RESOLUCION No. RE- SERCOP-2016-0000072

EL DIRECTOR GENERAL
DEL SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias,
RESUELVE:

EXPEDIR LA CODIFICACION YACTUALIZACION DE LAS RESOLUCIONES
EMITIDAS POR EL SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

[...]
CAPITULO 11

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS A TRAVES DEL REPERTORIO DE
MEDICAMENTOS

Seccion |
Uso obligatorio del Repertorio de Medicamentos

Art. 379.- Obligatoriedad de compra por Catalogo.- Todas las entidades previstas en el
articulo 1 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion que requieran adquirir
medicamentos que consten catalogados en el Repertorio de Medicamentos que administra
el Servicio Nacional de Contratacion Publica, deberan realizar dicha adquisicion
empleando de manera obligatoria el Catalogo Electronico.

Seccion 11
Disposiciones para Regular el Procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos

Art. 380.- Adquisicion de farmacos a través del Repertorio de Medicamentos.- La
presente Seccion tiene por objeto regular el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa
de Medicamentos, que llevard a cabo el Servicio Nacional de Contratacion Publica, y los
miembros de la Red Publica Integral de Salud -RPIS- conformada por: Ministerio de Salud
Plblica -MSP-, Instituto de Seguridad Social de las Fuerzas Armadas -ISSFA-, Instituto de
Seguridad Social de la Policia Nacional -ISSPOL-; e, Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social -IESS-; para la adquisicion de medicamentos de uso y consumo humano, publicado a
traves del Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Pdblica en la
herramienta Repertorio de Medicamentos, www.sercop.gob.ec.



Art. 381.- Actualizacion de informacion en el Registro Unico de Proveedores -RUP.-
Los oferentes interesados, para la participacion en el procedimiento de Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos, deberan actualizar los datos que mantienen registrados en el
Registro Unico de Proveedores, mismos que seran utilizados para la presentacion de la
oferta. Dicha actualizacion podra realizarse hasta cuarenta y ocho (48) horas antes de
finalizar la etapa de entrega ofertas (formulario electronico de adhesion).

Las personas naturales o juridicas extranjeras que no se hayan registrado previamente
deberdn hacerlo en linea a través del Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacién Publica hasta cuarenta y ocho (48) horas antes de finalizar la etapa de entrega
ofertas (formulario electrénico de adhesion).

Art. 382.- Verificacion para proveedores.- El Servicio Nacional de Contratacion Pudblica
en cualquier etapa del procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
SICM, realizard la verificacion correspondiente respecto de la documentacion e
informacion que han ingresado los proveedores al momento de registrarse en el Registro
Unico de Proveedores. En caso que el Servicio Nacional de Contratacion Publica
identifique que la informacibn o documentacion ingresada al Portal Institucional del
Servicio Nacional de Contratacion Publica es erronea, falsa o que no corresponda aplicara
las sanciones legales respectivas a dicho proveedor.

Art. 383.- Responsabilidades.- Las diferentes areas del Servicio Nacional de Contratacion
Publica, los miembros de la Red Publica Integral de Salud o sus delegados tendrén
las siguientes responsabilidades:

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

2. El Subdirector General, la Direccion de Estudios de Contratacion Publica, la
Direcciébn de Riesgos y la Direccion de Catélogo Electrénico, coordinaran y
determinaran, en relacién a la informacion proporcionada por los organismos que
conforman la Red Publica Integral de Salud - RPIS, el presupuesto referencial



unitario que serd utilizado para la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos,
tomando como parametros, entre otros, los precios histéricos de adquisiciones de
medicamentos por parte de la RPIS, los establecidos por el Consejo Nacional de
Fijacién y Revision de Precios de Medicamentos de Uso y Consumo Humano,
evidencia de precios internacionales y otros parametros que se estimen
convenientes, previa autorizacion del Director General del Servicio Nacional de
Contratacion Pdblica.

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

La Coordinaciébn Técnica de Innovacién Tecnologica y sus correspondientes
Direcciones, publicara en el Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacion Publica, la fecha, hora y usuario del responsable de la publicacion
de documentos, en los links de "resultados y archivos" y de toda informacién
relacionada con los procesos que se tramiten, a fin de que el sistema permita
establecer a los responsables automéaticamente; asi como, la fecha y hora real de los
diferentes estados del proveedor y no a la fecha de consulta.

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

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

La Direccion de Asesoria Juridica del Servicio Nacional de Contratacion Publica
asesorara en el ambito legal a la Comision Técnica durante la ejecucion del
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procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos; Y, a solicitud
de la misma emitira informes juridicos no vinculantes.

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

La Coordinacién Técnica de Innovacién Tecnoldgica, implementard la politica de
seguimiento, validacion y comprobacion de la aplicacion del sistema informatico
que respalde el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacién Pdblica,
accion de la cual se prepararan reportes sobre la funcionalidad del sistema, para
que el Director General del Servicio Nacional de Contratacién Pdblica, tome las
decisiones que correspondan.

Los miembros de la RPIS analizaran los precios unitarios de los medicamentos
adjudicados en la Subasta Inversa Corporativa y compararan con los precios de sus
adquisiciones a nivel nacional, a fin de establecer la existencia de menores precios
contratados e informaran al Director General del Servicio Nacional de Contratacion
Plblica, para que se adopten las medidas necesarias que permitan extender tales
precios, mediante la celebraciébn de Convenios Marco, al resto de entidades
contratantes.

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

Los miembros de la RPIS informaran oficialmente al Director General del Servicio
Nacional de Contratacion Publica la distribucién de los medicamentos objeto de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos por cada establecimiento de salud
que forme parte de la RPIS.

Los miembros de la RPIS informaran al Director General del Servicio Nacional de
Contratacion Publica los criterios farmaco-terapéuticos y demas condiciones
técnicas que deberan estar incorporados en el pliego de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos.

La Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) informara al
Director General del Servicio Nacional de Contratacion Publica los mecanismos de
farmaco vigilancia y control posterior.



Art. 384.- De la Comision Técnica.- Para efectos de llevar a cabo el procedimiento de
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos se conformard una Comision Técnica, de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento General de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica. Actuard como secretario 0 secretaria la Coordinadora o
Coordinador General de Asesoria Juridica del Servicio Nacional de Contratacion Publica o
su delegado.

La Comision Técnica serad responsable de:

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

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

3. Presentar al Director General del Servicio Nacional de Contratacion Publica o su
delegado, un informe que motive las razones de recomendacién de suspension de
un procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos y que se
encuentre en estado por adjudicar, con la finalidad de que el Director General del
Servicio Nacional de Contratacion Pdblica o su delegado resuelva o
correspondiente;

4. Emitirh un informe al Director General del Servicio Nacional de Contratacion
Plblica, o su delegado, del listado de medicamentos que no hayan sido
adjudicados, a fin de que se tomen las acciones respectivas conforme a la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General y las
disposiciones que para el efecto dicte el Servicio Nacional de Contratacion Publica;

5. Calificar que los proveedores hayan ingresado su oferta a través del formulario
electrénico de adhesion a los términos y condiciones del pliego;

6. Previo a la emision del Informe de Recomendacion de adjudicacién o declaratoria
de desierto de ser el caso, solicitard a la Direccion de Registro y Atencion al
Usuario, informe sobre el estado de habilitacion de los oferentes ganadores de la
puja o negociacion;

7. Emitir actas de cada etapa del procedimiento;



8. En caso de requerirlo, solicitar a la Direccion de Asesoria Juridica del Servicio
Nacional de Contratacion Publica el asesoramiento en el ambito legal durante la
ejecucion del procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos; Y,

9. Otras que la normativa o pliego establezca.

Art. 385.- Publicacién de pliegos y convocatoria.- El Servicio Nacional de Contratacion
Publica realizard la publicacién de la convocatoria y los pliegos en version esparfiol e inglés,
siendo su version oficial en espafiol, a través del Portal Institucional del Servicio Nacional
de Contratacion Publica.

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

Art. 386.- Preguntas, respuestas, aclaraciones o modificaciones.- Los proveedores
podran realizar a través del Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion
Plblica, en espafiol o inglés, siendo su version oficial en espafiol, preguntas y pedidos de
aclaraciones a los pliegos o a las fichas técnicas de los procedimientos de contratacion de
la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos. La Comision Técnica respondera en
espafiol las preguntas realizadas e implementard las aclaraciones o modificaciones que
considere pertinentes a los pliegos o a las fichas técnicas, por propia iniciativa o en
respuesta a las preguntas de los participantes, a traves del Portal Institucional del Servicio
Nacional de Contratacién Pdblica siempre que estas modificaciones no alteren el objeto
del contrato ni presupuesto referencial unitario.

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

Art. 387.- Oferta.- A traves del Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion
Plblica, y hasta el dia y hora previstos en el cronograma del procedimiento, los
proveedores ingresaran su oferta de adhesion, aceptando de manera digital y en linea los
términos y condiciones de adhesion, especificaciones contenidas en la ficha técnica del
medicamento, condiciones comerciales, econdmicas Yy legales establecidas en el pliego a
través del formulario electrénico de adhesion.



Para el efecto, el proveedor deberd dar un clic en el campo "Términos y Condiciones
de Adhesion™.

La presentacion de la oferta a través del formulario electronico en el Portal Institucional del
Servicio Nacional de Contratacién Publica, es la presuncién de hecho, que admite prueba
en contrario, respecto a que el proveedor cumple con las condiciones técnicas, comerciales
y legales establecidas en el pliego. Por tanto, en caso de que dicho proveedor resultare
ganador de la puja o la negociacidn, segun corresponda, deberad ingresar y presentar la
documentacion sefialada en su oferta y requerida en el pliego a través del Portal
Institucional del Servicio Nacional de Contratacién Publica, con el fin de que la Comision
Técnica, previo a emitir el informe de recomendacion de adjudicacion o declaratoria de
desierto a la maxima autoridad, verifique que dicha documentacién cumple lo requerido en
el pliego.

De conformidad con el "Acuerdo-Compromiso de Responsabilidad de Uso del Sistema
Oficial de Contratacion Publica del Estado -SOCE-" y los "Términos de uso vy
Condiciones de Privacidad en el Portal”, el proveedor asumir4 toda la responsabilidad del
ingreso de la informacién o documentacion de la oferta a través del formulario electrénico
y el uso de las herramientas del Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion
Pulblica con las claves de acceso (usuario y contrasefia).

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

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

Para el caso de proveedores extranjeros, para el Registro Unico de Proveedores -RUP, por
lo tanto, previo al envio de la oferta a través de la aceptacion del formulario electrénico de



Adhesion, deberan contar con un domicilio, o establecimiento permanente o un apoderado
o representante domiciliado en el Ecuador.

Art. 388.- Calificacion.- Para el efecto, la Comision Técnica obtendra a través del Sistema
Oficial de Contratacion del Estado -SOCE, un reporte respecto de los oferentes habilitados
a fin de calificar el ingreso y aceptacion del formulario electronico de adhesion a través del
Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica, lo que les permitira
ingresar su oferta econdémica inicial.

Art. 389.- Oferta econémica inicial.- Los oferentes, previamente a participar en la puja o
en la sesion de negociacion segln sea el caso, deberan enviar su oferta econémica inicial a
través del Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica dentro del
término previsto en el respectivo pliego.

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

Art. 390.- Puja.- De acuerdo al cronograma establecido en el pliego, en caso de existir
mas de una oferta economica inicial, se realizard la puja hacia la baja, que siempre debera
ser inferior a su oferta econdmica inicial.

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

Art. 391.- Condiciones de la puja.- En el dia y hora sefialados en el pliego se realizara
una puja hacia la baja con una duracién de quince (15) minutos. En este tiempo los
proveedores presentaran sus posturas a la baja respecto de las ofertas econdmicas iniciales,
respetando para esto el rango de variacion minima para la puja establecida en el pliego.

Las ofertas econdmicas iniciales presentadas a través del Portal Institucional del Servicio
Nacional de Contratacion Publica obligan a los oferentes a participar en la fase de la puja.
Para que la puja se produzca deberd contarse con al menos dos oferentes que hayan
ingresado la oferta econdmica inicial y presenten sus posturas econdmicas a la baja en la
fecha y hora programadas. De no contarse con el nimero minimo de oferentes participantes
en la puja, el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica
automaticamente reprogramard por una sola vez dicho acto dentro de las veinticuatro (24)



horas siguientes. En dicha reprogramacion automatica se considerard ganador al oferente
que presente la postura econdmica mas baja, sea esta por puja o por oferta econdmica
inicial. Sin perjuicio de lo expuesto. la Comision Técnica de la Subasta Inversa Corporativa
de Medicamentos podra recomendar la declaratoria de desierto al Director General del
SERCOP. 0 éste podra declarar desierto en base a lo establecido en el articulo 33 de la Ley
Orgéanica del Sistema Nacional de Contratacion Pdblica.

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

El Sistema Oficial de Contratacion del Estado -SOCE, seleccionard a la oferta econdémica
de menor precio de entre los oferentes que participaron con sus posturas economicas.

Nota: Segundo inciso reformado mediante articulo 9 de la Resolucion Externa No. RE-SERCOP-
2016-0000074 de 23 de diciembre de 2016.

Nota: Incisos tercero y cuarto eliminados mediante articulo 10 de la Resolucion Externa No. RE-
SERCOP-2016-0000074 de 23 de diciembre de 2016.

Art. 392.- Mérgenes de preferencia.- De conformidad al articulo 25.1 de la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacién Pdblica, el pliego para los procedimientos de Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos contendran los margenes de preferencia a los
oferentes de medicamentos considerados de origen ecuatoriano, los mismos que se
estableceran de conformidad con lo dispuesto en el pliego.

Art. 393.- Negociacion.- Para el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos, se realizara negociaciones en los siguientes casos:

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

De la negociacién se dejara constancia en un acta suscrita por las partes y deberd ser
publicada en el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica.

Una vez realizada la sesion de negociacion exitosa, y publicado su resultado en el Portal
Institucional del Servicio Nacional de Contratacién Publica, la Comision Técnica procedera
a verificar la documentacién habilitante para la adjudicacion.



La negociacion alcanzada no significa adjudicacion de contrato.

Art. 394.- Presentacion y verificacion de documentacién.- El proveedor ganador de la
puja o el oferente de la negociacion exitosa, segun corresponda, en el término maximo de
hasta sesenta (60) dias, deberd ingresar y presentar la documentacion e informacion en el
Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica que se haya solicitado
expresamente en el pliegp como requisito indispensable para su adjudicacion. La maxima
autoridad institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica o su delegado podra
modificar dicho término de forma motivada. Este término constituird la fecha estimada de
adjudicacion.

En caso de que la Comision Técnica, verifique que la documentacion presentada por el
oferente, no cumple con lo requerido en el pliego, rechazard su oferta y notificara a la
maxima autoridad del Servicio Nacional de Contratacion Plblica o su delegado para que
inicie el procedimiento establecido en el articulo 108 de la Ley Organica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, en base a la infraccion prevista en el literal d) del
articulo 106 de la referida Ley. Sin perjuicio de lo expuesto, la Comisién Técnica llamara al
siguiente mejor oferente en orden de prelacion de la puja y que cuente de manera
inmediata (hasta setenta y dos (72) horas) con los requisitos establecidos en el pliego,
incluyendo la obligacion de mantener su oferta hasta la suscripcion del Convenio Marco. Si
este oferente llamado como segunda opcion no cumple con los requerimientos exigidos
en el pliego en el término sefialado (hasta setenta y dos (72) horas), la méaxima
autoridad del Servicio Nacional de Contratacién Publica o su delegado declarard desierto el
procedimiento de seleccién, sin perjuicio de la sancién administrativa aplicable.

Art. 395.- Adjudicacion y suscripcion del Convenio Marco.- Una vez concluido el
periodo de presentacion de la documentacién e informacion por parte del oferente
ganador, y emitido el informe de la Comision Técnica de recomendacion de adjudicacion a
la méxima autoridad del Servicio Nacional de Contratacién Publica o su delegado, en
donde se sefialard que el oferente cumple con lo requerido en el pliego; la méaxima
autoridad del Servicio Nacional de Contratacion Publica o su delegado adjudicard el
procedimiento de contratacion para que posteriormente se suscriba el Convenio Marco,
suscripcion que se realizard en el término de quince (15) dias contados a partir de la fecha
de notificacion realizada a través del Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacion Pdblica.



El informe de resultados que serd entregado para revision y aprobacion del Director
General del Servicio Nacional de Contratacion Publica o su delegado, debera contener:

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

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

Art. 396.- Sanciones por informacion falsa.- En caso que la Comision Técnica o la
maxima autoridad del Servicio Nacional de Contrataciéon Pdblica o su delegado
comprueben que el adjudicatario en su oferta ha consignado informacion falsa o errénea,
emitirdn un informe con el cual el Director General del Servicio Nacional de Contratacion
Plblica procedera a declararlo como adjudicatario fallido, ordenando su inscripcion en el
Registro de Incumplimientos y procedera a adjudicar al siguiente mejor oferente en orden
de prelacion en la puja y que cuente de manera inmediata hasta setenta y dos (72) horas
con los requisitos establecidos en el pliego, en la forma prevista en este Capitulo.

De no existir mas oferentes, se procedera a declarar desierta dicha Subasta Inversa.

Art. 397.- Nota: articulo eliminado a través del articulo 11 de la Resoluciéon Externa No. RE-SERCOP-2016-0000074 de
23 de diciembre de 2016.

Seccion 11
Ejecucion del Convenio Marco y Ordenes de Compra a través del Repertorio de
Medicamentos

Art. 398.- Procedimiento.- Para la adquisicibn de medicamentos a través del Repertorio de
Medicamentos, las entidades contratantes requirentes deberan:

1. Elaborar una resolucién motivada, firmada por la méxima autoridad o su delegado,
para la adquisicion de los medicamentos requeridos;

2. Contar con la respectiva certificacion presupuestaria;

3. Ingresar al Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica con su
RUC, usuario y contrasefia,;

4. Acceder al Catalogo Electronico - Repertorio de Medicamentos;

5. Elegir la subcategoria del medicamento. Se visualizard la denominacion comin
internacional, asi como el nombre comercial del medicamento y un icono de
descripcién, al dar clic en una de estas dos opciones podrd tener acceso a



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

informacion del proveedor, precio del medicamento, Convenio Marco, atributos del
medicamento (especificaciones técnicas);

Una vez seleccionado el medicamento la entidad contratante debera afiadir en el
sistema el o los items requeridos;

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

Cada cambio que se haga en la orden de compra, debe ser actualizada en el sistema;
Al generar la orden de compra, el sistema despliega una pantalla de confirmacion de
la informacion, en la cual se completaran los datos de RUC, usuario y contrasefia;
La entidad debera presionar “"aceptar” para continuar con el procedimiento;

En la siguiente pantalla llenara los campos: horario de recepcion del medicamento,
responsable de recepcion y nimero de resolucion de la compra;

Se recomienda a las entidades contratantes confirmar datos de la compra;

Presionar "generar orden de compra”,

Las entidades contratantes podran agrupar varios medicamentos o ftems en una sola
orden de compra, evitando generar varias Ordenes de compras de items por
separado;

Las entidades contratantes deberan realizar de forma obligatoria compras con una
periodicidad no menor a un mes y no mayor a tres meses.”.

En su primer pedido la entidad contratante no podra superar el 13% de su
cantidad referencial para la vigencia del Convenio Marco.

En el caso de que las entidades contratantes soliciten cantidades superiores a sus
referenciales, el plazo de entrega debera ser anpliado por la entidad contratante sin
que apliquen multas por retraso. Para el efecto la entidad contratante y el
proveedor celebraran dentro de un plazo de 7 dias de generada la orden de compra
un acuerdo de anpliacion del plazo de entrega de la orden de conpra. El Servicio
Nacional de Contratacién Publica publicard en el portal institucional del SERCOP
un modelo de acuerdo complementario.

Registrar en el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica las
entregas parciales y totales de las drdenes de compra generadas a través del
Repertorio de Medicamentos, en un plazo maximo de 48 horas contados a partir de
la suscripcion del acta entrega recepcion parcial o total correspondiente.

Generar inmediatamente la orden de pago de las entregas parciales y totales
recibidas a satisfaccion por parte de la entidad contratante.



19. Entregar al ente rector de la contratacion publica, la informacion que éste requiera
en los formatos y tiempos que se solicite. En caso de evidenciar incumplimiento de
ésta disposicion se notificard a la Contraloria General del Estado.

Nota: Numeral 14 reformado a través del articulo 12 de la Resolucion Externa No. RE-SERCOP-2016-0000074 de 23 de
diciembre de 2016.

Nota: Numerales 15 al 19 agregados a través del articulo 13 de la Resolucién Externa No. RE-SERCOP-2016-0000074
de 23 de diciembre de 2016.

Art. 398.1 Obligacion del contratista.- Los contratistas, como una obligacion del
Convenio Marco, deberan entregar al Servicio Nacional de Contratacion Publica de manera
mensual la informacién de las entregas totales y parciales de las Ordenes de compra
generadas por las entidades contratantes en los formatos y tiempos que el SERCOP solicite,
caso contrario, se considerara como una causal para dar por terminado de manera unilateral
y anticipada el Convenio Marco.

Nota: Articulo incorporado a través del articulo 14 de la Resolucién Externa No. RE-SERCOP-2016-0000074 de 23 de
diciembre de 2016.

Art. 399.- Recepcion.- La recepcion de los medicamentos se realizara mediante dos
procedimientos:

1. Recepcion técnica.- Para la recepcion técnica de los medicamentos los proveedores
entregaran copias simples, en idioma espafiol, de los siguientes documentos:

a) Certificado de Registro Sanitario vigente en el Ecuador.

b) Certificado de Analisis de Control de Calidad de cada lote, conforme lo establece la
normativa para el efecto.

c) Autorizacion de importacion de productos por excepcion para medicamentos (en el
caso de medicamentos que no cuentan con certificado de registros sanitario emitido
por la ARCSA).

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

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



a) Orden de compra; y
b) Factura.

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

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

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

Art. 400.- Control posterior.- Cada entidad contratante, a la recepcion del medicamento,
realizara el control posterior Nivel 1 (recepcion técnica) que consistira en la verificacion de
las especificaciones técnicas comparadas con el Registro Sanitario.

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

Se entiende por niveles de control posterior los siguientes:

1. Niwvel 1: \erificacion de envases terciario, secundario y primario, asi como de los
caracteres organolépticos de los medicamentos.

2. Nivel 2: Andlisis cualitativo del principio activo.

3. Nivel3: Andlisis cualitativo y cuantitativo del principio activo y control
microbioldgico del medicamento, o cualquier otro ensayo técnico requerido segun
la forma farmaceutica del medicamento.

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

En caso que los resultados de los analisis del control posterior Nivel 2 y/o Nivel 3,
evidencien incumplimiento de las especificaciones técnicas, la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitarik  ARCSA o0 la institucion competente que



corresponda, comunicara los resultados a la entidad contratante, al Servicio Nacional de
Contratacién Publica y a la autoridad sanitaria de salud, las que deberan aplicar el
procedimiento y las sanciones correspondientes en el marco de sus competencia.

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

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

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

Art. 401.- Errores en la orden de compra.- En caso que la orden de compra generada por
la entidad contratante presente algin inconveniente o error, la entidad podra dejar sin efecto
la orden, dentro de las cuarenta y ocho (48) horas siguientes a su generacion, mediante un
acto administrativo suscrito por la méxima autoridad o su delegado que debera ser
publicado en el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Publica.

En casos excepcionales (como: emision equivocada de orden de compra, duplicacién de
orden de compra), con acuerdo de las partes, se podra dejar sin efecto una orden de compra
luego del término sefialado en el inciso anterior. El acuerdo deberd ser suscrito por la
maxima autoridad de la entidad contratante generadora de la orden de compra o su
delegado y por el proveedor, este procedimiento sera notificado al Servicio Nacional de
Contratacion Publica, independientemente de la obligacion que tiene la entidad contratante,
requirente 0 emisora de la orden de compra, de dejar evidencia de lo actuado en el
expediente fisico aperturado, de conformidad con lo previsto en los articulos 36 de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Pudblica y 31 de su Reglamento.

Art. 402.- Niveles de atencion.- Las entidades prestadoras del servicio de salud podran
adquirir medicamentos a través del Repertorio de Medicamentos, de conformidad con los
niveles de atencion y capacidad resolutiva.

Art. 403.- Obligaciones de los proveedores.- Los suscriptores del Convenio Marco estan
obligados a proveer los medicamentos, de acuerdo a las condiciones de plazo, precio,



calidad, lugar de entrega y garantia establecidas en el Convenio Marco y durante el plazo
de vigencia del mismo.

Art. 404.- Caducidad.- Los medicamentos deberan tener como fecha de expiracion un
periodo superior a doce (12) meses al momento de la recepcion, excepto en los productos
que por su naturaleza se degradan. En caso de proxima caducidad de los medicamentos
entregados, la entidad contratante debera notificar al proveedor, y éste deberd proceder al
canje de los mismos, de conformidad con lo previsto en el articulo 175 de la Ley Orgéanica
de Salud.

Art. 405.- Registro Sanitario.- El Registro Sanitario correspondiente a cada medicamento
adjudicado en la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, debera estar vigente
durante el tiempo que este medicamento permanezca catalogado en el Repertorio de
Medicamentos, es obligacion y responsabilidad del proveedor renovarlo en el caso de que
su vigencia esté por caducar, con al menos 60 dias de anticipacion. En el caso que este
certificado se encuentre caducado, el medicamento sera deshabilitado del Repertorio de
Medicamentos hasta que se actualice dicho certificado, lo cual debera ser notificado por el
contratista, mediante oficio dirigido al Director General del Servicio Nacional de
Contratacién Publica, solicitando la actualizacién de esta informacion y adjuntando una
copia del certificado correspondiente.

Art. 406.- Precio.- El precio que ofertd y se le adjudico al contratista tendrd una duracion
igual a la vigencia del Convenio Marco para todo el territorio nacional y no tendra derecho
a cobro de recargo alguno.

Art. 407.- Ajuste de precios.- En caso que los precios de los medicamentos que se
encuentren publicados en el Repertorio de Medicamentos se modifiquen debido a reformas
en la politica de fijacién de precios, se observara lo siguiente:

1. Si un medicamento tiene definido, a través de la politica de fijacion de precios, un
valor inferior al adjudicado, el proveedor debera ajustarse al nuevo precio a partir de
la fecha de publicacion de dicho valor, el mismo que estard vigente hasta el término
del Convenio Marco o hasta que exista una nueva variacion. A dicho valor se le
aplicard lo dispuesto en el articulo 163 de la Ley Orgéanica de Salud.

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



Art. 408.- Forma de pago.- Los pagos por las adquisiciones de medicamentos, se
realizaran con cargo a los fondos provenientes de las partidas presupuestarias
correspondientes de cada entidad contratante o prestadora de salud; y, se realizaran contra
entrega, segun la cantidad efectivamente entregada de medicamentos.

Art. 409.- Exclusién de Medicamentos.- Durante el plazo de vigencia del Convenio
Marco, el Servicio Nacional de Contratacion Publica periddicamente o a peticién de la
Autoridad Sanitaria Nacional podra revisar los medicamentos de uso y consumo humano
que se ofertan en el Repertorio de Medicamentos al amparo del Convenio Marco respectivo
para determinar la exclusion de dichos medicamentos, sin que el contratista tenga derecho a
indemnizacion ni compensacion convencional ni judicial alguna.

Seccion 1V
Procedimiento para regular el sistema de alertas para el control de calidad de los
medicamentos de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos -SICM adquiridos
a través del Repertorio de Medicamentos

Art. 410.- Del sistema de alertas para el control de calidad de los medicamentos.- Las
entidades contratantes que adquieran medicamentos a traves del Repertorio de
Medicamentos administrado por el Servicio Nacional de Contratacién Publica. asi como los
proveedores de dichos medicamentos, estaran sujetos a lo establecido en la presente
Seccion, con el fin de que el Servicio Nacional de Contratacion Publica en su calidad de
entidad contratante suscriptora del Convenio Marco, realice las acciones y medidas
necesarias para implementar y garantizar el sistema de alerta para el control de la calidad de
los medicamentos y el cumplimiento de las especificaciones, técnicas de los mismos.

Art. 411.- Matriz de riesgos.- La metodologia correspondiente a la definicion de los
parametros para establecer los controles de calidad a través de un analisis basado en riesgo
consta como Anexo 10 de la presente Codificacion.

En base a los resultados establecidos en los criterios y metodologia de riesgo determinados
en este articulo, se identificaran los medicamentos que se someteran al control de calidad.

Art. 412.- Técnicas de muestreo.- La metodologia de muestreo consta como Anexo 11 de
la presente Codificacion, misma que se encuentra basada en los estandares internacionales
contenidos en la norma ISO/IEC 2859-1.



Art. 413.- Organismo de inspeccion.- Es una organizacion gque a través de su competencia
técnica acreditada por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) o reconocido por el
Servicio Nacional de Contratacion Publica a través del Procedimiento Operativo PO09 R03
"Evaluacién para el reconocimiento o designacion de Organismos de Evaluacion de la
Conformidad” del SAE, realizard las actividades necesarias para la aplicacion de la
metodologia de muestreo, la toma de muestras, transporte de muestras, mantenimiento de
contra muestras y coordinacién con los laboratorios acreditados o reconocidos conforme a
esta Codificacion para el control de calidad de los medicamentos.

El organismo de inspeccion deberd mantener absoluta reserva y confidencialidad de la
informacidn que conozca en la ejecucion de sus actividades, asi como tampoco podra
divulgar la identificacién del laboratorio en donde se haya realizado los ensayos respectivos
del medicamento.

Este organismo de inspeccidn facturard de manera directa la totalidad de los gastos y costos
al proveedor del Convenio Marco que deriven de la implementacion de las acciones que se
realicen para el sistema de alerta para el control de calidad de los medicamentos, conforme
a esta Seccion.

El Servicio Nacional de Contratacion Publica reconoce inicialmente y por una sola vez a
los organismos de inspeccion que hayan sido acreditados en alcances que incluyan sistemas
de muestreo, condicionando dicho reconocimiento a la evaluacion técnica posterior del
Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, hasta que dichos organismos se acrediten en el
alcance especifico. Posteriormente se aplicard lo establecido en el procedimiento para
reconocimiento del Servicio de Acreditacion Ecuatoriana.

Art. 414.- Reconocimiento de organismos de inspeccion.- La lista de organismos de
inspeccion constan como Anexo 12 a la presente Codificacion para que se aplique lo
establecido en el articulo anterior de esta Seccion. Para ello, el organismo de inspeccion
debera suscribir el respectivo instrumento legal con el Servicio Nacional de Contratacion
Publica para establecer las obligaciones y responsabilidades de las partes en el marco de
esta Seccion. Dicho listado estara publicado en el Portal Institucional del Servicio Nacional
de Contratacion Publica.

En caso de que existiere nuevos organismos de inspeccion acreditados que manifiesten su
interés de participar en el "Sistema de alertas para el control de calidad de los
medicamentos de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos —SICM adquiridos a
traves del Repertorio de Medicamentos”, éstos deberan remitir al Servicio Nacional de



Contratacién Publica dicha informacion, que demuestre su acreditacion e interés, con el fin
de que se realice lo establecido en el inciso anterior.

Art. 415.- Obligaciones del Organismo de Inspeccion.- Para la aplicacion del sistema de
alertas para el control de calidad de los medicamentos, el organismo de inspeccion tendréa
las siguientes obligaciones:

1. Realizar el muestreo de los medicamentos, en un plazo no mayor a 72 horas, en
los puntos que el Servicio Nacional de Contratacion Publica lo solicite. Una vez
realizado esto se debera informar a este Servicio Nacional de lo efectuado en un
término de 24 horas;

2. Remitir las muestras tomadas al laboratorio que sea seleccionado para realizar los
ensayos correspondientes en un plazo no mayor a 48 horas;

3. Remitir el material de referencia certificado entregado por el proveedor
suscriptor del Convenio Marco al laboratorio establecido por el Servicio
Nacional de Contratacién Publica para que realice los ensayos correspondientes;

4. Mantener en custodia la contra muestra retirada en las condiciones iddneas
establecidas en la ficha técnica del medicamento durante el periodo de vida (il
del lote respectivo;

5. Facturar al proveedor suscriptor del Convenio Marco por las actividades y
servicio realizado en el marco de este sistema de alertas para el control de calidad
de los medicamentos;

6. Realizar el pago correspondiente al laboratorio acreditado por el SAE y/o
reconocido por el Servicio Nacional de Contratacion Publica que haya sido
seleccionado para el andlisis correspondiente;

7. Entregar al Servicio Nacional de Contratacion Publica copias de las facturas
emitidas al proveedor suscriptor del Convenio Marco por los servicios realizados
en el marco de este sistema de alertas para el control de calidad de los
medicamentos;

8. Mantener la cadena de custodia necesaria, en las condiciones determinadas en el
Anexo 11 de la presente Codificacion, de los medicamentos entregados a los
laboratorios para la realizacion de los ensayos; asi como, mantener y cumplir las
condiciones de almacenamiento y de transporte que constan en ficha técnica del
medicamento;

9. Realizar las visitas y emitir su respectivo informe posterior, a los centros de
acopio, distribucion y almacenamiento que tengan las unidades de salud de la
Red Publica Integral de Salud (RPIS) y/o centros de almacenamiento de la
Aduana del Ecuador en los que se encuentren los medicamentos a ser provistos a



la RPIS y/o centros de bodegaje del proveedor que haya suscrito el Convenio
Marco, segun determine el Servicio Nacional de Contratacion Publica, para
verificar el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento establecidos en
las fichas técnicas; vV,

10. Otras que sean acordadas con el Servicio Nacional de Contratacion Pdblica.

Art. 416.- Costos asumidos por el proveedor suscriptor del Convenio Marco y forma
de pago.- El proveedor suscriptor del Convenio Marco, como obligacion contractual, sera
el responsable de realizar el pago directo al organismo de inspeccion por todas las acciones
0 actividades que involucren el control de calidad del medicamento en el marco de esta
Seccidn, una vez emitida la factura respectiva.

Los costos que debera cubrir el proveedor suscriptor del Convenio Marco como parte del
sistema de alertas para el control de calidad, seran los siguientes:

1. Por las visitas técnicas de verificacion a los centros de acopio, distribucion y
almacenamiento que haya determinado el Servicio Nacional de Contratacion
Publica;

2. Por las actividades de muestreo y custodia y mantenimiento de las contra
muestras que realice el organismo de inspeccion;

3. Por los ensayos realizados en los laboratorios acreditados por el Servicio de
Acreditacion  Ecuatoriana y/o reconocidos por el Servicio Nacional de
Contratacion Publica;

4. Por la reposicion en un tiempo acordado con los establecimientos de salud, de
las muestras y contra muestras de los medicamentos que se usen para el control
de calidad;

5. Por el material de referencia certificado (estandar primario) del medicamento
del que se realizaren los ensayos de calidad entregado al organismo de
inspeccion: 'y,

6. Por cualquier otra actividad que involucre el control de calidad en el marco de
esta Seccion.

Para la adecuada trazabilidad de los medicamentos entregados en las unidades de salud
sobre los cuales se aplicard lo determinado en esta Seccion, el proveedor debera indicar de
manera obligatoria al Servicio Nacional de Contratacion Publica el o los cddigos de lotes de
los medicamentos que se entreguen a partir de las diferentes ordenes de compra emitidas a
través del Repertorio de Medicamentos.



El proveedor asumira los costos de los rubros establecidos en este articulo por el control de
calidad de sus medicamentos hasta por un valor equivalente al 1.5% del valor total de los
medicamentos requeridos mediantes las érdenes de compra emitidas a través del Repertorio
de Medicamentos a la fecha de toma de las muestras.

Para efecto de controlar el valor del monto maximo a asumir por parte del proveedor
establecido en el inciso anterior, el organismo de inspeccion remitird al Servicio Nacional
de Contratacion Publica copias de las facturas emitidas por sus actividades y servicios en el
marco de esta Seccion, asi como las de los servicios prestados por los laboratorios que
realicen los ensayos y pruebas técnicas.

Art. 417.- Laboratorios reconocidos o acreditados.- Es la entidad encargada de realizar
los ensayos y pruebas técnicas a los medicamentos para evaluar la conformidad del objeto
contractual establecido en el Convenio Marco; es decir, el cumplimiento del principio
activo, en su concentracion, forma farmacéutica y presentacion establecida, asi como las
condiciones pertinentes determinadas en la ficha técnica del medicamento. Los laboratorios
estaran acreditados por el SAE y/o reconocidos por el Servicio Nacional de Contratacion
Publica.

El Servicio Nacional de Contratacion Publica reconoce inicialmente y por una sola vez a
los laboratorios que hayan sido acreditados en la técnica instrumental respectiva,
condicionando dicho reconocimiento a la evaluacion técnica posterior del Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano, hasta que dichos laboratorios se acrediten en el alcance
especifico. Posteriormente se aplicard lo establecido en el procedimiento para
reconocimiento del SAE.

Art. 418.- Reconocimiento de laboratorios.- La lista de laboratorios constan como Anexo
13 de la presente Codificacién para que se aplique lo establecido en el articulo anterior de
esta Seccion. Dicho listado estara publicado en el Portal Institucional del Servicio Nacional
de Contratacion Publica. Para ello, el laboratorio debera suscribir el respectivo instrumento
legal con el Servicio Nacional de Contratacion Publica para establecer las obligaciones y
responsabilidades de las partes en el marco de esta Seccion.

En caso de que existieren nuevos laboratorios acreditados que manifiesten su interés de
participar en el "Sistema de alertas para el control de calidad de los medicamentos de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos -SICM adquiridos a traves del Repertorio de
Medicamentos” éstos deberan remitir al Servicio Nacional de Contratacion Publica dicha



informacidn, que demuestre su acreditacién e interés, con el fin de que se realice lo
establecido en el inciso anterior.

Art. 419.- Muestreo complementario para laboratorios de referencia internacionales.-
El Servicio Nacional de Contratacidn Publica garantizara que los andlisis, ensayos Yy
pruebas técnicas para el sistema de alertas para el control de calidad de los medicamentos
se realicen con laboratorios nacionales e internacionales. Para este Gltimo caso se realizara
con laboratorios acreditados por 6rganos internacionales o extranjeros competentes.

El Servicio Nacional de Contratacién Pdblica realizard el pago de los andlisis, ensayos y
pruebas técnicas para el control de calidad de medicamentos que se realicen con
laboratorios internacionales acreditados.

Art. 420.- Listado de ensayos.- La lista de ensayos consta como Anexo 14 de la presente
Codificacion para el sistema de alerta para el control de calidad de los medicamentos de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, misma que Se encuentra basada en la
Farmacopea de los Estados Unidos (United States Pharmacopeia. USP) y el estandar
internacional referido por la Organizacion Mundial de la Salud.

Art. 421.- Precios.- La inspeccion, toma de muestra y contra muestra de medicamentos y
los demas servicios que realicen los Organismos de Inspeccion en el marco de esta Seccion,
asi como la realizacion de ensayos por parte de laboratorios para el sistema de alerta para el
control de calidad de los medicamentos, debera referirse a la lista de precios que el Servicio
Nacional de Contratacion Publica publicard en su Portal Institucional, los cuales actuaran
como valores maximos de obligatorio cumplimiento por parte de los laboratorios. Esta lista
de precios referenciales debera constar en el respectivo instrumento legal que tanto los
Organismos de Inspeccion, como los laboratorios, firmen con el Servicio Nacional de
Contratacion Publica para su reconocimiento como entidades competentes para participar
en el “Sistema de alertas para el control de calidad de los medicamentos de la Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos -SICM adquiridos a través del Repertorio de
Medicamentos".

Los precios referenciales establecidos en el presente articulo podran ser revisados vy
ajustados de forma motivada por el Servicio Nacional de Contratacion Pdblica, mismos que
seran publicados en el Portal Institucional del Servicio Nacional de Contratacion Pdblica.

Art. 422.- Resultados de ensayos.- Tanto el organismo de inspeccién asi como los
laboratorios seran los responsables de remitir copia de los resultados de los controles de



calidad de los medicamentos por el sistema de alertas al Servicio Nacional de Contratacién
Plblica, a la RPIS y a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) de manera inmediata, es decir, en un plazo de 15 dias después de que el
laboratorio ha recibido la muestra por parte del organismo de inspeccion. Los resultados,
como alertas, seran publicos en el Portal Institucional del Servicio Nacional de
Contratacion Publica.

Art. 423.- Procedimiento de conocimiento de resultados.- Una vez que el Servicio
Nacional de Contratacion Publica reciba el resultado de control de calidad conforme a lo
establecido en el articulo anterior, solicitard a la ARCSA que se realice la revision o
confirmacion de dichos resultados para que se tomen las acciones o sanciones respectivas
en los casos pertinentes.

Sin perjuicio de lo expuesto, la ARCSA una vez realizada dicha revision o confirmacion
debera remitir los respectivos resultados al Servicio Nacional de Contratacion Pdblica, con
el fin de que este aplique las acciones o sanciones que correspondan.

Art. 424.- Sancion por parte de Servicio Nacional de Contratacion Publica.- El
Servicio Nacional de Contratacion Publica podra aplicar el procedimiento sancionatorio en
base a los resultados de los ensayos del sistema de alerta para el control de calidad de los
medicamentos realizados por los laboratorios acreditados o reconocidos por el Servicio
Nacional de Contratacion Publica o por parte de la ARCSA. Estos resultados seran
vinculantes en materia del régimen de sanciones establecidas por la Ley Organica del
Sistema Nacional de Contratacion Publica, su Reglamento General, las disposiciones para
regular el procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos, los Convenios
Marco y esta Seccion.

Cuando como resultado de los ensayos o pruebas técnicas realizados en el marco de esta
Seccion se determine una alerta respecto de que el medicamento no esta conforme al objeto
contractual y su ficha técnica, el Servicio Nacional de Contratacion Publica podra
suspender indefinidamente el medicamento del Repertorio de Medicamentos con el fin de
precautelar la salud de los ciudadanos, hasta obtener un resultado de segunda instancia o
hasta que se obtenga los resultados de control del medicamento por parte de la ARCSA.

En caso de que se aplique la sancion establecida en el presente articulo al proveedor
suscriptor del Convenio Marco y que de dicha sancion resulte la terminacion anticipada y
unilateral del Convenio Marco, el Servicio Nacional de Contratacion Pdblica podra
contratar de manera directa la adquisicion del medicamento con uno de los oferentes que



participd en la puja conforme al procedimiento establecido en las disposiciones para regular
el procedimiento de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos.



