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CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1 del articulo 3 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece que
es deber primordial del Estado garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en
particular el derecho a la salud, entre otros;

Que, el segundo inciso del articulo 32 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador indica
que la prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucién y bioética, con
enfoque de género y generacional;

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador senala que las
mnstituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos
y las personas que acttien en virtud de una potestad estatal. ejercerdn solamente las
competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley, asi como que
tendrén el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el
goce y ¢jercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion:

Que, el articulo 288 de la Constitucion de la Repiblica del Ecuador manifiesta que las
compras piblicas cumplirin con criterios de eficiencia, transparencia, calidad,
responsabilidad ambiental y social;

Que, el articulo 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica determina
que se someteran a la normativa especifica que para el efecto dicte el Presidente de la
Repiiblica en el Reglamento General a esa ley, entre otros, los procedimientos
precontractuales para la adquisicion de farmacos y otros bienes estratégicos determinados por
la autoridad sanitaria nacional, que celebren las autoridades que presten servicios de salud,
incluidos los organismos pablicos de seguridad social; y, que cuando su adquisicion se realice
a través de organismos internacionales y se optimice el gasto piiblico, garantizando la calidad,
seguridad y eficacia de los bienes, podrd ser privilegiada ésta por sobre los procedimientos
nacionales de adquisicion de bienes:

Que, el articulo 4 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Piiblica establece
los principios para la aplicacion de esa ley y de los contratos que de ella deriven, siendo éstos
los de legalidad, trato justo, igualdad, calidad, vigencia tecnolégica, oportunidad,
concurrencia, transparencia, publicidad y participacion nacional;

Que, el articulo 29 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica manda
que con ¢l objeto de conseguir mejores condiciones de contratacion y aprovechar economias
de escala, dos o méds entidades podréan firmar convenios interinstitucionales con el fin de
realizar en forma conjunta un procedimiento de seleccion tinico, para la adquisicion de bienes,
¢jecucion de obras de interés comiin o prestacion de servicios incluidos los de consultoria; a &
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efectos de lo que se observaran los procedimientos correspondientes de acuerdo al monto y
naturaleza de la contratacion, y una vez culminado el procedimiento de seleccion, si la
contratacion fuera divisible, se suscribirdn contratos independientes entre cada entidad y el o
los adjudicatarios;

Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1700 de 30 de abril del 2009, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 588 de 12 de mayo de 2009, se expidié el Reglamento
General de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica: y,

Que, es necesario realizar mejoras a los procedimientos previstos en el Reglamento General
de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Pidblica para la adquisicion de
farmacos y otros bienes estratégicos en salud; con el fin de ejercer mayores controles, tener
una planificacion adecuada, garantizar la calidad del gasto publico y evitar el
desabastecimiento de las unidades de salud que forman parte de la Red Publica Integral de
Salud, RPIS.

En cjercicio de la facultad conferida en ¢l numeral 13 del articulo 147 de la Constitucién de
la Repiblica del Ecuador, en concordancia con el articulo 129 del Cédigo Orgénico
Administrativo

DECRETA:

Articulo 1.-Sustitiyase la SECCION 11 * ADQUISICION DE FARMACOS ”,
del CAPITULO VI * REGIMEN ESPECIAL " del TITULO III “ DE LOS
PROCEDIMIENTOS ™ del Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contratacion Piablica, por el siguiente texto:

“SECCION 11
ADQUISICION DE FARMACOS Y OTROS BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD

APARTADO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 72.- Adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en salud.- Los firmacos son
biecnes que consisten en las preparaciones o formas farmacéuticas contempladas en las
definiciones de medicamentos del articulo 259 de la Ley Orgéanica de Salud. Para la
adquisicion de firmacos serd necesario que los mismos se encuentren dentro del Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos vigente.

Los bienes estratégicos en salud constituyen todo tipo de bien determinado por la Autoridad
Sanitaria Nacional, en el marco de sus competencias, que sea necesario y s¢ encuentre
relacionado directamente con la prestacion de servicios de salud.é(
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Todas las entidades contratantes que presten servicios de salud utilizardn exclusivamente los
procedimientos de adquisicion de farmacos o bienes estratégicos en salud dispuestos en la
presente seccion.

En el caso de las adquisiciones de farmacos o bienes estratégicos en salud, efectuadas por las
entidades  contratantes que conforman la Red Publica Integral de Salud *RPIS-, la
contratacion del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacién de éstos,
serd independiente pero conexa a la adquisicion del farmaco o del bien estratégico en salud,
conforme lo establecido en esta seccion.

Articulo 73.- Obligacién de las Entidades Contratantes que conforman la RPIS.- Las
entidades contratantes que conforman la RPIS, para la adquisicién de cualquier firmaco o
bien estratégico en salud, deberdn consultar su disponibilidad y adquirirlo obligatoriamente a
través del repertorio virtual para compras directas habilitado en el Portal de
COMPRASPUBLICAS, acorde las disposiciones establecidas en la presente seccion y la
normativa expedida por el SERCOP, Para incorporar al proveedor de cada farmaco o bien
estratégico en salud en este repertorio, se utilizard el procedimiento de seleccién por compras
corporativas establecido en esta seccion.

Las entidades contratantes que conforman la RPIS, deberdn definir ¢l 6rgano administrativo,
por cada subsistema de salud. que serd ¢l responsable de la adquisicién centralizada de
farmacos o biencs cstratégicos en salud.

Los farmacos o bienes estratégicos en salud que no formen parte del repertorio virtual para
compras directas, deberdn ser adquiridos mediante los demds procedimientos de contratacién
establecidos en esta seccion.

En ¢l caso de las entidades que conforman la RPIS, previo a efectuar la adquisicion del
farmaco o bien estratégico en salud, contratardn el servicio de almacenamiento, distribucién
y entrega o dispensacion de los mismos, indistintamente del procedimiento de contratacion
utilizado para la adquisicién de estos firmacos o bienes estratégicos en salud. Este servicio
s¢ contratard obligatoriamente por medio del repertorio virtual para compras directas,
habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS, conforme las disposiciones que emita ¢l
SERCOP.

La disponibilidad de este servicio constituird un requisito para la contratacién de farmacos o
bienes estratégicos en salud, a excepcion de las contrataciones efectuadas por infima cuantia.

Para incorporar al proveedor al repertorio virtual de este servicio, se utilizard el procedimiento
de seleccién por compras corporativas establecido cn esta seccién.

Articulo 74.- Planificacion de compra.- Las entidades contratantes que presten servicios de
salud, deberdn realizar procesos adecuados de planificacion para la adquisicién de firmacos Q(
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o bienes estratégicos en salud, de tal manera que estos procedimientos se desarrollen
tinicamente segun lo dispuesto en la presente seccion, evitando generar adquisiciones por otro
tipo de mecanismos.

En caso de incumplimiento a lo establecido en la presente seccién. el SERCOP pondri en
conocimiento inmediato de las respectivas instituciones de control del Estado, a fin de que
las mismas generen las correspondientes acciones dentro del marco de sus competencias.

Articulo 75.- Condiciones de calidad, seguridad y eficacia.- Las adquisiciones de farmacos
y bienes estratégicos en salud sefialadas en esta seccion, se sujetardn al cumplimiento de
condiciones de calidad, seguridad y eficacia, establecidas por la Autoridad Sanitaria
Nacional, a través del organismo técnico encargado de la regulacion, control técnico y
vigilancia sanitaria. Las adquisiciones de estos firmacos o bienes estratégicos en salud,
deberdn ajustarse a las fichas técnicas establecidas para ¢l efecto por la Autoridad Sanitaria
Nacional.

Articulo 76.- Control .- Las adquisiciones de firmacos y bienes estratégicos en salud, que se
realicen al amparo de la Ley Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica y de
este Reglamento General, sea cual fuere el procedimiento de contratacién adoptado, estardn
sujetas a controles de calidad, seguridad y eficacia, post registro aleatorios. en los lugares de
fabricacién, almacenamiento, transporte, distribucién o expendio; control que lo efectuard el
organismo téenico encargado de la regulacion, control téenico y vigilancia sanitaria, de forma
obligatoria, continua y permanente, debiendo ajustarse a las fichas técnicas establecidas para
cada farmaco o bien estratégico en salud.

Articulo 77.- Control en la trazabilidad.- Para el caso de las entidades que conforman la RPIS,
en ¢l servicio de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos o bienes
estratégicos en salud que se contrate, se vigilard que en toda transferencia del bien se cumpla
con los controles de calidad y sanitarios, pudi¢ndose implementar mecanismos de control de
trazabilidad para el seguimiento de dichos bienes, desde la produccién del farmaco o bien
estratégico en salud hasta la entrega o dispensacion al usuario o paciente.

El sistema de trazabilidad consistird en la identificacién individual y univoca de cada unidad
de los farmacos y otros bienes estratégicos en salud a ser entregados o dispensados, que
permita efectuar el seguimiento de cada umdad a través de toda la cadena de distribucion de
dichos bienes.

Cualquier irregularidad en las condiciones de calidad. seguridad y eficacia que se detectare,
implicard la suspension inmediata del vinculo contractual y/o la aplicacion de las sanciones
previstas en ¢l convenio u orden de compra respectivos, sin perjuicio de las sanciones
contenidas en la demds normativa aplicable.

APARTADO 11 ﬁ



ne 1033

LENIN MORENO GARCES

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

SELECCION DE PROVEEDORES POR MEDIO DE COMPRA CORPORATIVA

ACAPITE |
Generalidades

Articulo 78.- Compras Corporativas.- En todas las compras corporativas descritas en este
apartado, con el objeto de conseguir mejores condiciones de contratacién y aprovechar
economias de escala, las entidades involucradas, conjuntamente con el SERCOP, realizardin
una seleccién para elegir al proveedor que constard en el repertorio virtual para compras
directas habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS, desde el cual se generardn las
ordenes de compra, independientes y periodicas, que constituirdn la adquisicion del bien o la
contratacion del servicio. En estos procesos, el SERCOP brindard asistencia técnica y
administrard el repertorio virtual mencionado.

Una vez culminado ¢l procedimiento de seleccion de proveedores, ¢l SERCOP adjudicard al
o los proveedores seleccionados, con quienes suscribird un convenio marco, ¢l cual no
constituird la compra del bien o servicio, sino que tinicamente dard ¢l derecho y se configurard
la obligacién del proveedor seleccionado a constar en ¢l repertorio virtual para compras
directas habilitado en ¢l Portal de COMPRASPUBLICAS, segin las condiciones,
requerimientos y requisitos que se establezcan en los plicgos del procedimiento de seleccion.
Una vez habilitado el proveedor seleccionado en este repertorio virtual, las entidades
contratantes que conforman la RPIS podrdn generar las 6rdenes de compra respectivas, las
cuales constituirdn una relacion juridica bilateral, dnica e independiente.

En caso de que el 0 los proveedores seleccionados no suscriban el convenio marco en el plazo
previsto para el efecto, el SERCOP declarard como adjudicatarios fallidos a estos
proveedores, conforme lo establecido en la ley: y adjudicard al siguiente proveedor, de
acuerdo al orden de prelacién, de convenir a los intereses nacionales o institucionales.

Previa coordinacién con la RPIS, ¢l SERCOP regulard las obligaciones de las entidades
contratantes y de los proveedores bajo esta modalidad de contratacion: asi como, el resto de
particularidades necesarias para su implementacion.

Articulo 79.- Del Comité Interinstitucional.- A efectos de cumplir con las disposiciones de
esle apartado, se conformard un Comité Interinstitucional integrado por los siguientes
miembros:

La méxima autoridad o delegado del SERCOP, quien lo presidira;

La méixima autoridad o delegado del Ministerio de Salud Publica;

La maxima autoridad o delegado del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social;
La maxima autoridad o delegado del Ministerio de Defensa Nacional;

La mdxima autoridad o delegado del Ministerio de Gobierno;

R O
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6. La mdxima autoridad o delegado del Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas
Armadas: y,

T La mdxima autoridad o delegado del Instituto de Seguridad Social de la Policia
Nacional.

El SERCOP, en coordinacién con la RPIS, expedird las atribuciones y regulaciones necesarias
para ¢l funcionamiento de este Comité.

Articulo 80 .- Terminacion e incumplimiento en ordenes de compra.- La orden de compra
podra terminar por las causas previstas en la ley para los contratos, y en la normativa expedida
por el SERCOP.

En caso de incumplimiento de la orden de compra, la entidad contratante afectada notificard
el particular al Comité Interinstitucional, el cual emitird un dictamen motivado respecto a la
procedencia de la terminacion anticipada y unilateral de la orden de compra y la declaratoria
del proveedor como contratista incumplido. Con el dictamen, la entidad contratante decidird
el inicio del procedimiento de terminacién anticipada y unilateral de la orden de compra.

Una vez realizada la terminacion anticipada y unilateral de la orden de compra y la
declaratoria del proveedor como contratista incumplido, la entidad contratante notificara 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 ¢l convenio marco respectivo.

En caso que ¢l proveedor declarado como contratista incumplido, mantenga convenios marco
del repertorio virtual para compras directas, continuara cumpliendo con las obligaciones
contempladas en el mismo, independientemente de que las 6érdenes de compra se generen con
posterioridad a la declaratoria como contratista incumplido.

De suscitarse lo previsto en este articulo, la entidad contratante utilizard el resto de
procedimientos establecidos en esta seccién para sus adquisiciones, mientras no exista un
proveedor habilitado en el repertorio virtual para compras directas.

Articulo 81.- Terminacion del convenio marco.- Los convenios marco podréin terminar por
las causas previstas en el mismo, las cuales scrin detalladas en el pliego del procedimiento
de seleccion. En caso de configurarse una causal de terminacion, el Comité Interinstitucional
analizard la procedencia de la terminacién del convenio y emitird un dictamen motivado de
forma previa. El SERCOP seri ¢l responsable de la terminacién de los convenios marco.

En caso de la terminacién anticipada y unilateral del convenio marco, el SERCOP y la RPIS
podrin 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, para el cumplimiento delﬁ(
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objeto del convenio marco pendiente de ejecucion, asegurando la aplicacion del mejor costo
establecido en el articulo 6 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.
El proveedor seleccionado suscribird el convenio marco conforme lo previsto en este acdpite.

Articulo 82.- Multas de las érdenes de compra.- La aplicacion de multas en las 6rdenes de
compra procederid conforme lo previsto en la ley y la normativa expedida por ¢l SERCOP.

ACAPITE I
Seleccion de proveedor de fArmacos y bienes estratégicos en salud

Articulo 83.- Subasta Inversa Corporativa.- La Subasta Inversa Corporativa es el
procedimiento de régimen especial, que utilizardn preferentemente las entidades contratantes
que conforman la RPIS conjuntamente con ¢l SERCOP, para seleccionar a los proveedores
de farmacos o bienes estratégicos en salud, y se regiran a las reglas de compras corporativas
establecidas en este apartado.

Las condiciones de los pliegos serdn aprobadas de manera conjunta entre el SERCOP y los
miembros de la RPIS, cada uno en el dmbito de sus competencias.

El SERCOP, en coordinacién con la RPIS, expedird la normativa necesaria para cste
procedimiento de seleccion de proveedores, y para la generacion de 6rdenes de compra.

Para la adquisicién de farmacos por este procedimiento serd necesario que los mismos se
encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente.

Articulo 84 - Garantia de Cumplimiento de Requisitos.- Ademds de las garantias previstas
en la Ley Orginica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, para asegurar que el
oferente entregue los requisitos o informacién requeridos en los pliegos para cada etapa del
procedimiento de seleccion, y de esta forma garantizar la adjudicacién y suscripeion del
respectivo convenio marco, corresponderd al oferente que ocupe el primer lugar de la puja o
con el que se vaya a realizar una negociacion, segiin corresponda, entregar a favor del
SERCOP una garantia de cumplimiento de requisitos, en la forma prevista en el numeral 1
del articulo 73 de la mencionada ley, por un monto equivalente al 1% del presupuesto
referencial del procedimiento de seleccion.

Esta garantia deberd ser rendida una vez culminada la etapa de puja o negociacién, segiin
corresponda, y deberd permanccer vigente hasta la suscripeion del convenio marco por parte
del oferente que resulte ser adjudicado.

Si dentro del plazo determinado en la normativa que expida para el efecto el Servicio Nacional
de Contratacion Piblica, ¢l proveedor no presenta la correspondiente garantia, serd
descalificado del procedimiento de seleccién.
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Articulo 85.- Infracciones y sanciones.- Serd sancionado conforme lo establecido en la letra
d) del articulo 106 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, el
proveedor que:

1. Habilitado para la fase de puja, que haya ingresado su oferta econémica inicial, no participe
en la puja; o, en su defecto, En los casos de negociacion unica, cuando el dnico proveedor
habilitado para presentar su oferta econémica no asistiere a la sesion de negociacion.

2. Resulte ganador de la puja o llegue a una negociacion exitosa, y no presente los requisitos
o informacién requeridos en los pliegos para cada etapa del procedimiento de seleccion.

Para estos casos, la aplicacion de las sanciones establecidas en el articulo 107 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, se regirdn por el procedimiento
establecido en el articulo 108 de la ley antes mencionada y demas normativa expedida por el
Servicio Nacional de Contratacion Publica para el efecto.

ACAPITE 111
Seleccion de proveedor para la prestacion del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y otros bienes estratégicos en salud

Articulo 85.1.- Licitacion Corporativa para la prestacion del servicio de almacenamiento,
distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y otros bienes estratégicos en salud.- La
Licitacion Corporativa es el procedimiento de régimen especial para la seleccion de
proveedores para la prestacion del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o
dispensacion de farmacos y otros bienes estratégicos en salud, que utilizardn las entidades
contratantes que conforman la RPIS, conjuntamente con el SERCOP, y se regiran a las reglas
de compras corporativas establecidas en este apartado.

Las condiciones de los pliegos serdn aprobadas de manera conjunta entre ¢l SERCOP vy los
miembros de la Red Publica Integral de Salud - RPIS, cada una en el ambito de sus
competencias.

El SERCOP, en coordinacion con la RPIS, expedira de forma inmediata la normativa
necesaria para este procedimiento de seleccion de proveedores, y para la generacién de
ordenes de adquisicion clectrénica.

Articulo 85.2.- Garantias de custodia y administracion de bienes, y, de continuidad del
servicio.- Ademids de las garantias previstas en la Ley Organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, el proveedor adjudicado, deberd rendir a cada entidad contratante las
garantias y/o polizas necesarias que aseguren la adecuada custodia y administracién de los
farmacos y otros bienes estratégicos en salud que le sean entregados. .
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De igual forma, presentard al SERCOP una garantia que asegure la continuidad del servicio
de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de tales bienes, incluso ante el
acaccimiento de una causa de terminacion anticipada y unilateral del respectivo convenio
marco.

Los valores de estas garantias serdn establecidos por ¢l SERCOP en su respectiva normativa,
en el marco de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Pablica; valor que
deberd ser fijado siguiendo los pardmetros de proporcionalidad, sin desmedrar su finalidad o
desincentivar la participacién de los oferentes.

Las garantias se podrdn rendir conforme al articulo 73 de la Ley Orginica del Sistema
Nacional de Contratacion Puablica,

APARTADO III
OTROS PROCEDIMIENTOS

ACAPITE 1
Subasta Inversa Institucional para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos en
salud

Articulo 85.3.- Procedencia y trimite.- Las entidades contratantes que conforman la RPIS,
de forma centralizada o de forma desconcentrada excepcionalmente, y previa autorizacion
del nivel central, aplicardn el presente procedimiento de régimen especial para la contratacién
de fdrmacos y bienes estratégicos en salud, indistintamente del monto de contratacién,
siempre que el firmaco o bien estratégico en salud no esté disponible en el repertorio virtual
para compras directas habilitado en el Portal de COMPRASPUBLICAS.

Para la adquisicion de firmacos por este procedimiento serd necesario que los mismos se
encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bisicos vigente.

Este procedimiento de régimen especial se aplicard de mancra preferente para todas las
adquisiciones de farmacos o bienes estratégicos en salud, realizados por las demas entidades
contratantes del Estado, que no forman parte de la RPIS, indistintamente del monto de
contratacion.

El procedimiento de Subasta Inversa Institucional deberi realizarse por items individuales,
evitando la agrupacién de distintos firmacos o bienes estratégicos en salud en un solo
procedimiento.

Los pliegos, a mis de los requisitos de cardcter legal, econdmico y financiero, deberdn
contener las fichas técnicas especificas sobre los farmacos o bienes estratégicos a contratar. 9(
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En todos los procedimientos de Subasta Inversa Institucional, se conformard una Comision
Técnica, que estard integrada y actuard conforme lo previsto en el articulo 18 de este
Reglamento General,

En el caso de las entidades contratantes que conforman la RPIS, los plicgos de contratacion
de este procedimiento preverdn las condiciones necesarias para que los firmacos o bienes
estratégicos en salud adquiridos, sean entregados al proveedor del servicio de
almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de los farmacos o bienes estratégicos.
conforme lo previsto en el articulo 73 de este Reglamento.

El SERCOP determinari el procedimiento y demds requisitos que se deberin cumplir en esta
contratacion, asi como los términos en los que se efectuard la puja o negociacién y la
adjudicacion de los bienes.

) ACAPITE 11
Infima Cuantia para la adquisicion de firmacos y bienes estratégicos en salud

Articulo 854.- Aplicacién de infimas cuantias- En casos debidamente justificados vy
excepcionales, las contrataciones para la adquisicion de farmacos y bienes estratégicos, cuya
cuantia sea igual o menor a multiplicar el coeficiente 0,0000002 del Presupuesto Inicial del
Estado, se las realizard por infima cuantia, conforme las disposiciones emitidas por el
SERCOP para ¢l efecto, y siempre que el bien no esté disponible en ¢l repertorio virtual para
compras directas habilitado en ¢l Portal de COMPRASPUBLICAS.

Para la adquisicion de farmacos por este procedimiento serd necesario que los mismos se
encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente.

ACAPITE I
Proveedor tnico para farmacos

Articulo 85.5.- Procedencia- Se aplicard este procedimiento de régimen especial
exclusivamente para la contratacion de farmacos cuando ¢l fabricante o provecdor sca tGnico
en el mercado para algin tipo de firmaco: particular que serd verificado por la entidad
contratante en el estudio de mercado, y siempre que ¢l mismo no esté disponible en el
repertorio virtual para compras directas habilitado en el Portal d¢ COMPRASPUBLICAS.

Para la adquisicién de farmacos por este procedimiento serd necesario que los mismos se
encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bisicos vigente.

En el caso de las entidades contratantes que conforman la RPIS, los pliegos de contratacion
de este procedimiento preverdn las condiciones necesarias para que los farmacos adquiridos,
sean entregados al proveedor del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o
dispensacion de los farmacos, conforme lo previsto en el articulo 73 de este Reglamento.
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El SERCOP en coordinacion con la RPIS. determinard el procedimiento y requisitos que
regulen este tipo de contratacion.

ACAPITE IV
Adquisicion a través de organismos o convenios internacionales e importacion directa

Articulo 85.6.- Adquisicion a través de organismos o convenios internacionales .- Para el caso
de contratacién a través de organismos 0 convenios internacionales de firmacos o bienes
estratégicos en salud, se seguird el procedimiento establecido por dichos organismos o
convenios, privilegiando éstos por sobre los procedimientos nacionales de adquisicién de
bienes; siempre y cuando su adquisicién optimice ¢l gasto piblico, garantizando la calidad,
seguridad y eficacia de los bienes a adquirirse.

Articulo 85.7.- Importacion directa.- Para el caso de importaciones directas de farmacos,
cuando se requieran medicamentos especiales, para tratamientos especializados, que no
consten en el repertorio de medicamentos y no estén disponibles en el pais, la méxima
autoridad de la entidad contratante o su delegado, solicitara autorizacion para importacion
directa a la Autoridad Sanitaria Nacional, quien la concederd previa evaluacién de los
justificativos clinicos terapéuticos.

Para la adquisicion de farmacos por este procedimiento serda necesario que los mismos se
encuentren dentro del Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente.

Articulo 858 .- Procedimiento.- Para los casos previstos en los articulos anteriores, de no
existir procedimientos establecidos para la adquisicion, se procedera de conformidad a las
normas legales del pais en que sc contraten los farmacos o bicnes estratégicos en salud, o a
las prdcticas comerciales 0 modelos de negocios de aplicacion internacional; o, en su defecto,
se suscribird previamente los convenios procedimentales respectivos.

En el caso de las entidades contratantes que conforman la RPIS, los pliegos de contratacion
de este procedimiento preverdn las condiciones necesarias para que los farmacos o bienes
estratégicos en salud adquiridos, sean entregados al proveedor del servicio de
almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de los farmacos o bienes estratégicos
en salud, conforme lo previsto en el articulo 73 de este Reglamento.»

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA - Las entidades que conforman la Red Publica Integral de Salud -RPIS, deberan
emitir los correspondientes acuerdos o resoluciones para el cumplimiento de lo previsto en
este Decreto, especificamente la adecuacion de la infracstructura y acciones tendientes al
proceso de distribucion, almacenamiento y entrega o dispensacién de firmacos o bienes
estrat€gicos en salud.
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SEGUNDA - Todos los actores piiblicos o privados. que participen en la cjecucién de este
Decreto, deberiin precautelar la proteccién y confidencialidad de datos de los pacientes que
son atendidos en los establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud » *SNS-.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

PRIMERA - En ¢l término médximo de sesenta (60) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, ¢l Servicio Nacional de Contratacion Piblica, las entidades
que forman parte de la Red Piblica Integral de Salud, y la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria, adecuardn la normativa, en el dmbito de sus competencias,
para la aplicacion de lo previsto en el presente Decreto.

SEGUNDA - En el término médximo de sesenta (60) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, la normativa sanitaria deberd considerar en el etiquetado de
los farmacos o bienes estratégicos en salud, los mecanismos de trazabilidad necesarios para
garantizar un seguimicento oportuno de la distribucién de los firmacos o bienes estratégicos
en salud, que formardn parte del inventario de las entidades piblicas que conforman la Red
Piblica Integral de Salud = *RPIS, desde su fabricacion hasta la entrega o dispensacién de los
mismos al paciente,

TERCERA - En el término médximo de sesenta (60) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, la Autoridad Sanitaria Nacional debera modificar la normativa
relacionada con el uso de la Receta Médica, para que la prescripeion y entrega o dispensacion
de los farmacos o bienes estratégicos cn salud en las entidades piblicas que conforman la
Red Piblica Integral de Salud - RPIS, sea de forma clectrénica; para lo cual, los requisitos
solicitados en los plicgos de los procedimientos de la subasta inversa corporativa y licitacion
corporativa, deberdn acoplarse a dicha normativa.

CUARTA - En el término maximo de noventa (90) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, los sistemas de informacion actualmente utilizados en las
entidades publicas que conforman la RPIS, para el control de inventario, evaluacién de la
cadena de suministro y prescripeion de farmacos o bienes estratégicos en salud, y para realizar
la gestion hospitalaria; deberdn analizarse con el fin de unificar en un solo sistema de
informacién la evaluacién del suministro, control de inventario, receta electrénica. y las
demds que scan necesarias.

QUINTA - Los farmacos o bienes estratégicos en salud, que actualmente forman parte de los
inventarios de las entidades que conforman la Red Piblica Integral de Salud, y que no
cumplan con los criterios establecidos por ¢l SERCOP y la RPIS dentro de las condiciones
de seleccion del proveedor para el servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o
dispensacion establecidas en la SECCION 11 *Adquisicién de Farmacos*: del CAPITULO
VII *Régimen Especial+del TITULO I del Reglamento General a la Ley Orgdnica del
Sistema Nacional de Contratacién Piblica, se mantendrin a cargo de las referidas cntidadcs.%

12



ne 1033

LENIN MORENO GARCES
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

a fin de evitar desabastecimiento de firmacos ¢ interrupcion del servicio, hasta que se agoten
stocks, conforme los plazos y condiciones determinados en los respectivos convenios
COTporativos.

SEXTA .- Todos los dispositivos médicos, insumos o bienes que actualmente consten en los
catdlogos de bicnes y servicios normalizados que administra el Servicio Nacional de
Contratacion Piblica, y que podrian ser declarados por la Autoridad Sanitaria Nacional como
bienes estratégicos en salud, deberan mantener dicha categoria hasta la terminacion de los
respectivos convenios marco suscritos con el SERCOP, de acuerdo con la correspondiente
cldusula de duracion o vigencia de dichos convenios. Posterior a la terminacién de estos
convenios se llevardn a cabo los procedimientos de contratacion pertinentes, de conformidad
con lo previsto en el presente Decreto.

SEPTIMA - Los procedimientos precontractuales para la adquisicion de farmacos o bienes
estratégicos en salud establecidos en este Decreto, serdn utilizados una vez que ¢l proveedor
del servicio de almacenamiento, distribucién y entrega o dispensacion de los farmacos o
bienes estratégicos en salud haya sido seleccionado y haya empezado a ejecutar la prestacion
del servicio.

OCTAVA - En el término maximo de noventa (90) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, las entidades que conforman la Red Publica Integral de Salud
* RPIS- adecuardn su estructura orgdnica institucional para el cumplimiento de lo previsto en
el presente Decreto.

NOVENA.- En ¢l término miximo de sesenta (60) dias contados a partir de la entrada en
vigencia del presente Decreto, la Autoridad Sanitaria Nacional establecerd, en coordinacion
con los miembros de la RPIS, las regulaciones necesarias para las transferencias de farmacos
o bienes estratégicos en salud, entre subsistemas de salud.

DECIMA - Ante ¢l evento de una imposibilidad factica de implementar y ejecutar el servicio
de almacenamiento, distribucion y entrega o dispensacion de farmacos y otros bienes
estratégicos en salud, se incorporari en los convenios marco suscritos por los proveedores de
farmacos o bienes estratégicos en salud, una cliusula que prevea la posibilidad de extender
la obligacion de entregar los antedichos bienes en las direcciones y provincias que indiquen
los subsistemas de salud.

Para tal efecto, cada uno de los subsistemas de salud que conforman la RPIS, dentro del plazo
de tres (3) meses siguientes a la entrada en vigencia del presente Decreto, adoptaran un
programa de accién con un cronograma preciso, encaminado a corregir las falencias en la
capacidad institucional de la RPIS en lo que respecta a la adquisicion y efectiva provision de
farmacos o bienes estratégicos en salud a la ciudadania. El plan de accion deberd ser
entregado al Servicio Nacional de Contratacién Publica para la debida coordinacion e
implementacién del mismo.
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DISPOSICION FINAL UNICA - El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia a partir
de su publicacion en el Registro Oficial. y su ¢jecucidn estard a cargo del Servicio Nacional
de Contratacién Piblica, los miembros de la Red Publica Integral de Salud, y la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria,

Dado en el Palacio Nacional, en Quito, a 5 de mayo de 2020,

Lenin Moreno Garcés

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Silvana Vallejo Pécz
DIRECTORA GENERAL DEL SERVICIO NACIONAL
DE CONTRATACION PUBLICA
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