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Especificaciones técnicas para la adquisicidn de Dispositives Médicos — EPP necesarios para enfrentar la
Emergencia Sanitaria por CORONAVIRUS COVID-12

1. Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el dia miéreoles 11 de marzo de 2020, a traves de su Directar
General ha declarada el brote de coronavirus como pandemia global, pidiendo a los paises intensificar |
acciones para mitigar su propagacion, proteger a las personas y trabajadores de salud, y salvar vidas; considerand
gue no serd inicamente una crisis de salud pablica, es una crisis que afectard a todos los sectores, y por esa razd
todos los sectores v todas las personas deben tomar parte en la lucha. {Organizacion Mundial de la Salud OM:
20200

Medianie Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de | | de marzo de 2020, publicado en el Suplemento — Regi
Oficial N* 160, el 12 de marzo de 2020; la Ministra de Salud Pablica, en ejercicio de las atribuciones que
confieren los articulos 154, numeral 1 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador y 17 del Estatuto del
Régimen juridico y administrativo de la funcion Ejecutiva Acuerda en el Articulo | del mencionado Instrumentad;
* ¢ ...} Declarar el Estado de Emergencia Sanitaria en todos fos establecimientos del Sistema Nacional de Sal
on fos servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia v control, ambulancias adreas, servicios de midic
v paramédicos, hospitalizacidn y consulta externa por la inminente posibilidad del efecto provecado por &
coromavirus COVID-19, v prevenir un posible contagio masive en la poblacidn. ™

N R

resalvia: ¢ ) Articalo 1.~ DECLARASE ¢l estado de excepeion por calamidad publica en todo el rervitor
nacional, por los casos de coronavires confirmadas v la declaratoria de pandemia de COFID-I9 por parte

fa Organizaciin Mundial de lo Salud, que representan un alte riesgo de contagto para todo la ciudadania [y
generan afectacion o los derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado, a fin de controlar fa stacidn
de emergencia senilaria para garantizar los derechos de las personas ante la inminenle presencid del virms
COFID-19 en Ecwador”

Mediante Decreta Ejecutiva Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020, ¢l Presidente Constitucional de la Fh:ru.'sl-ntijO
&

A través de Acuerdo Ministerial Nro. 00128-2020, de 16 de marzo de 2020, publicado en la Edicion Especipl
Mro. 449 del Registro Oficial de 17 de marze de 2020, la seffora Ministra de Salud Pablica resolvid: 7. ) Anr.
I - Sustitsivase el Art, 4 del Acuerdo Ministerial No, (INO04502, por el cual se instrumenta la delegaciin realizada
alda Coordinadors Geneval Administrative’a Financieroia, por el sigufente; “Ari. 4.- Delegar alla
Coardinader’ Geneval Administrativo/a Financlera/a, las sigutentes facultades y atribuciones establecidas pata
Lt mncixima autoridad del Ministerio de Salud Piblica. a)f Auwtorizar el inicia de los procedimientos de adgquisicign
de Blenes, obras v prestacion de servicios incluidos los de conswiforia v suscribir los actos y contralas
relacionados con el cumplimienta de las disposiciones de la Ley Orgdnica del Sistema No cional de Contratacisn
Publica ~LOSNCP-, su Reglamento General y demds resoluciones emitidas por el Servicio Nacional e
Coniratacion Plablica- SERCOP -, en el dmbito de sus respectivas compefencias establecidas en el E.-srumf
Orgdnico Sustitutive de Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud P ublica, y de las dependencias de
la Planta Central gue wo estén contemplados en fos avticulos anieriores en loay SIgUiEIes Casos.
{...) 6. Contrataciones por Emergencia (...}
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[be conformidad a la Resolucion Nro. 00026-2020 de 18 de marza de 2020, publicada en la Edicion Especial Nro.
52 de 18 de marzo de 2020, mediante el cual Ja Sefiora Ministra de Salud Pablica resolvia: “drt. /.- Declarar
14' Estada de Emergencia nstitucional conforme lo precepiiia ef articulo 37 de la Ley COrganica del Sistema

b

facional de Contratacion Piblica, en concordancia con la Emergencia Sanitaria Nocional contenida en el
crierde Ministerial No. 001 26-2020 de 11 de marzo de 2020, en concordancia con lo dispuesto en el Decreio
fecutive Nro, 1017, de 16 de marzo de 2020, Art. 2.- El Ministerio de Salud Priblica confratara a través del
“oordinador General Administrativa Financiero de manera direcia o a través de invitaciones, las obras, bietes
img:’b.fes ¥ o fungibles, o servicios que requieran de manera esiricta para superar | patifealar loy efectos
sraducidos por el COVID 19 a nivel nactonal. Podrd inclusive contratar empresas exirqferas sin reguerie los
i.f-!i'm'.'i'r'!ﬂ? previoy de domicilio ni de presentacidn de garaniias! fos cuales se cumplivdn wna vez suscrito el
spective contrate. (...} Art. 5.- Una vez superada la situacion de emergencia, fa Direccidn Nacional de
oniratacion Publica, publicard en ¢ Portal de COMPRASPUBLICAS del Servicia Nacional de Conlratacicn
siblica, un informe que detalle las contrataciones realizadas y el presupuesto empleade, con fa irelicacicn de

¢ resultados obtenidas. Art. 6 En uso de las competencias organicas dispuestas en el Extatuto por Procesos de
ste Portafolio de Extado, dispéngase a la Diveccion Nacional de Contratacidn Publica, la publicacidn e el
Portal de Compras Publicas de la presente resolfucion v el asesoramiento dentro de los confrataciones o sev
]:mﬁmdm en el Ministerio de Salud Miblica, (.07

| traves de documento denominado: “CONSTANCIA DE PUBLICA CION DE EMERGENCIA 20207, de 18
de marzo de 2020, la Ing. Pauling Recalde deja constancia de la Publicacion de la Resolucion motivada de
Declaratoria de Emergencia Nro. (026-2020, en el Sistema Oficial de Contratacion Pablica.

Base legal

1. CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR.

‘Art. 3.~ Son deberes primordiales del Estado; 1. Garantizar sin discriminacion alguna el gfectivo goce de loy
derechos establecidos en la Constitucion v én los instrumentos internacionales, en particular fa edwcacicn, fa
l‘a.l'm’. fa alimentacion, la seguridad social v ¢l agua para sus habitanies ™,

Hre 32- La salud es un derecho gue garentiza el Extado, cuva realizacion se vincula al ejercicio de otroy
derechos, entre ellos ef derecho al agua, la alimentacion, la educacion, fa cultura fisica, el trabafo, la seguridad
pocial, fos ambichies SANOE ¥ ey que sustentan el hrien vivir.

Fl Estade garantizard este devecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas v
mmbientales; v el acceso permanente, oportune v sin exclugion a programas, acciones ¥ Servicios de pramocidan
V atencicn infegral de salud, salud sexual y salud reproductiva, La prestacian de los servicios de salud se regivd
mor las principios de equidad, wniversalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia,
precancion v biodtica, con enfoque de género y generacional.”

¥

E

Art. 226.-Las instituciones del Extado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos v las
persomas gue acttien en virud de una potestad estatal efevcerdan solamente las competencias y facultades que les
sean airtbuidas en lo Constitucion v la ley. (...

¥
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Art.227.- La administracion piblica constituye un servicio a la colectividad gue se rige por los principios o
eficacia, eficiencia, calidad, ferarquia, desconceniracion, descentralizacidn, coordinacion, participacion
planificacidn, transparencia y evaltiacion,

Art. 288.- Las compras puiblicas cumplivan con criterios de eficiencia, tramsparencia, calidad, responsabilid
ambiental v social, Se priorizavdn los productos ¥ servicios nacionales, en particular los provenientes de Ig
ecomamia popular v solidaria, y de las micro, pequefias y medianas wnidades productivas,

Art, 389~ El Estado protegerd a las personas, las colectividades y la naturaleza frente a las efectos negativeg
de los desastres de origen natural o antrdpico mediante la prevencion anle el riesgo, la mitigacion de desasires,
la vecuperaciin y mejoramiento de las condiclones sociales, econdmicas y ambientales, con el objetivo dp
minimizar la condicion de vulnerabilidad ",

1.2.  LEY ORGANICA DE LA SALUD.

Sz

Art 4.- La aworided sanitaria nacional es el Ministerio de Safud Publica, entidad o la que corresponde ¢
efercicio de las finciones de rectovia en salud: asi como la responsabilidad de la aplicacion, conirol
vigifamcia (... ).

-

Art, 7.-Toda persona, sin discriminacidn por molivo alguno, tiene en relacidn o fa salud. los siguientes derechoy:
i) Acceso wiversal, equitative, permanente, oportuno y de calidad @ todas las acciones y servicios de salud. ™

La letra d) del articulo 9 de la norma citada manitiesta:

“Corvesponde al Estado garantizar el derecho a la salud de las personas, para lo cual tiene, entre otras, ligs
siguientes responsabilidades: (...} d} Adopiar las medidas necesarias para garantizar en caso de emergenc(a
semitaria, el acceso y disponibilidad de insumos v medicamenios necesarios para affontarla, haciende uso de
log mecanismos previstos en los convenios y tratados internacionales v la legislacion vigemte.

Py,

Art. 154 -E! Estada garantizard el acceso y disponibilidad de medicamentos de colidad y su uso raciond
priovizando los intereses de la salud prblica sobre los econdmicas v comerciales.

Art, 259~ (..} Emergencia sanitaria, - Es toda situacicn de riesgo de afeccion de lasalud originada ppr
desastres naturales o por accidn de las personas, fendmenos climdticas, ausencid o precariedad de condiciones
de saneamiente bdsico que fovorecen el Incremenio de enfermedades transmisibles. Requiere la i'mn".l"l-'E'Hﬂfﬂ
especial del Estado con mavilizacion de recursos humanos, financieros u otros, destinados a reducir el riesga o
mitigar &l impactio en la salud de las pablaciones intis vidnerabids.

La emergencia sanitaria deberd ser declarada por el Presidente de la Repitblica conforme lo manda |la
Canstitncion Politica .

1.3, LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA.

El numeral 31 del articulo 6 define a las situaciones de emergencia como: “aquellas generadas ;j‘m-
acontecimientos graves tales comeo accidentes, ferremotos, inundaciones, sequias, grave commocion interma,
iminente agresion exierna, guerra internacional, caldsirofes naturales, v otras que provengan de fuerza mayor
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a caso forruito, a nivel nacional, sectorial o institucional. Una situacion de emergencia es concreta, inmediara,
inprevisia, probada y objetiva ™

Art. 57.- Procedimiento. - Para atender las sitwaciones de emergencia definidas en el mimera 31 del articulo 6
exta ley, previamente a iniciarse el procedimiento, el Ministra de Estado o en general la mdxvimea autoridad
la entidad deberd emitiv resolucion motivada que declare la emergencia, para justificar la contratacion.
.E{J'.r'd wr resolucion se publicard en el Portal de COMPRAS PL IBLICAS,

a entidad podrd contratar de manera directa, v bajo responsabilidad de la mdxima awtoridad, las abras, bienes
o servicios, incluidos los de consultoria, gque se reguicran de manera estricta para superar la situccicn e
amergencia, Podrd, inclusive, confratar con empresas extranjeras sin reguerir los vequisitos previos e
omiciliocion ni de presentacion de gavantias; los cuales se cumplirdn una ves suscrito el respectivae contrala,

=

i I~

'n todos fos casas, una vez superada la situacian de emergencia, la maximea awtoridad de fa Entidad Congratante
ublicard en el Portal COMPRASPUBLICAS un informe gque detalle las contrataciones vealizadas y el
presupuesto empleada, con indicacian de los resultados obtenidos. "™

]

1.4,  CODIFICACION DE RESOLUCIONES EMITIDA ¥ ACTUALIZADA POR EL SERVICIO
NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA.

Y 4rt. 361 - Declaraioria de emergencia. - La mavima autorided de o entidad contratanie o su delegado podrd
declarar la emergencia tinfcamente para atender lfas situaciones definidas en el numeral 31 del ariiculo 6 de la
Ley Chvgdnica del Sistema Nacional de Contratacian Pablica observando el procedimiento que consia en el
riiculo 37 de la referida Ley.

e consideran situaciones de emergencia exclusivamente las senaladas en of numeral 31 del articulo 6 de fa Ley
wanica del Sistema Nocional de Contratacion Piiblica, cuando se refieran a siiuaciones que provengan i
erza mayor o case fertuite, se detallara el motivo, gue tendrd relacidn con la definicidn gue consta en el
ticula 30t de la Codificacion del Codigo Civil, Se deberd considerar que los elemenios que definen una
itwacion como emergente ¥ que deben resaltarse en la motivacion de la corvespondiente resolucidn, son la
inmediatez e imprevisibilidad, debiendo ser concreia, objeriva y probada. Cualquier declaratoria de emergencia,
S consecuentes contrataciones, que no se aiusten a lo indicado, se considerardn elusion de procedimicnios
recomfractuales. En la declaratoria de emergencia sevd obligacicn de la entidad contratante declavar de forima
presa guie existe una imposibilidad de Nevar a cabo pracedimientos de contratacidn comunes para superar la
|irm:u-fr.5n de emergencia.f.. )"
ri. 361.2.- Contrataciones en sitwacion de emergencia.- Para la contratacion de obras, bienes o servicias,
cluido los de consultoria, en sitwaciones de emergencia se deberd verificar una relacton directa y abjetivi
antre la situacidn de emergencia v la wrgencia de efectuar un procedimiento de contratacion para supliv una
wecesidad actuel v emergente gue haya surgido coma vesultado de la situacian de emergencia.

Las contrataciones que se efectien producto de lo declaratoria de emergencia tendrdn velacion divecta con el
problema o situacion suscitada.

For tanta, fas entidades contratantes no podrdn aplicar el procedimiento detallado en ef presente Capitulo para

generar contrataciones que no guarden relacion o no fengan efecto o incidencia alguna en la confingencia de la
dmergencia octrrida, Tampaco podredn wilizar la emergencia para vealizar contrataciones que se encontraban

|
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planificadas en la entidad, safvo que la contratacion fuese estrictamenie necesaria y tenga relacidn directa co
la situacicn de emergencia.

=

En toda contratacion de emergencia serd necesario la existencia de wna certificacion de disponibilida
presupuestaria, de forma previa a far contraracion. ... "

1. REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (RSI)

in

Tiene coma proposito proteger la salud piblica, previniendo la diseminacion de enfermedades, estableciendo
poblacion de los paises de moedificacion a la OMS todos Jos eventos que OCurran en su territorio y que pued
constituir una emergencia de salud pablica de importancia internacional;

Con Memorando Nro. MSP-MSP-2020-0256-M del 27 de marzo de 2020, el Sr. Ministro de Salud, Dr. Juan
Carlos Zevallos Lapez. en el marco del Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 1| de marzo de 2020, mediante
el cual se declard el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional de
Salud por la inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y en mi calidad de
Ministro de Salud Piblica, ohservando |a estructura orginica contenida en el Estatuto Organico Sustitutivo de
Gestion Organizacional por Procesos de este Portafolio de Fstadao, disponge que la Direccidn Macional de
Medicamentos v Dispositivos Médicos, pertencciente al Viceministerio de Gobernanza y Vigilancia de la
Salud, sea la unidad requirente en los procesos de contratacion establecidos en el articule 57 de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacion Pablica, refiriéndome exclusivamente en los temas de medicamentos y
dispositivos médicos. Por otra parte, ¥ con el objeto de transparentar v evitar conflictos de interés,
correspondera la administracion de los contratos devenidos de las adquisiciones dentro del proceso de
emergencia sanitaria, a las unidades que conforman el Viceministerio de Atencion Integral de Salud, puesto
que sus competencias recaen en la provision de servicios de salud.

Con Memorando MSP-SNGSP-2020-1000 del 14 de abril de 2020, la Subsecretaria Nacional de Gobernanza ge
la Salud solicité a la Direccién Nacional de Contratacidn Pablica que en el marco de sus atribuciones jy
responsabilidades establecidas en el Estatuto Organico de Ciestion Organizacional por Procesos del Ministerio de
Salud Pablica: =/ Asesorar a las autoridades v unidades del Ministerio de Salud Piiblica, en materia e
contratacion publica; 2. Asesorar en la elaboracin de tdrminos de referencia para realizar los procesas de
confratacion ™ emita criterio respecto a temas como anticipo y plazo de entrega, vigencia de la oferta y entregas
parciales; cuya respuesta fue emitida con Memaorando Nro. MSP-DNCP-2020-04 | 0-M del 14 de abril de 202D,

que en su parle pertinente sefiala:

“f. Forma de pago con anficipo y Su respectiva garantia de buen uso del anticipo. - En [os casos de emergencia
I que s¢ debe considerar es la inmediates de la entrega de lps bienes para solventar la sitwacicn crifica por fa
que atraviesa v garantizar of devechoe a la salud de los uswarios, por lo gue no seria posible la asignacidn de wn
aniticipa en el pago, ya que el plaze de entrega de los bienes estaria sujeto o la acreditacidn del anticipo.

2. Plazo de entrega, vigencia de fa oferta, enfregas parc iales. -En los plazos de entregas como se menciond
amteriormente o gue debe primar es la inmediaies, ya que se debe atender de una manera rdapida para superir
la siwaciones de emergencia, pero tampoce es menos cierto gue la situgcion de emergencia s¢ encueniva
decretado en varios paises, por lo que se dificultad la importacion de los bienes, por lo que a criterio de n.‘!':IE
Direccidn Nacional de Contratacion, el plazo de entrega se deberd establecer la inmediatez coma un elemenio
fundamental v como pardmetro de calificacion v de igual forma se¢ debe dar la Jacilidades que se realicen
entregas parciales por el tiempo gue se encuenire decretado o emergencin.
3. Sobre la vigencia de la oferta. - Las ofertas se entenderan vigentes durante el tempo que para el gfedio
prevean los [érminos o vecesidad institucional, de o preverse ef plaza de vigencia se entenderd que la ofeia ||

esich vigente Diisda I,'n_fﬂ-,r;.” de celebracion del contraio, ;:-rra':'en.:.l'u Prorrogarse ) Ir}.l'ﬂ:ﬂ previsio por {fi'j'pr.r.'-'ifi 0
ahe la Entidlad Contratante.
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4. Subre las entregas parciales. - Sobre lo referente a las entregas parciales debe sev una posibilidad que se
nireguen los bienes durante el tiempo que dure la emergencia, con el obfetive de que exista mayor participacion
j‘c fos oferentes y dando cumplimienta a los principios de trato fusio ¢ igtiaidad, entre ofros,

Fﬂbre el presupuesto referencial. - En lo referenie o los estudios de mercados se deberd considerarse los

ores imputables a las condiciones aciuales de la aferta y demanda, en los diferentes procesos de contrafacian
n emergencia, segin lo establecido en el articulo 361.2 de la Codificacion de Resoluciones del SERCOP inserio
por la Resolucidn Nro. SERCOP- 000105-2020 de 06 de abril indica: (..) En las conirataciones necesariay para
tender ¥ superar una sitwacion de emergencia cuyo objete sea; la adguisicion de farmacos, dusposiives o
surmos miédicos, reactives bioguinticos o de diagnostico, ¥ demds bienes estratégicos en salud. o la prestacion
o servicios de salud o exequiales: se dard por cumplido el andlisis de la oferta existente en el mercado, al que
se refiere este articulo, cvando las entidades contratantes publiguen sus necesidades de contrataciin en su sede
lecirdnica (pdging web institucional), conforme el articalo 91 del Codigo Organico Administrative; v, sobre la
ave de las propuestas que reciban en el lapso definido por la propia entidad, seleccionen la que mds convenga
log imfereses institucionales.
n el referida andlisis se deberd considerar como un pardmetro indispensable la situacidn gue o esa fecha exista
i el mercado, es decir los factores imputables o las condiciones actuales de I oferta y demanda del bien o
servicio objeto de contratacion. En caso de que la entidad contratante no disponga de wna sede electranica, o
e forma adicional §i lo necesita, la entidad podva publicar sus n ecesidades en la hevramienta informalica gue
I SERCOP habilite pava el efecto. (..}

. Justificacion de la adguisicion

1.:55 coronavirus son una amplia Familia de virus, algunos tienen la capacidad de transmitirse de los animales a

personas. Producen cuadros clinicos que van desde el resfriado comiin hasta enfermedades mas graves. como

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

El niteve coronavirus se lama SARS-CoV2, la enfermedad se Nama Corona Virus Disease 2019=COVIDIY

s un nueva lipo de coronavirus que pucde afectar a las personas y se ha detectado por primera vez en diciembre
I.: 2019 en la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei, en China. Todavia hay muchas cuestiones que se desconocen
n relacion a la enfermedad que produce; COVID-19.

.1 OPS mediante Documento Mangjo clinico de la infeccion respiratoria aguda grave presuntamente causada
r el nuevo coronavirus (2019-nCoV) Orientaciones provisionales del 28 de enero de 2020, publicada en la
igina institucional del MSP, establece la siguiente Medidas de Aplicacion inmediata para los pacientes
SONID-1%:

La prevencion v control de infecciones (PCI es wma parte crucial e infegral del manefo clinico de los pacienies v
eheria iniciarse en el punto de entrada de extos en el hospital (por fo general, fos servicios de urgencias). En
odas las zonas de los cemtros de solud deberian fomarse sistemcticamente precauciones ardinarias, como la
igiene de manos ¥ el uso de equipos de proteccion personal (EPFP) para evitar el comtacio divecta con la sangre,
lox figuldos corporales, fas secreciones (incluidas las respiratorias) y fa piel {gue ne esid infacta) de los pacientes.

-4

partir de este documente, conforme INFORME TECNICO: MSP-DNMDM-GIMEG-2020-022 del 14 de abril
el 2020, se determind; la sipuiente lista de dispositivos médicos — EPP, para el manejo de pacientes con cuadro

Lineamientos Operativos de Respuesia Frenie a Coronavirus COVID-18 MSP, 28 de febraro 2020




de infeccion por COVID-19 en triaje, hospitalizacin y en la Unidad de Cuidados Intensives - LICH de log
establecimientos de salud del MSP:

Tabla Nro. 1 Lista de Dispositivos Médicos - EPP y cantidades referenciales necesarios para enfrentar I
Emergencia Sanitaria por COVID-19

Nro. ITEM CANTIDAD REFEREMNCIAL
1 | Bata manga larga, talla grande (para uso del perscnal) 3.581.580
2 | Bata manga larga, talla mediana {para uso del personal) 1.727.750
3 | Bata quirdrgica manga larga, talla grande 1.492.140 1i
4 | Bata quirdrgica manga larga, talla mediana ' 1.020.940
5 | Gorro quirrgice, plegable 4,947 .630
& | Guantes de examinacidn, talla grande, latex 1.568.230
7 | Guantes de examinacidn, talla grande, nitrilo 1.412.110
B | Guantes de examinacion, talla mediana, latex 9.423.380
5 | Guantes de examinacion, talla mediano, nitrile 4.021.210
10 | Guantes guirdrgicos N9 7 - _ 158.250
11 |Guantes guirdrgicos N¥ 7,5 186.330
12 | Mascarilla quirrgica, eléstico, tamafio estandar 4.380.430
13 | Respirador con eficacia minima de filtracion de 92 % 1.814.930
14 | Sdbana 1 1/2 plaza con elastico 578.760
15 | Traje de proteccion contra riesgo, talla grande, tipo 2 _M3770 }
16 | Traje de proteccion contra riesgo, talla mediano, tipo 2 395.270 |

Los dispositivos médicos EPP, que se van a adquirir seran distribuidos en los establecimientes de salud de
acuerdo al nivel de complejidad y a la demanda de pacientes con COVID-19.

3. Objetivo de la compra

Adquirir los dispositives médicos - EPP necesario para el drea de triaje, hospitalizacion y UCI de los
estahlecimientos de salud del MSP para la emergencia sanitaria por COVID-19, segin el siguiente detalle:

Tabla Nro. 2 Lista de Dispositivos Médicos- EPP y cantidades referenciales necesarios para enfrentar la
Emergencia Sanitaria por COVID-19

Mo, iTEM CANTIDAD REFEREMCIAL
_}_ Bata manga larga, talla grande {para uso del personal) 31.581.580
2 | Bata manga larga, talla mediana (para uso del persanal) 1.727.750
3 | Bata quirdrgica manga larga, talla grande 1.492.140
4 | pata quirarglca manga larga, talla mediana 1.020.940
| 5 | Gorro quirirgico, plegable 4,947.630
& | Guantes de examinacion, talla grande, latex 1,568.230
7 | Guantes de exa rminacion, talla grande, nitrilo 1.412.110
8 | Guantes de exa minacion, talla mediano, latex 9.423.380
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9 fEuantes de examinacian, talla mediana, nitrilo 4.021.210

10 | Guantes quirdrgicos N2 7 158.250
| 11 | Guantes quirdrgicos N2 7,5 186.330
| 12 | Mascarilla quirdrgica, eldstico, tamafio esténdar 4.380.830
:ﬁ Respirador con eficacia minima de filtracidn de 92 % 1.814.930
| 14 | Sabana 1 1/2 plaza con elastico 578.760
|15 |Traje de proteccion contra riesgo, talla grande, tipo 2 413.770

16 | Traje de proteccidn contra riesgo, talla mediana, tipo 2 395.270

[; Stock en la bodega Nacional

emorando Nro. MSP-DNMDM-2020-0304-M del 14 de abril de 2020, la Direccidn Nacional de Medicamentos
|}' Dispositivos Médicos, solicité al Director Nacional Administrativo, se verifique la existencia en bodega del

ivel central el saldo de medicamentos v dispositives médicos conforme anexo adjunto: cuya respuesta con
Rlcrm:rrandn No. MSP-DNA-2020-0803-M del 14 abril del 2020 informa que “NO CUENTA CON STOCK de
Medicamentos y Dispositivos Médicox ™.

5. Especificaciones técnicas
Se adjunta en Anexo Nro.1, mismas que pueden ser descargadas del siguiente link:

1itps://almacenamiento.msp.gob.ec/index. php/s/OTAQ  geY AlQarx

r.. Presupuesto referencial

Segin 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 lay contrataciones necesavias para
tﬂender v superar una sitwacion de emergencia cuve objeto sea: la adguisicidn de farmacos, digposifivos o
insumos médicas, reactivos bioguimicos o de diagnostico, y demds bienes estratégicos en salud, o la prestacidn
e servicios de salud o exequiales, se dard por cumplido el andlisis de la aferta existente en el mercado. al que
ve refiere este articulo, cuando las entidades contratantes publiguen sus necesidades de contratacion en su sede
slectrdnica (paging weh institucional), conforme el articulo 91 del Cidigo Organico Administrativo: v, sobre la
hase de las propuestas gue reciban en el lapso definido por fa propia entidod, seleccionen la que mas convenga
i fos intereses institucionales.

En el referido andlisis se deberd considerar coma un pardmetro indispensable la situacion gue o esa fecha exista
n el mercado, es decir los factores imputables a las condiciones actuales de la oferia y demandu del bien o
wervicio objeto de contratacion. En caso de que la entidad contratante o disponga de wna sede electrinica, o
de forma adicional si lo necesita, fa entidad podrd publicar sus necesidades en la hervamienta informatica que
el SERCOP habilite para el efecto. (..}

7. Plazo de ejecucion del contrato

Considerando que se requieren lo dispositivos médicos en el menor tiempo posible para atender la emergencia
sanilaria es necesario establecer un plazo menor al que se podria definir en condiciones normales de adquisicion.
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La ejecucion de la presente adquisicion serd de hasta quince (13 dias plazo, contados a partir de la suseripeio
del contrato, este plazo podrd ser ampliado por el administrador del contrato, en funcidn de Ia necesid
institucional producida por la declaratoria del estado emergencia sanitaria COVID-19.

8. Forma y condiciones de pago

Forma de pago: El pago se realizara 100 % contra-entrega recepeion a conformidad de los bienes, gin perjuicio
de que prevea entregas parciales.

Condiciones de pago; Sc realizard el pago previo al informe de satisfaccion del administrador del contrato,
presentacion de la respectiva acta entrega-recepcion ¥ la factura correspondiente, la misma que podra ser en|su
totalidad o parcial segdn lo convenido.

9, Lugar y forma de entrega

| Forma de entrega

Lugar Cantidades Programadas
| La ejecucion de la presente adquisicion serd
de hasta diez (15) dias plazo, a partir de la
Bodega central del MSP o suseripeitn del correspondiente contrato v

Coordinaciones Zonales de Salud, previa |este plazo podrd ser ampliado por el
coordinacion y notificacion por parte del | administrador del contrato, en funcicn de la

administrador del contrato, necesidad institucional producida por la
declaratoria del estade emergencia sanitaria
COVID-1%.

10, Requisitos minimos:
Los documentos a presentar son los siguientes:

Proveedor Macional:

- Copia simple del Permiso de funcionamiento vigente del oferente. (para la firma del contrato).

- Copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente.

- Fotografia del dispositive médico ofertado (de ser necesario).

. Certificado de autorizacion de distribucién del titular del registro sanitario, segin aplique, (para la firma
del contrato)

Proveedor internacional:

- Copia de registro sanitario del pais de origen o su equivalente, vigente.

- Copia a color de las ctiquetas completas yio artes del producio ofertado, cuva informacicn -[nmnh:Lc.
especificaciones, laboratorio, etc.) deberd coincidir con el registro sanitario del pais de origen o fu
cquivalente.

- Fotografia del dispositive médico ofertado (de ser necesario)

- Certificado de buenas pricticas de almacenamiento, distribucion y transporte del oferente o del operador

logistico, segin aplique. {opcional).
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11. Recepeion

11.1 Recepcion técnica

calizada por un profesional quimico o bioquimico farmacéutico delegado de la Direccion Nacional de

edicamentos v Dispositivos Médicos, que no hava intervenido en el proceso, o la Coordinacion Zonal de Salud

traves de un delegado, quien verificard las especificaciones técnicas del dispositivo medico recibido, con forme

lbs Procedimiento para la Recepcion Técnica de Dispositivos Médicos oficializado y socializade con Memorando

o MSP-SNGSP-2018-1164 del 04 de mayo del 2018 v MSP-DNMDM-2018-0257-M del 11 de mayvo 201 8, para
I cual el contratista deberd presentar los siguientes documentos:

roveedor Nacional:

e Copia simple del Registro Sanitario ecuatoriano.

« Copia simple del Centificado de Control de Calidad del lote o lotes del dispositivo médico entregado.

s Copia simple del Certificado de Norma 150 13485 o Norma especifica del producto, o Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente.

s Certificado de buenas pricticas de almacenamiento, distribucién vy transporte del proveedor o del
operador logistico, segin aplique

e Copia simple del Contrato de Adquisicion,

Proveedor Internacional;

" Copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente del pais de origen o su equivalente.

»  Copia simple del Certificado de Control de Calidad del Jote o lotes del dispositivo médico entrepado.

»  Copia simple del Certificado de Norma 1S0 13485 o Norma especifica del producto, o Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura ( BPM), vigente

»  (Copiasimple de la Lista de empaque (Packing list).

»  Certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte del proveedor o del
operador logistico.

=  Copia simple del Contrato de Adquisicion.

11.2 Recepeiton Administrativa

\ cargo de los responsables designados por la Entidad Contratante ¥ por el Proveedor:

= El Administrador del Contrato

- Un téenico que no haya intervenido en el proceso de gjecucion del contrato.

- El Contratista o su delegado, para lo cual el contratista deberd presentar los siguientes documentos:
Factura, Garantia Téenica de Calidad,

Las actas de entrega-recepeion serin 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

Sistemna Nacional de Contratacion Poblica,

2, Parametros de calificacion de la oferta

Parimetro Cumple™No cumple
{Oferta economica
Cumplimiento de especificaciones técnicas

iy
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| Tiempos de entrega - |

13, Garaniias
13,1 Garantia de Téenica de calidad

Se requiere Garantia Técnica de Calidad la cual debe estar vigente durante el periodo de vida atil del dispositiv
middico,

13.2 Garantia de fiel cumplimiento

“Para seguridad del cumplimiento del contrato y para responder por fas abligaciones que contrajeren a favdr

de terceras. relacionadas con el contrato, el adiudicatario, antes o al momento de la firma del contrato, rending

grarantias por w monle equivalente al cinco por ciento del valor de aguel. En los contratos de obra, asf com

en loy confratos integrales por precio fifo, esta garantia se constifuird para garantizar el cumplimiento dpl

confrato v lay obligaciones contraidas a favor de lerceros y para asegurar la debida ejecucion de la obra y

bucnia calidad de los materiales, avegurande con ello las reparaciones o cambios de aguellas partes de for oo
en la gue se descubran defectos de construccion, mald calidad o incumplimiento de las especificacioney,

imputables al proveedor.”

") Mo se exigird este tipo de garantia en los contralos compra venla de bienes inmuebles v de adguisicidn de

hiemes muehles gue se entreguen al momenito de efectuatse el pago. "

Por lo expuesto y en razon de que. para la presente adquisicion se ha establecido una entrega ¥ que una vez recibido
el producto a conformidad previo informe del administrador del contrato se procederd con el pago comespondientg,

no se requicre “Garantia de flel cumplimiento™,

14, Multas

Por cada dia de retardo en la ejecucion de las obligaciones contractuales, se aplicara una multa equivalente a Ja

cantidad del uno por mil {1 por 1,000) sobre “(.../ el porceniaje de fas obligaciones que se encueniran pendiente:
de ejecutarse conforme lo establecida en el contrato (..)7, excepto en el evento de caso fortuito o fuerza may
conforme lo dispuesto en el articulo 30 de la Codificacion del Cidigo Civil, debidamente comprobado v ace

por el CONTRATANTE, para lo cual se notificard a la entidad dentro de los dos dias términe subsiguientes de

scurridos los hechos. Una vez transcurridos este tiempo, de no mediar dicha notificacion, se entenderd como

ocurridos los hechos que alegue la CONTRATISTA como causa para la no egjecucion de la provision del servicio y
se le impondrd la multa prevista anteriormente. Dichas multas no seran revisadas ni devucltas por ningiin concepto.

15, Vigencia de la oferta

Las ofertas se entenderdn vigentes durante el tiempo que para el efecto prevean los 1Ermings o ncccswﬂ

institucional, de no preverse ¢l plazo de vigencia se entendera que la oferta esta vigente hasta la fecha de celebraci
del contrato, pudiendo prarrogarse el plazo previsto por disposicion de la Entidad Contratante.

16. Administracidn del contrato

Para la verificacion, seguimienta v fiel cumplimiento de todas las condiciones que se establezcan en el contrato pj::

la adquisicion de los dispositives médicos establecidos en la Tabla Nro. 2, la entidad contratante designa co

administrador(a) de contrato al Viceministro de Atencion Integral de Salud o sus delegadas, conforme

Memorando MSP-MSP-2020-0256-M del 27 marzo del 2020,

=]
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7. Obligaciones del contratista

‘onstituyen obligaciones del CONTRATISTA las que a continuaciion se detallan:

Entregar oportunamente los dispositivos médicos, en la cantidad sefialada en la tabla Nro, 2, “Lista de
Dispositivos Médicos y cantidades referenciales para el manejo de la emergencia por COVID-157, con
lo indicado en el plazo de ejecucion v en el contrato, sin costo extra por el flete,

Proveer todos los documentos técnicos referidos en el punte 5 “Especificaciones fécmicas™ ¥ 11,
“Recepoidn ™.

Suministrar con una fecha de vencimiento minimo de 12 meses contados desde la fecha de recepcion del
dispositivoe médico, lo que serd garantizado con la impresion de la fecha de vencimiento en la etiqueta del
cnvase primario.

Cubrir ¢l costo de andlisis de control de calidad post-registro realizado por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). cuando lo solicite el MSP y reponer las muestras que
sean retiradas para el control de calidad por la ARCSA y; cuyas caracteristicas cumnplan con lo detallado
en el inciso anterior,

Reponer el dispositivo médico segim Tabla Nro. 2 Lista de Dispositivos Médicos y cantidades
referenciales necesarios para enfrentar la Emergencia Sanitaria por COVID-19, que no cumpla con los
parimetros téenicos evaluados durante los controles post registro segin corresponda,

Comprometerse previa notificacion del Ministerio de Salud Pablica con 60 dias de anticipacion, a canjear
dispositivo médico segin Tabla Nro.2 Lista de Dispositivos Médicos y cantidades referenciales para el
manejo de la emergencia por COVID-19, retirando & su cuenta ¥ cargo tanto de las bodegas del Ministerio
de Salud Publica, como de sus establecimientos de salud a nivel nacional. en donde se encuentren los
dispositivos médicos notificados por su fecha de expiracion,

En el periodo gue transcurre entre la notificacion al proveedor para el canje v la fecha de expiracion de los
dispositivos médicos se podra realizar el canje solicitado por el MSP, de conformidad con la normativa
vigenbe,

Los dispositivos médicos vencidos v que va fuveron retirados por el proveedor deberdn ser reintegrados
hasta 5 dias laborables posteriores a su retiro por otros iguales v de mayor vida atil (minimo de 12 meses),
en cada uno de los establecimientos de salud del MSP donde se encuentre ¢l dispositive médico.

La responsabilidad del canje del dispositive médico se mantendrd inclusive después de concluida la
vigencia del contrato.

El proveedor asumird la total responsabilidad sobre los dispositivos médicos entregado ademds de la que le
corresponde al fabricante o importador. No, se permite subrogacidn de obligaciones,

Considerando la necesidad de entrega inmediata de los dispositivos médicos para hacer frente a la
emergencia nacional por COVID-19, la levenda “Graruito, Prohibica su venfa™ establecida en la ficha
técnica, no serd obligatoria,

En caso de alerta sanitaria por suspension o cancelacion de registro sanitario, el proveedor deberd retirar a
su cuenta y cargo los dispositivos médicos de los establecimientos de salud en donde €ste se encuentre, sin
perjuicio del canje u otro método de compensacion que se determine por parte del MSP.

8. Obligaciones de la entidad contratante

Son oblipaciones del Ministerio de Salud Piblica:

Otorgar al proveedor las facilidades necesarias para la recepeion de los dispositivos médicos.
Verificar de conformidad con los intereses institucionales los documentos que el proveedor debe presentar.



19, Reeomendaciones,

Con base a 1a Resolucion Nro, 00026-2020 de 18 de marzo de 2020 mediante el cual la Sefiora Ministra de Salud
Piblica resalvia: “Art. [.- Declarar el Estado de Emergencia Institucional conforme lo preceptiia el articulo 37
de fa Ley Ohvgenica del Sistema Nacional de Contratacion Prblica, en concordancia con la Emergencia Saitaria
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Verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, de las cantidades de los dispositivos medicos,
certificados analiticos de control de calidad del o los lotes entregados, requisitos del envase primario, env
secundario, terciario, rotulacion y embalaje,

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

La notificacion de canje se realizard por lo mencs sesenta (60) dias antes del vencimiento de ca
dispasitiva médica, lo cual incluye aguellos que hayan sido distribuidos hacia los establecimientos de sal
a nivel nacional desde ln Bodega del Beaterio a los 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 tiene
obligacion de informar al proveedor Ios sitios donde debe retirar cada uno de los dispositivos médicos a FE
de que se proceda con el respectivo retiro v canje u otro método de compensacion determinado por el MSP,

Nacional conterida en el Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, en concordancia con
dispuesta en el Decreto Ejecutivo Neo. 1017, de 16 de marzo de 2020. Ari. 2.- El Ministerio de Salud Pabli
contratard a travis del Coordinador General Administrativo Finenciero de manera directa o a ravés de
invitaciones, fas obras, bienes fungibles y no fungibles, o servicios que requieran de manera estricta para supergr
v controlar los efectos producidos por el COVID 19 a mivel nacional.  Podrd Inclusive contralar empresdqs

exirajeras sin requerir los requisitos previos de domicilio ni de presentacion de garantias; los cuales e
cumplirdn wna vez suscrito el respectivo comtrato (..) ¥ del articulo Ant, 57 de la Ley Organica del Sistema
Macional de Contratacion Publica, se sugicre se proceda con la contratacion a través de la “SITUACION DE
EMERGENCIA”, para la adquisicion de los dispositivos meédicos necesarios para enfrentar la Emergencia
Sanitaria por COVID-19, que se detallan en ¢l presente documento (Tabla Nro. 2).

Quito, 14 de abril de 2020
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