se regira
por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
prdcauciin v biodtica, con enfoque de género y generacional, ™

226.-Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidoves puiblicos y las
personas que acttien en virtud de una potestad estatal efercerdn solamente las competencias y facultades que les
seqn arribuidas en fa Constitucian v fa lev, ...

3]
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Art.227.- La adminisiracidn piiblica constiye wn servicio a la colectividod que se rige por los pw'm-ipr':I e
i

eficacia, eficiencia, calidad, jerarguia, desconcenmtracion, descentralizacion, coordinacidn, partici
planificacidn, ransparencia y evaludacion,

Art. 288.- Las compras publicas cumplirdn con criterios de eficiencia, transparencia, calided, mpamabi:rad
fa

ambiental v social. Se priorizardn los productos y servicios nacionales, en particular los proverienies
economia popular v solidaria, v de las micro, pequeiias v medianas unidades productivas,

TiLy,

a

ArL 389.- EI Estado protegerd a las persongs, las colectividades v la naturaleza frente a los efectos negaifvos

de las desastres de ovigen natwral o antrdpico mediante la prevencidn ante el riesgo, la mitigacion de desas
la recuperacidn v meforamiento de las condiclones sociales, econdmicas y ambieniales, con el objelive
minimizar la condictdn de vulnerabilidad ™.

1.2. LEY ORGANICA DE LA SALUD.

e,

¢ ol

Art. - La autoridad samitaria nacional es el Ministerio de Salud Piiblica, entidad a o que corresponde el

ciercicio de las funciones de rectoria en salud; asi coma la responsabilidad de la aplicacion, conir
vigifancia (... ).

Art. 7= Toda persona, sin discriminacicn por motive algune, tiene en relacion a la salud, los siguientes derec

a) Acceso universal, equitativo, permanente, oporfuno ¥ de calidad a fodas las acclones y servicios de salud.

La letra d} del articulo 9 de la norma citada maniliesta:

“Corresponde al Estado garantizar el derecho a la salud de las personas, para lo cual tiene, enfre otras
siguientes responsabilidades: “(...) di Adoptar las medidas necesarias parg garantizar en caso de emerge
sanitaria, el acceso v disponibilidad de insumos y medicamentos necesarios para qfrontaria, haciendo us
los mecanismos previstos en los convenios v tratados internacionales v fa legisfacion vigente,

LY

Jaas
i
de

Art, 154 El Estado garantizard el acceso y disponibilldad de medicamentos de calidad y su uso racignal,

priorizando fos intereses de la safud pibdlica sobre loy econdmicos y comerciales.

Art, 259~ () Emergencia sanitaria. - Ex toda sitwacion de riesgo de afeccion de la salud originada

Jror

desastres naturales o por accion de las personas, fendmenos climdticos, ausencia o precariedad de condicipres

de saneamiento bdsico que favorecen el incremento de enfermedades rransmisibles. Requiere la fﬂfﬁ‘”‘b’ﬂﬁ;ﬂ“

especial del Estada con movilizacion de recursos humanos, financieras u otros, destinados a reducir el ries
mitigar ef impacto en la salud de lay poblaciones mds vidnerables.

o

La emergencia sanitarig deberd ser declarada por el Presidente de fa Republica conforme fo manda la

Constirecion Politica ™.
13, LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA.

El numeral 31 del articulo & define a las situaciones de emergencia como: “aguellas gemeradas

acontecimientos graves fales como accidentes, terremotos, inundaciones, sequias, grave conmocion jn‘.rjrﬂu. _

inminente agresicn externa, guerra internacional, catdstrofes naturales, v oiras que provengan de fuerza

par
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o ciso fortuito, a nivel nacional, sectovial o institucional. Una situacion de emergencia €5 concrela, trmediaia,
imprevista, probada y objetiva "

Art. 57 Procedimiento. - Para atender las simaciones de emergencia defimidas en el nimera 31 del arifcuda 6

de
e

esta ley, previamente a iniciarse ef procedimiento, el Ministro de Estado o en general la mdxima cantoricond
la entidad deberd emitiv resofucion motivada gue declare la emergencia, para fustificar la contratacion.

Ditha resolucidn se publicard en el Portal de COMPRAS PUBLICAS.

Lalertidad podrd contratar de manera directa, v bajo responsabilidad de la mdvima autoridad. las obras, bienes

en

e

reencia, Podrd, inclusive, confratar con empresas extranferas sin requeris fas requisitos previos de
iciliacion ni de presentacion de garantias; fos cuales se camplivdn wna vez suscrito el pespective contrato,

o Erwm'm. incluidas los de consultoria, que se requieran de manera estricta para superar la silwacion de

Enltodos los casos, una vez superada la situacion de emergencia, la mdxima autoridad de la Entidad Contratanie
publicard en el Portal COMPRASPUBLICAS un informe que detaile las comtrataciones realizadas v el

B

dsupuesto empleado, con indicacidn de los resultados obienides. ",

1.4. CODIFICACION DE RESOLUCIONES EMITIDA Y ACTUALIZADA POR EL SERVICIO

NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA.

“drt, 361 - Declaratoria de emergencia, - La medxima awtoridad de la entidad contratante o sy delegado podrd

e

Jarar la emergencia inicamente para atender las sitwaciones definidas en el mumeral 31 del articulo 6 de la

Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Conrratacion Paiblica observando el procedimiento que consia en ef
ardicufo 57 de la referida Ley.

Se
S

I

cansideran situaciones de emergencia exclusivamente las sefialadas en el numeral 31 del articulo 6 de o Ley

{:fa'ufm del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, cuando se refieran a sifvaciones que provengan de
I

a mayor o case fortulto, se detallara el motivo, quwe tendred relacion con o definicidn gue consta en ¢f
fcwlo 30 de la Cadificacion del Cédign Civil, Se deberd considerar que los elementos que definen una

sithacion coma emergente v gue deben resaltarse en la motivacion de la corvespondiente resolucion, son la
inmediatez ¢ imprevisibilidad, debiendo ser concreta, objetiva y probada. Cualguier declaratoria de emergencia,
V Sux consecuentes confrataciones, gue no se afusten a lo indicado, se considerardn elusion de procedimienios

contractuales. En la declaratoria de emergencia serd obligacion de la entidad contratante declarar de forma

expresa que existe una imposibilidad de llevar a cabo procedinientos de contratacidn comnes para superar la

i

idn de emergencia, ()7

Art. 361.2.- Conirataciones en sitwacion de emergencia. - Para la contratacidn de obras, bienes o servicios,
indinido los de consultoria, en sitwaciones de emergencia se deberd verificar wna relacion directa y objetiva

e
e

re la situacion de emergencia v la urgencia de efectuar un procedimiento de confratacion para suplir wid
esidad actual v emergente que huya surghde como resultady de la situacton de emergencia,

Lty contrataciones que se efectien producto de la declovaroria de emergencia tendrdn relacidn directa con ef

fels

phlema o sitwacion suscitada,

Per temito, las entidades contratantes no podrdn aplicar ¢l procedinienio detallado en el presente Capitlo para

e

werar contratactones gue no guarden relacion o no tengon efecto o incidencia alguna en la contingencia de fa

emergencia ocurrida. Tampoco podrdn utilizar la emergencia para realizar contrataciones gue se enconlraban

4
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planificadas en la entidad, salve que la contralactdn fuese estrictiamenie necesaria y tenga relueidn directa con
la sitwacion de emergencia,

En toda contratacion de emergencia serd mecesario la existencia de wna certificacion de disponibilfdad
presupuestaria, de forma previa a la contratacidn. (.07

1.5. REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (RSI)

Tiene como propdsito proteger la salud pablica, previniendo la diseminacion de enfermedades, estableciendo la
poblacion de los paises de modificacion a la OMS todos los eventos que ocurran en su territorio y que pugdan
constituir una emergencia de salud piblica de importancia internacional,

Con Memorando Nro, MSP-MSP-2020-0256-M del 27 de marzo de 2020, el Sr. Ministro de Salud, Dr. Juin
Carlos Zevallos Lopez, en el marco del Acuerdo Ministerial No. 001 26-2020 de |1 de marzo de 2020, mediante
el cual se declard el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional
Salud por la inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, ¥ en mi calidad
Ministro de Salud Pablica, observando fa estructura organica contenida en el Estatuto Organico Sustitutivo
Gestion Organizacional por Procesos de este Portafolio de Estado, dispongo que la Dircccion Nacional
Medicamentos v Dispositivos Médicos, perteneciente al Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de fa
Salud, sea la unidad requirente en los procesos de contratacion establecidos en el articulo 57 de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, refiriéndome exclusivamente en los temas de medicamentos y
dispositivos médicos. Por otra parte, y con el objeto de wransparentar y evitar conflictos de interds,
corresponderd la administracion de los contratos devenidos de las adquisiciones dentro del proceso de
emergencia sanitaria, a las unidades que conforman el Viceministerio de Atencicn Integral de Salud, puesto
que sus competencias recaen en la provision de servicios de salud.

la Salud solicité a la Direccitn Nacional de Contratacion Piblica que en el marco de sus atribuciongs v
responsabilidades establecidas en el Estatuto Organico de Gestidn Organizacional por Procesos del Ministerio de
Salud Piblica: I, Asesorar a lav autoridodes v wnidades del Ministerio de Salud Publica, en materig de
contratacion piblica; 2. Asesorar en fa elaboracion de términos de referencia para realizar lox procesds de
contratacion ™, emila criterio respecto a temas como anticipo y plazo de entrega, vigencia de la oferta y tniEzgas
parciales; cuya respuesta fue emitida con Memorando Nro. MSP-DNCP-2020-0410-M del 14 de abril de 2020,
que en su parte pertinente sefiala:

Con Memorando MSP-SNGSP-2020-1000 del 14 de abril de 2020, la Subsecretaria Nacional de {i{rhcmnnan:h:

“J, Forma de pago con anticipo y su respectiva garantia de buen uso del anticipo. - En fos casos de emergencia
lo que se debe considerar es la inmediatez de ln entrega de las bienes para solventar la situacidn critica ppr la
quie afraviesa y garantizar ¢f devecho a la salud de los wswarios, por lo gue no seria posible la asignacidn de w
anticipo en el pago, va gue el plazo de entrega de los bienes estaria sufeto a la ocreditacian del anticipo.

arteriormente lo gue debe primar ex la inmediatez, ya que se debe atender de una manera ridpida para superar
la sitwaciones de emergencia, pere lampoco €3 Wenos clerls gue la sitwacion de emérgencia sé encugnira
decretado en varios paises, por lo que se dificultad la importacidn de los bienes, por lo que a criferio de|esta
Direceicn Nacional de Contratacion, el plazo de enirega se deberd extablecer la inmediates como un elenjenio
fundamental v coma pardmetre de calificacion v de igual forma se debe dar lo facilidades que se realicen
entregas parciales por el tiempo gue se encuentre decrelado fa ciergencia,

2. Plazo de entrega, vigencia de la oferta, entregas parciales. -En los plazos de enfregas como se me%mﬂ

3. Sobre ln vigencia de la oferta. - Las ofertas se entenderdn vigentes durante el tiempo que para el gfecio
prevean los téemings o necesidad institucional, de no preverse el plazo de vigencia se entenderd que la oferta
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esrd vigente hasia g fecha de celebracidn del contrato, pudiendo provragarse el plazo previsto por disposicion
de g Entidad Contrafanie,

4. Sobre lus entregus parciales. - Sobre lo referente a las entregas parciales debe ser una posibilidad que se
enibegnen los bienes durante el tiempo que dure la emergencia, con el objetive de que exista mayor participacian
de {os oferentes y dando cumplimiento a lox principios de frato jusio ¢ ipualdad, entre oiros.

5. Sobre el presupuesto referencial, - En lo refevente a los estudios de mercados se deberd considerarse los
factares imputables a las condiciones aetuales de la oferta y demanda, en los diferentes procesas de contraiacion
en gmergencia, segin lo establecido en el avticule 361.2 de la Codificacion de Resoluciones del Sercap inserio
por la Resolucidn Nro. SERCOP- (00105-2020 de 06 de abril indica: (..} En las contrataciones necesarias pard
ateider v superar una shuccion de emergencia cuyo objeto sea: la adguisicion de farmacos, dispositives o
instimos médicos, reactivas bioguimicos o de diagndstico, v demds bienes estratégicos en salud, o la prestacion
de bervicios de salud o exequiales; se dard por cumplido el andlisis de o oferia existente en el mercado, al que
se fefiere este articulo, cuando las entidades contratantes publiquen sus necesidades de contralacion en su sede
elebirdnica (pdginag web institucional, conforme el articulo 91 del Cadigo Orgdnico Administrativo. y. sobre fa
bhende dle las propuestas que veciban en el lapse definido por la propia entidad, seleccionen la que mcs convenga
a lps imtereses insiitucionales.

En el referido endlisis se deberd considerar como un pardmetro tndispensable la situaciin que a esa fecha exista
en il mercado, es decir las factares imputables a las condiciones actiales de la oferia y demanda del bien o
.:.wt;'{;r'a objeto de contratacidn. En caso de gue lo entidad contratante no disponga de una sede eleciromica, o
de forma adicional 5i lo necesita, la entidad podrd publicar sus necesidades en la herramignia informdtica que
el SERCOP habilite para el efecto, (.)"

2. Justificacién de ln adquisicion
las |personas. Producen cuadros clinicos que van desde ¢l resfriado comim hasta enfermedades mas graves, como

acurre con el coronaviris que causd el sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV) y el coronavirus causante
del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV)

L:[ coronavirus son una amplia familia de virus, algunos tienen la capacidad de transmitirse de los animales a

El hueve coronavirus se Hama SARS-CoV2, fa enfermedad se Nama Corona Virus Disease 2019=COVIDIS

Es un nuevo tipo de coronavirus que puede afectar a las personas y se ha detectado por primera vez en diciembre
de 019 en la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei, en China. Todavia hay muchas cuestiones que se desconocen
en pelacion a la enfermedad que produce: COVID-19.

LafOPs mediante Documento Manejo clinico de la infeccidn respiratoria aguda grave presuntamente causada por
elluew:r coronavirus (2019-nCoV') Orientaciones provisionales del 28 de enero de 2020, publicada en la pagina
institucional del MSP, establece la sipuiente Medidas de Aplicacion inmediata para los pacientes COVID-T%;

“Lo prevencion y control de infecciones (PCH) es una parte crucial e integral del manejo clinico de los pacientes y
:fq‘.‘IE'i‘Fﬂ iniciarse en el punto de entrada de extos en el hospital (por lo general, los servicios de wrgencias). En
fodas Jas zonas de los centros de salud deberian tomarse sistemdticamente precauciones ordinarias, como la
,lﬂjjmﬂ de manas v el wso de equipos de proteccidn personal (EPFP) para evitar el contacio direcio con fa sangre,
log liguidos corporales, lay secreciones (incluidas las respiratorias) v la plel (gue vo esté intactal de los pacienies.
.

! Lineamientos Operativos de Respuesta Frente a Coronavirus COVID-19 MSP, 28 de febrero 2020
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del 2020, se determind; la siguiente lista de dispositivos médicos con otra certificacidn emitida por la ARCSA,
para el manejo de pacientes con cuadro de la infeccidn por COVID-19 en triaje, hospitalizacion y en la Linidad
de Cuidados Intensivos - UCT de los establecimientos de salud del MSP:

A partir de este documenta, conforme INFORME TECNICO: MSP-DNMDM-GIMEG-2020-022 del 14 d:(_jE[i!

Tabla Nro. 1 Lista de Dispositivos Médicos con otra certificacion emitida por la ARCSA y cantidades
referenciales necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por COVID-19

Nro. ITEM CANTIDAD REFEREMNCIAL
(1 | Bolsa para embalaje de cadéver, adulte, tipo 1 1.000
l?_ | Gafas de seguridad 345,900

=]

Los Dispositivos Médicos, que se van a adquirir seran distribuidos en los establecimientos de salud de acuend
al nivel de complejidad y a la demanda de pacientes con COVID-19.

3. Objetivoe de la compra

Adguirir los dispositivos médicos necesario para el drea de triaje, hospitalizacion y LICI de los establecimientas
de salud del MSP para la emergencia sanitaria por COVID-19, segin el siguiente detalle:

Tabla Nro. 2 Lista de Dispositivos Médicos con otra certificacion emitida por la ARCSA y cantidigdes
referenciales necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por COVID-19

L ITEM CANTIDAD REFERENCIAL
1 Bolsa para embalaje de cadaver, adulto, tipo 1 1.000
2 Gafas de seguridad 345.900 |

4. Stock en la bodega Nacional
Memorando Mo, MSP-DNMDM-2020-0304-M del 14 de abril de 2020, la Direccion Nacional de Medicamehtos
v Dispositivos Médicos, solicitd al Director Nacional Administrativo, se verifique la existencia en bﬂdegIdc!

nivel central el salde de medicamentos y dispositivos médicos conforme anexo adjunto; cuya respuesta [con
Memorando No. MSP-DNA-2020-0803-M del 14 abril del 2020 informa que “NO CUENTA CON STOCK de

Medicamentos v Dispositivos Médicos "
5. Especificaciones téenicas
Se adjunta en Anexa Nro.1, mismas que pueden ser descargadas del siguiente link:

hitps://almacenamiento.msp. gob.ec/index php/s/OTAQTtqeY AlQarx

6. Presupuoesto referencial

Sepin lo establecido en el articulo 361.2 de la Codificacion de Resoluciones del SERCOP inserto por la
Resolucion Nro. SERCOP- 000105-2020 de 06 de abril indica: ..} En las contrataciones necesarias para
atender v superar una sifuacidn de emergencla cuyo abjetn sea: la adguisicion de farmacos, dispositivps o
insumos médicas, reactivos bioguimicos o de diggnostice, y demds bienes estratégicos en salid, o la prest iin
de servicios de salud o exequiales; se dard por cumplido el andlisis de la aferta existente en el mercado, all que
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se tefiere este articuln, cuando las entidades contratantes publiguen sus necesidades de contralaciin en s sedde
eleironica (pagina web institucionall, conforme el ardculo 91 del Cddigo Organico Administralivo, v, sorbre o

b

de las propuestas que reciban en el lapso definido por la propia entidad, seleccionen la que mes convenga

o bag intereses insditucionales,

En

exik

| referido andlisis se deberd considerar como wn pardmetro indispensable la situaciin que a esa fecha
tar en el mercado, ex decir los factores imputables o las condiciones actuales de la aferta y demanda del

bieh o servicio objeto de contratacidn. En caso de gue la entidad contratante no disponga de wa sede

el
J'r;!)‘{;

trdmica, o de forma adicional si lo necesita, la entidad podrd publicar sus necesidades en la herramicnia
pmtica gue el SERCOP habilite para el efecto. (.17

7. Plazo de ejecucion del contrato

Cohsiderando que se requieren lo dispositives médicos en el menor tiempo posible para atender la emergencia

sarfitaria es necesario establecer un plazo menor al que se podria definir en condiciones normales de adguisicion.

Lajejecucion de la presente adquisicitn serd de hasta quince (15) dias plazo, contados a partir de la suscripcion

del|

contralo, este plazo podré ser ampliado por el administrador del contrato, en funcion de la necesidad

institucional producida por la declaratoria del estado emergencia sanitaria COVID-15.

8. Forma v condiciones de pago

Forma de pago: El pago se realizara 100 % contra-entrega recepcion a conformidad de los bienes, &in perjuicio
de fue prevea entregas parciales por el tiempo que se encuentre decretada la emergencia.

P

erndlcm-es. de pago: Se realizard ¢l pago previo al informe de satisfaccidn del administrador del conftrato,
5

entacion de la respectiva acta entrega-recepcion y la factura correspondiente, la misma que podri ser en su

tothlidad o parcial segin lo convenido.

9. Lugar v forma de entrega

10

Los

Forma de entrega
Cantidades Programadas _
La ejecucion de la presente adquisicion serd de
Bodega central del MSP o Coordinaciones |hasta diez (15 dias plazo, a partir de la suscripeion
Zonales de Salud, previa coordinacién v |del correspondiente contrato y este plazo podra seq
notificacion por parte del administrador |ampliado por el administrador del contrato y por e
del contrato. tiempo que se encuentre decretada la emergenci
sanitaria COYID-19. 1

Luogar

Requisitns minimos:

documentos a presentar son los siguientes:

Proveedor Nacional:

- Copia simple del Permiso de funcionamiento vigente del oferente. (para la firma del contrata).
- Copia simple de la certificacion emitida por la ARCSA,
- Fouografia del dispositivo médico ofertado {de ser necesario).

i acional:
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- Copia simple de la certificacion emitida por la autoridad sanitaria del pais de origen.
- Copia a color de las etiguetas completas yio artes del producto ofertado, cuya informacicn (non bre,
especificaciones, laboratorio, ete.) debera coincidir con el registro sanitario del pais de origen ]} S

equivalente,
- Fotografia del dispositiva médico ofertado (de ser necesario)
- Certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucidn y transporte del oferente o del operador

logistico, segin aplique. (opcional),

11, Recepeidn
11.1 Recepeion téenica

Realizada por un profesional quimico o bioguimico farmaccutico delegade de la Dircecion Macionpl de
Medicamentas v Dispasitivos Médicos, que no haya intervenido en el procese, o la Coordinacion Zonal de Eaiud
a través de un delegado, quien verificara las especificaciones técnicas del dispositive médico recibido, conforme
los Procedimiento para la Recepcidn Técnica de Dispositivos Médicos oficializado y socializado con Memotando
Mo MSP-SNGSP-2018-1164 del 04 de mavo del 2018 vy MSP-DNMDM-2018-0257-M del |1 de mayo 2018, para
lo cual el contratista deberd presentar los siguientes documentos:

Proveedor Nacional:

Copia simple de la notificacion sanitaria obligatoria u otra certificacidn emitida por la ARCSA.
Certificado de buenas pricticas de almacenamiento, distribucion y transporte del proveedor o del
operador logistico, segin aplique.

e Copia simple del Contrato de Adquisicion.

Proveedor Internacional:

- Copia simple de la notificacion sanitaria obligatoria u otra cerificacion emitida por la autoridad sanifaria

del pais de origen,
- Copia a color de las etiquetas completas y/o artes del producto ofertado, cuya informacion (nombre,

especificaciones, laboratorio, etc.) deberd coincidir con el registro sanitario del pais de origen b su
equivalente.
- Fotografia del dispositivo médico ofertado {de ser necesario)
- Centificado de buenas pricticas de almacenamiento, distribucién v transporte del oferente o del operpdor

logistico, segin apligue. {opcional).

11.2 Recepeion Administrativa

A cargo de los responsables designados por la Entidad Contratante y por el Proveedor:

- El Administrador del Contrato
- Un técnico que no haya intervenido en ¢l proceso de ejecucion del contrato.
- El Contratista o su delegado, para lo cual el contratista debera presentar los siguientes docume

Factura, Garantia Técnica de Calidad.




L
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actas de entrega-recepcion serdn suscritas por el personal designado por la entidad contratante de la recepeion

administrativa de conformidad a lo establecido en el Art, 124 del Reglamento General de la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Piblica.

12.

Parametros de calificacion de la oferta

Parimetro Cumple™o cumple

OHierta coondmica

Cimplimiento de especificaciones Wenicas

Ti

pnpos de entrega

13.

13,

Se

Garantias
| Garantia de Técnica de calidad

Fequiere Garantia Téenica de Calidad [a cual debe estar vigente durante el periode de vida Gtil del dispositivo

meflico.

13.

i
e

? Garantia de fiel cumplimiento

wa seguridad del cumplimiento del contrato y para resporder por las abligaciones gue contraferen a favor
creeras, relacionadas con el contrato, el adivdicatario, amtes o al momento de la firma del contrato, rendird

gaantios por un monto equivalente al cinco por cienta del valor de aquiel, En los conlratos de obra, asi como

£

Ciar

fos comtratos integrales por precio fijo, esta garantia se constituird para garaniizar el cumplimiento del
trato v las obligaciones contraldas a favor de terceros v para asegurar lo debida ejecucion de fa obra y fa

budma calidad de las materiales, asegurandn con ello las reparaciones o cambios de aquellas partes de la obra

el

la que se descubran defectos de construccion, mala calidad o incumpliniento de las especificaciones,

imprtahles al proveedaor, ™

il

—

|} Na se exigird este tipo de garantia en los contratos compra venta de bienes inmuebles y de adgquisicicn de

bigpres muebles que se entreguen al mowento de efectuarse ef pago, ™

Pod
el |T;udu|:tn a conformidad previo informe del administrador del contrato se procedera con el pago correspondiente,

ey

14.

ci
de

gl

ag
ac
i

15

lo expuesto v en razdn de que, para la presente adquisicion se ha establecido una entrega ¥ que una vez recibido
¢ reguiere “Garantia de fiel cumplimiento™.

Multas

FL‘IJ cada dia de retarde en la ejecucion de las obligaciones contractuales, se aplicard una multa equivalente a la

tidad del uno por mil (1 par 1.000) sobre “{...) el porcentaje de las obligaciones que se encuentran pendicntes

ejecutarse conforme lo establecido en el contrato (...)7, excepto en el evento de caso fortuito o fuerza mavor,
forme lo dispuesto en el articulo 30 de la Codificacion del Codigo Civil, debidamente comprobado y aceptado
el CONTRATANTE, para lo cual se notificard a la entidad dentro de los dos dias términe subsiguientes de

idos los hechos. Una vez transcurridos este tiempo, de no mediar dicha notificacion, se entenderd como no
rridos los hechos que alegue la CONTRATISTA como causa para la no gjecucion de la provision del servicio y
e impondra la multa prevista anteriormente. Dichas multas no serdn revisadas ni devuelias por ningin conceplo.

Vigencia de la oferta

i
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Las ofertas se entenderan vigentes durante el tiempo que para el efecto prevean los términos o necesidad
institucional, de no preverse ¢l plazo de vigencia se entenderd que la oferta estd vigente hasta la fecha de celebragion
del contrato, pudiendo prorrogarse el plazo previsto por disposicion de la Entidad Contratante,

16. Administracion del contrato

Para la verificacion, seguimiento v fiel cumplimiento de todas las condiciones que se establezcan en el contrato para
la adquisicion de los dispositives médicos establecidos en la Tabla Nro. 2, la entidad contratante designa cpmo
administrador(a) de contrato al Viceministro de Atencion Integral de Salud o sus delegadas, confdrme
Memorando MSP-MSP-2020-0256-M del 27 marzo del 2020.

17. Obligaciones del contratista

Constituyen obligaciones del CONTRATISTA las que a continuacion se detallan:

s  Entregar oportunamente los dispositivos médicos, en la cantidad sefalada en la tabla Nro. 2. “Listh de
Dispositivos Médicos con otra certificacion emitida por la ARCSA y cantidades referenciales paf;:::l
manejo de la emergencia por CORONA VIRUS COVID-197, con lo indicado en el plazo de gjecucion y
en ¢l contrato, sin costo extra por el flete.

e Proveer todos los documentos técnicos referidos en el punto 5 “Especificaciones téemicas” ¥ 11,
"Revepoion ™,

s Suministrar con una fecha de vencimiento minimo de 12 meses contados desde la fecha de recepcion del
dispositivo médico, lo que serd garantizado con la impresién de la fecha de vencimiento en la etiqueta del
ENVASE Primario.

e Cubrir el costo de andlisis de control de calidad post-registro realizado por la Agencia Naciongl de
Regulacion, Control v Vigilancia Sanitaria {ARCSA), cuanda lo solicite el MSE y reponer las :nuesu'aq que
sean retiradas para el control de calidad por la ARCSA y; cuyas caracteristicas cumplan con lo detallado
en el inciso anterior,

«  Reponer el dispasitivo médieo segin Tabla Nro. 2 Lista de Dispositivos Médicos con otra certificacion
emitida por la ARCSA y cantidades referenciales necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por
CORONAVIRUS COVID-19, que no cumpla con los parimetros téenicos evaluados durante los contfoles
post registro segim corresponda.

«  Comprometerse previa notificacion del Ministerio de Salud Pablica con 60 dias de anticipacion, a cahjear
dispositiva médico segin Tabla Nro.2 Lista de Dispositivos Meédicos y cantidades referenciales el
manejo de la emergencia por CORONAVIRUSCOVID-19, retirando a su cuenta y cargo tanto las
bodepas del Ministerio de Salud Piblica, como de sus establecimientos de salud a nivel nacional, en donde
se encuentren los dispositivos médicos notificados por su fecha de expiracion, como de sus establecimigntos
de salud a nivel nacional, en donde se encuentren los dispositivos médicos notificados por su fecha de
expiracidn.

+ Los dispositivos médicos vencidos v que va fueron retirados por el provecdor deberdn ser rc'tmcggndus
hasta § dias laborables posteriores a su retire por otros iguales y de mayor vida 0til (minimo de 12 mdses),
en cada uno de los establecimientos de salud del MSP donde se encuentre el dispositiva médico.
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« La responsabilidad del canje del dispositivo médico se mantendra inclusive despucs de concluida la
vigencia del contrato.

« El proveedor asumiri la total responsabilidad sobre los dispositivos medicos entregado ademis de la que le
corresponde al fabricante o importador. No. se permite subrogacion de obligaciones.

s Considerando la necesidad de entrega inmediata de los dispositivos médicos para hacer frente a la
emergencia nacional por COVID-19, la leyenda “Gratuito. Prohibida su venta” establecida en la ficha
écnica, no serd obligatoria,

e [Encaso de alerta sanitaria por suspension o cancelacion de registro sanitario, el proveedor deberd retirar a
su cuenta v cargo los dispositivos médicos de los establecimientos de salud en donde éste se encuentre, sin
perjuicio del canje u otro método de compensacion que se determine por parte del MSP,

18. Obligaciones de la entidad contratante

Sor obligaciones del Ministerio de Salud Piblica:

1%,

Co
Pii
e
Na
Lk
i
¥ i

s«  Otorgar al proveedor las facilidades necesarias para la recepeion de los dispositivas meédicos,
e Verificar de conformidad con los intereses institucionales los documentos que el proveedor debe presentar.

s Verificar el cumplimiento de las especificaciones téenicas, de las cantidades de los dispositivos médicos,
certificados analiticos de control de calidad del o los lotes entregadaos, requisitos del envase primario, envase
secundario, terciario, rotulacion v embalaje.

«  Solicitar aleatoriamente o en caso de reportes de sospecha de falla de calidad, la realizacion del analisis del
control post registro por parte de la ARCSA

s La notificacién de canje se realizard por lo menos sesenta (60) dias antes del vencimiento de cada
dispositivo médico (con notificacion sanitaria obligatoria u otra certificacion emitida por el ARCSA) lo
cual incluve aquellos que hayan sido distribuidos hacia los establecimientos de salud a nivel nacional desde
la Bodega del Beaterio a las Hospitales ¢ incluyendo los que se encuentren almacenados en la bodega del
Beaterio.

¢ [En caso de alerta sanitaria por suspension o cancelacion de registro sanitario el contratante ticne la
obligacién de informar al praveedor los sitios donde debe retirar cada uno de los dispositivos médicos a fin
de que se proceda con el respectivo retiro ¥ canje u otro método de compensacion determinada por el MSP.

Recomendaciones.,

base a la Resolucion Nro, 00026-2020 de 18 de marzo de 2020 mediante el cual la Sefiora Ministra de Salud
lica resolvic: “Art. I.- Declarar el Estado de Emergencia Institucional conforme o precepria ef articulo 37
o Ley Organica del Sivtema Nacional de Contratacion Publica. en concordancia con la Emergencia Sanilaric
ionial comtenida en el Acuerdo Mintsterial No, 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, en concordancia con fo

tralard a traves del Coordinador General Administrative Financiere de manera directa o a fraves de
taciones, las obras, bienes fungibles y no fungibles, o servicios que requieran de Hanera esiricta pava superar
sntrolar fos efecios producidas por el COVID 19 a nivel nacional.  Podrd inclusive contratar empresas

JE.I“EJMQ e @l Decretn F‘.-ll.efu:r'm Neog, 1017, de 16 de marzo de 2020, Ari 2.- El Ministerio de Salwd Pablico

exfrajeras sin regueriy los requivitos previos de domicilio mi de presentacion de garantias: los cuales se

12
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cumplirdn una vez suscrito ¢l respective contrato ..}y del aticulo Art. 57 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Pablica, se sugiere se proceda con la contratacion a través de la “SITUACION
EMERGENCIA™, para la adquisicion de los dispositives médicos con otra certificacion emitida por la ARCEA
necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por COVID-19, que se detallan en el presente documepto

{ Tabla Mro. 2.

Quito, 14 de abril de 2020
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