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ANTECEDENTES

| crear el Consejo Suramericano de Salud, conformado por las Ministras

y Ministros de Salud Publica de la regién, las Jefas y Jefes de Estado

y de Gobierno de UNASUR se plantearon constituir un espacio de
integracién regional en salud, entendiendo que los problemas y desafios en salud
trascienden fronteras y que existen valores e intereses compartidos entre los
paises. La salud es entendida como uno de los principales ejes de la integracién
regional, fundamental para lograr una vida armoénica en la regién, fortalecer el
posicionamiento de paises miembros en el foro mundial e impulsar el desarrollo
sostenible en la regién con base en la equidad.

El principio de la salud como un derecho fundamental, es el que ha guiado el
trabajo de integraciéon regional en salud en los Ultimos afios, no sin plantear
desafios complejos como el lograr que los sistemas universales de salud sean
sostenibles. En este sentido, el avance hacia el acceso y cobertura universal a
la salud, en el caso de los medicamentos, implica cubrir equitativamente las
necesidades de tratamientos de la poblacién de forma asequible y sustentable
para los sistemas de salud y las personas; todo esto sin desconocer los preceptos
de esencialidad y pertinencia de incorporacién y financiacién de los mismos.

La experiencia de los paises suramericanos indica que los Gobiernos adquieren
medicamentos a precios que presentan diferencias importantes entre paises,
afectando la cobertura de aquellos medicamentos esenciales incluidos en los
listados nacionales.

El Instituto Suramericano de Gobierno en Salud (ISAGS), en cumplimiento de la
accion prevista para el 2017 “Realizar y publicar un estudio sobre los procesos
de compra de medicamentos a nivel regional, identificando las estrategias
y experiencias mas exitosas”, aprobado de forma unénime por parte de los
Ministerios de Salud de los 12 paises miembros de UNASUR, enfocé esfuerzos
técnicos que permitieran el desarrollo del mismo.

En 2016, el ISAGS firmé un Convenio de Cooperacién con el Servicio Nacional
de Contratacién Publica de Ecuador (SERCOP), con el aval del Ministerio de
Salud del Ecuador; esto con el fin de canalizar y coordinar las actividades para
fortalecer la compra publica regional, capacidad de produccién regional, anélisis
y estudios de los precios de los bienes y servicios relacionados al sector salud
de Suramérica. Bajo este marco, se desarrollé un esfuerzo conjunto con el fin de
reconocer los procesos generales de adquisicién publica de medicamentos, asi
como experiencias concretas de paises de la region.

Esta publicacién pretende un acercamiento en relacién con el contexto actual
de compras y adquisiciones en Suramérica, para lo cual se han desarrollado
consultas a las diferentes instancias de compras publicas como a los Ministerios
de Salud, a la fecha se han incluido los aportes de los Ministerios de Bolivia,
Colombia, Ecuador y Peri. De modo que los aportes adicionales de los paises
y consultas sistematicas futuras permitirdn mantener una actualizacién de la
informacién contenida en esta publicacion.
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PRESENTACION

| Instituto Suramericano de Gobierno en Salud (ISAGS) y el Servicio Nacional

de Contratacién Publica de Ecuador (SERCOP) con el aval del Ministerio de

Salud del Ecuador, desarrollaron un esfuerzo conjunto con el fin de reconocer los
procesos generales de adquisicion publica de medicamentos, asi como experiencias
concretas de paises de la region.

Para este fin, se parte de un anélisis de la situacion del mercado mundial y regional de
medicamentos, haciendo un énfasis en el funcionamiento de la industria farmacéutica,
sus objetivos y estrategias comerciales; asi como, el uso de patentes. Ademas, se
analiza brevemente el acceso a medicamentos en los paises de la regién, sobre todo
en lo relacionado a la poblacién con escasos recursos econémicos.

Bajo este contexto, en el primer capitulo se presentan los mecanismos que utilizan
los paises de UNASUR para llevar a cabo la compra publica de medicamentos, se
describe cémo es el funcionamiento de los sistemas de compras publicas detallando
la normativa y reglamentacion, las plataformas tecnoldgicas utilizadas, los métodos
para la seleccién de proveedores de medicamentos, la etapa preparatoria, la etapa
precontractual, la etapa contractual y la etapa postcontractual. Asi también, se detallan
los mecanismos especiales de adquisicion que han ejecutado los gobiernos de la
regién para asegurar el acceso a medicamentos.

En el segundo capitulo se identifican varias experiencias exitosas de compra y/o
negociacion conjunta de medicamentos de dificil acceso o alto costo que se han
desarrollado en la regidon a través de organismos internacionales como: Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS), Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana (COMISCA), el Organismo Andino de Salud - Convenio Hipdlito
Unanue (ORAS-CONHU), Comunidad del Caribe (CARICOM, por sus siglas en inglés),
Mercado Comun del Sur (MERCOSUR), Organizacién de Estados del Caribe Orientas
(OECS, por sus siglas en inglés), Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas (UNFPA,
por sus siglas en inglés), entre otros.

En el tercer capitulo se establecen una serie de pardmetros que se consideran
indispensables para llevar a cabo un proceso eficiente de compra publica de
medicamentos, en funcién de los cuales se realiza una descripcion conjunta de la
informacién investigada en el primer capitulo. Ademas, se identifica que paises de la
regién cuentan con dichos pardmetros implementados dentro de sus procedimientos
de adquisicion de medicamentos.

Finalmente, en el cuarto capitulo se presentan algunos casos reconocidos como
innovadores en la investigacion, desarrollo y adquisicion de medicamentos y tecnologias
sanitarias, donde se hace referencia a iniciativas impulsadas desde varios paises de la
region e instituciones no gubernamentales. Adicionalmente, se describe brevemente
el funcionamiento de dichas iniciativas y sus potenciales beneficios sobre el acceso de
la poblacion a través de los sistemas de salud de la regién.

Carina Vance Mafla Silvana Vallejo Paez
Directora Ejecutiva ISAGS Directora General SERCOP
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INTRODUCCION

a esperanza de vida en Europa se ha duplicado en comparacién con la

del siglo XX, gracias al desarrollo econémico, la alimentacién suficiente,

la disponibilidad de agua potable, los sistemas de eliminacién de aguas
residuales, asi como, al acceso a servicios de salud publica y a medicamentos. Sin
embargo, en paises de bajos ingresos econémicos, el hambre y la desnutricién
bajan las defensas de sus habitantes, causando enfermedades también
atribuibles a condiciones ambientales particulares, tales como: malaria, diarreas,
tuberculosis y otras enfermedades respiratorias.

Las enfermedades producen pobreza debido a que las personas enfermas no
pueden trabajar y por ende no perciben un ingreso econémico. Por tanto, los
paises pobres estdn inmersos en un circulo vicioso de enfermedad, muerte
prematura y pobreza. Una de las principales razones que limita a la poblacién a
acceder a medicamentos es su alto costo; por lo que, es importante considerar
que dichos costos se determinan por factores tales como: la construccién de
monopolios, candados normativos, acuerdos comerciales internacionales y
patentes; asi como, la ausencia de politicas gubernamentales que defiendan el
derecho a la salud sobre la ganancia econdémica y la cultura de consumo.

Bajo este contexto, el acceso a la salud estaria directamente relacionado con
el ingreso econémico de las personas, en dicho sentido, aquellos que no
poseen poder adquisitivo no podrian ejercer efectivamente su derecho a la
salud. En América Latina y el Caribe los montos destinados por las familias
para medicamentos representan entre el 18% y el 70% del gasto de bolsillo en
salud. No obstante, el impacto que genera este rubro es radicalmente distinto
para quienes estan en el quintil mas rico de la poblacién, en comparacién con
aquellos en que estan en el quintil mas pobre, siendo claramente los pobres
los més afectados. Esta situacidn restrictiva en los hogares refleja claramente la
situacion a la que se enfrentan los Estados, especialmente los periféricos, frente
a las dindmicas globales. Estos Gobiernos tienen generalmente restricciones
altas, tanto para la obtencién como para la provisiéon de medicamentos en los
sistemas publicos de salud, asi como para la provisién de fondos destinados a
tecnologia, investigacion y desarrollo de productos farmacéuticos.

Segun un estudio efectuado por el Servicio Nacional de Contratacién Publica
(SERCOP, 2017), se evidencia que la industria farmacéutica a nivel mundial
se caracteriza por tener practicas comerciales que generan una dindmica
desproporcionada e inequitativa, la cual ha puesto en desventaja a los pacientes
que necesitan medicamentos de alto costo y no poseen los recursos econémicos
para poder adquirirlos.

Aunque el grupo de empresas denominado “big pharma” es el que domina el
mercado farmacéutico, las practicas comerciales y estrategias de posicionamiento
para lograr margenes de ganancias exorbitantes son replicadas por industrias
farmacéuticas a toda escala.

A pesar de que en muchos paises la salud es concebida como un derecho de la
poblacién en general, la industria farmacéutica se ha convertido en un negocio
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lucrativo, que en muchos casos ha llegado a poner en riesgo la sostenibilidad de los
sistemas de salud, debido a los altos costos de medicamentos de Ultima generacién.

Por otra parte, se debe notar que existen condiciones diferenciadas entre paises
que poseen industria farmacéutica y aquellos que dependen de la produccién
externa para abastecerse de medicamentos. Bajo este precepto, se distinguen
tres tipos de paises dentro de la categoria de paises que poseen industria
farmacéutica:

1. Paises que cuentan con industria farmacéutica nacional y adicionalmente
realizan investigacion y desarrollo.

2. Paises que cuentan con industria farmacéutica nacional y que también
producen medicamentos genéricos y biosimilares.

3. Paises que cuentan con un escaso desarrollo de la industria farmacéutica

nacional y se basan principalmente en la importacién de medicamentos.

Los paises de la primera categoria son un grupo muy reducido que suelen ser
los titulares de las patentes de medicamentos. Los segundos luchan contra el
lobby de las big pharma y los terceros son maquiladoras. (Servicio Nacional de
Contratacién Publica, 2017).

Los paises que tienen produccién suficiente para satisfacer las necesidades
internas, producen también un excedente que se destina al mercado internacional.
No obstante, la situacién en la mayoria de paises en desarrollo que cuentan
con industria farmacéutica nacional es totalmente diferente, ya que suplen con
dificultad parte de la demanda de sus sistemas de salud. Esto se debe a que la
investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica se concentra en paises
desarrollados tales como Estados Unidos, Reino Unido, Alemania, Suiza y Japdn,
mientras que la produccién de materias primas y manufactura de productos
terminados se concentran en paises con condiciones laborales mas ventajosas
para la industria tales como China o India.

Por otro lado, los paises con mayores rubros de importacion de medicamentos,
de acuerdo a la informacién de Trade Map (2015), son Estados Unidos y Alemania
con mas de USD 43 mil millones anuales; les siguen Bélgica, Reino Unido, Japdn,
Francia, Suiza, Italia, China y Holanda con mas de USD 17 mil millones. En
América Latina los paises importan de manera general entre USD 860 millones y
USD 4.3 mil millones, con excepcién de México y Brasil.

En cuanto a exportaciones de medicamentos, los paises con mayores rubros de
exportaciones a nivel mundial son Alemania, Suiza y Estados Unidos con més de
USD 38 mil millones en 2015. Los paises de América Latina presentan rubros de
exportacion que no sobrepasan los USD 765 millones, con excepcién de México,
Argentina y Brasil que presentan valores que sobrepasan este umbral.

En cuanto a balanza comercial, Alemania y Suiza encabezan la lista de paises
con balanzas positivas equivalentes a USD 39 mil millones y USD 30 mil millones
respectivamente. Mientras que los paises en América Latina dificilmente presentan
balanzas comerciales positivas. Por otro lado, la falta de acceso a servicios de
salud y puntualmente a medicamentos afecta a 2.000 millones de personas en
paises en desarrollo, lo cual representa a la tercera parte de la poblacién mundial
y se traducen en 700.000 muertes evitables, segin datos de la Organizacién
Panamericana de la Salud (OPS).
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Segun la industria farmacéutica, los costos de los medicamentos se justifican por
los montos destinados a la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos;
no obstante, dicha inversién es mucho menor a los costos que los consumidores
afrontan para acceder a medicamentos esenciales.

Para el sector empresarial esta situacion resulta légica; sin embargo, para aquellos
que no pueden acceder a los medicamentos por falta de recursos econémicos
resulta desbalanceada. El costo de los medicamentos es especialmente alto
si se considera que dicho costo incluye costos de produccion, ganancia de la
industria farmacéutica, ganancias de distribuidores y farmacias que forman parte
de la cadena de comercializacion. Es asi que, el ranking anual de las industrias
mas rentables de la Revista Forbes, ubica a la industria farmacéutica en la cima
del ranking, por el encima de los gestores financieros, el tabaco y el sector
informatico. (Forbes, 2016)

Los medicamentos que generan mayores utilidades a la industria farmacéutica,
son aquellos que se utilizan para el tratamiento de enfermedades catastroéficas.
En este sentido, se puede concluir que la comercializacién de este tipo de
medicamentos resulta altamente rentable para la industria farmacéutica y que
dichos medicamentos pueden ser adquiridos generalmente por los hogares y
paises con alta capacidad adquisitiva.

La publicidad que maneja la industria farmacéutica es estratégica, ya que a través
de la misma se ha logrado influir en los patrones de consumo de la poblacién,
en este sentido dicha publicidad representa millones de délares al afio. Un claro
ejemplo, es la asociacién que hacen los consumidores de ciertos medicamentos
con la marca de un determinado producto.

Sise comparalainversion que hace laindustria farmacéutica en ventasy marketing,
con la inversidn en investigacion y desarrollo, se puede observar que la inversion
en el primero supera en algunos casos con el 100% al segundo (Servicio Nacional
de Contratacidon Pablica, 2017). El éxito econédmico de la industria farmacéutica
se debe al manejo que hace en el mercado para posicionar sus reglas de juego,
las cuales promueven el consumo selectivo y dependiente de sus productos
a través de estrategias comerciales que resultan cuestionables. Este éxito ha
generado una gran influencia, tanto en la opinién publica como en las decisiones
de politica publica, dejando de lado el verdadero sentido de la produccién
de medicamentos sobre la salud y el ejercicio de los derechos humanos. Los
medicamentos son en realidad bienes sociales a los que las personas le dan un
valor no solo econdémico, sino uno relacionado con el bienestar y la salud. Sin
embargo, la publicidad dirigida a los consumidores hace que estos idealicen los
beneficios y minimicen los riesgos de un medicamento. (Servicio Nacional de
Contratacién Pablica, 2015)

Segun Correa (2011), las patentes fueron creadas con el propédsito de recompensar
la invencion, incentivar el progreso técnico y promover la diseminacién de las
innovaciones. Sin embargo, las patentes en la actualidad han causado una
rentabilizaciéon exagerada a la industria farmacéutica, ya que se han convertido
en un recurso para limitar la competencia, otorgando derechos exclusivos sobre
la produccién, venta y uso del elemento patentado, y permitiendo ocupar un
espacio exclusivo en el mercado, debido al monopolio que se genera con
dicha patente. Esto a partir de que en 1994 la industria farmacéutica presiond
fuertemente y logré la generalizaciéon de las patentes en el acuerdo de la
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Organizacién Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio. (ADPIC o TRIPS en sus
siglas en inglés)

Esta situacion ha generado que los productos patentados cuenten con precios
sumamente altos y que, a pesar de dichos precios, los sistemas de salud tengan
que afrontar financiamiento de medicamentos patentados, debido a su demanda
inelastica. No obstante, en varios paises los servicios de salud publica no han
logrado financiar el acceso a medicamentos patentados.

De tal modo que, el mayor conflicto con el régimen de propiedad intelectual
es que ha decantado en que dichos medicamentos sean inaccesibles para gran
parte de la poblacién y ha deslegitimado a los medicamentos genéricos, ya que
han creado un concepto erréneo sobre su uso y la alternativa que representan
para el acceso a medicamentos en los sistemas de salud.

De lo expuesto, se puede colegir que existen falencias en un sistema de innovacién y
acceso a medicamentos, en el cual millones de personas pueden ser afectadas cuando
el tratamiento farmacolégico que requieren puede ser producido y comercializado a
un precio razonable, que incluso cubra los gastos de investigacién y desarrollo, pero
que sin embargo se comercializa a precios exorbitantes.

Segun el Premio Nobel de Economia, Joseph Stiglitz (2017), desde la década de
1980 ha existido una fuerte resistencia de los paises en desarrollo en contra del
actual sistema de propiedad intelectual, en vista que, los paises desarrollados
han intentado imponer un Unico régimen para todo el mundo a través de la
Organizacién Mundial del Comercio.

Por ejemplo, en 1997 Sudéfrica intenté enmendar sus leyes con el propdsito de
recurrir al uso de medicamentos genéricos para el tratamiento del VIH/SIDA, sin
imaginar que todo el poder legal de la industria farmacéutica a nivel mundial
ejerceria presién sobre este pais. No obstante, esta experiencia constituyé un
primer intento de intervencion del Estado para garantizar el derecho a la salud
de su poblacion.

En esta misma linea, la India en 2014 tomd medidas para aplicar nuevas licencias, con el
propdsito de que cualquier empresa del pais produjera férmulas sin el consentimiento
del titular de la patente y sin recibir el correspondiente pago por su uso. Esta estrategia
se encamind concretamente al tratamiento del céancer, VIH y diabetes.

En este sentido, el mercado farmacéutico se ha convertido en un sistema
repleto de exclusiones, limitaciones y competencias desiguales, en el cual el
mayor perjuicio se lo llevan quienes deben destinar gran parte de sus recursos
econdmicos a su salud.

De acuerdo a Lamata (2017), una gran parte de médicos se han pronunciado en
contra de la introduccién de patentes para los medicamentos, ya que limitan el
acceso a la poblaciéon més pobre. Una de las glorias de la profesion médica, es
que los descubrimientos sean ofrecidos libremente a la poblacién en general
para garantizar su bienestar. A pesar de ello, estos descubrimientos han sido
restringidos en beneficio de unos pocos.

En consonancia con lo expuesto, se deduce que la forma en la que se maneja
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la rentabilidad de las patentes de medicamentos resulta un desincentivo para
producir otros medicamentos que generan menor valor en el mercado. Pese a
ello, se debe considerar adicionalmente que las patentes no son la Unica forma
que utilizan la industria farmacéutica para lograr un espacio en el mercado. Los
mecanismos ilegales que utilizan incluyen: sobornos, regalos y apoyo financiero
para actividades profesionales.

Segun Rodwin (1993), existen casos en los que se descubrié que los médicos
prescribian cierto tipo de medicamentos, debido a que de esta forma podian
recibiringresos extras; en otros casos se descubrié que las farmacéuticas pagaban
viajes y gastos que no estaban relacionados con el desarrollo profesional del
beneficiario; por ejemplo, en Argentina se descubrié que la farmacéutica Pfizer
obligaba a sus empleados a pagar sobornosy distribuir costosos regalos a médicos
para que estos recetaran sus productos. Por lo que, Pfizer fue sentenciada en
Argentina y en Estados Unidos por practicas de promocién ilegal (Costa, Pfizer
en el mundo, el laboratorio de mayores ventas y el més corrupto, 2015).

En los ultimos afios se han realizado esfuerzos en América Latina para mejorar
el acceso a medicamentos y garantizar que la poblacién goce de una buena
salud; sin embargo, aln existe un déficit en la prestacién de servicios de salud
en los estratos méas bajos, mismo que no es solo un problema de asignacion
de recursos, sino también se deriva de una mala e ineficiente administracién
que dilapida los recursos que ya son escasos. Es por ello que de acuerdo a la
Organizacién Panamericana de la Salud, entre el 2013 y 2014 se habrian evitado
cerca de 1'200.000 muertes si los servicios de salud fueran accesibles, oportunos
y de calidad. (Organizacién Panamericana de la Salud, 2017)

La Organizacion Panamericana de la Salud se encuentra realizando esfuerzos
para la determinacién de enfermedades emergentes, las cuales se identifican ya
sea por su alta incidencia, o por su gravedad e impacto dentro de lo particular,
de la sociedad y de las dificultades que los Gobiernos presentan al tratar de
solventar esta problematica. Es asi que, a pesar de los esfuerzos realizados por
los gobiernos de América Latina en los Gltimos afios, sigue resultando insuficiente
si se considera que entre el 7% y 66% de la poblacién encuentra obstéculos para
acceder a los sistemas de salud, dependiendo del pais. Los grupos en situacién
de vulnerabilidad, tales como mujeres y nifios, indigenas, personas muy jévenes o
muy viejas, migrantes, GLBT (Gais, Lesbianas, Bisexuales, Transexuales), personas
con enfermedades crénicas o discapacitados, son méas afectados por la falta de
acceso a medicamentos en los sistemas de salud. (Organizacién Panamericana
de la Salud, 2017)

El acceso a la salud puede mejorar considerablemente promoviendo politicas y
sistemas de salud mas eficientes. Suramérica ha tenido grandes avances en estos
puntos si se considera que los paises miembros de la Organizacién Panamericana
de la Salud reafirmaron su compromiso de mejorar la equidad de la salud al
aprobar la Estrategia de acceso y cobertura universal de la salud en octubre de
2014. La meta principal de esta estrategia es lograr que “todas las personas
y comunidades tengan acceso, sin discriminacién alguna a servicios integrales
de salud adecuados, oportunos, de calidad, determinados a nivel nacional de
acuerdo con las necesidades, asi como a medicamentos de calidad, seguros,
eficaces y asequibles, a la vez que se asegura que el uso de esos servicios no
expone a los usuarios a dificultades financieras, en particular a los grupos en
situacion de vulnerabilidad”. (Organizacién Panamericana de la Salud, 2014)
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Hoy en dia la problemética de los sistemas de salud también incluye otros
aspectos, tales como los sistemas de salud sobrecargados, los profesionales
inclinados por la prevencién, las personas como centro de la atencién, y las
medidas valiosas que pueden tomarse para mejorar dichos sistemas. La mayoria
de sistemas de salud no fueron creados para enfrentar situaciones como una
poblacion que crece exponencialmente, envejece rapidamente y se enfrenta cada
dia a nuevas enfermedades. Dicha situacién, hace que los sistemas de salud se
vean sometidos a una gran presién, a consecuencia de lo que las Naciones Unidas
han calificado como una de las transformaciones sociales mas significativas del
siglo XXI. Segun el informe publicado por Future Health Index (2017), a medida
que la poblacién crece y envejece, su estilo de vida se vuelve més sedentario, lo
cual genera que la poblacién se enfrente a enfermedades crénicas, tales como
la diabetes y el cancer, enfrentar dichas enfermedades suponen la mayor parte
del coste sanitario mundial del futuro, considerando que la esperanza de vida ha
aumentado especialmente en los paises desarrollados.

En este sentido, se prevé que el gasto en salud se multiplique a mas del doble
entre el 2013y el 2040, es decir que alcanzaria los USD 18 billones. De tal manera
que, si se quiere que sean eficientes los sistemas de salud, no pueden seguir
funcionando como en el pasado. Dicha eficiencia se ve amenazada si se considera
que existe cada vez mas demanda y escasez de medios. Esto se demuestra, por
ejemplo, con los tiempos de espera para someterse a un procedimiento médico,
que en Canadé es de aproximadamente 20 semanas; o la escasez de médicos en
China, considerando los bajos salarios y las condiciones laborales a las que esta
sometida la poblacién.

Por otro lado, resulta importante destacar que en gran medida los sistemas de
salud en la actualidad se dedican a tratar y no a prevenir las enfermedades; por
ejemplo, en Estados Unidos el 86% del gasto en salud se destina a enfermedades
que pueden ser prevenidas. Es decir, el sistema de salud seria mas eficiente si
se dedicara mas a prevenir enfermedades. Sin embargo, esta claro que en los
sistemas de salud de América Latina el enfoque sobre la prevencién y promocién
de la salud es incipiente.

En este mismo sentido, la inversién para la prevencién de enfermedades
es mucho menor de la que se hace para el tratamiento de las mismas. Dicha
prevencion, consiste en promover un mejor estilo de vida, asi como la realizacién
de chequeos periédicos. Ademas, es importante considerar la percepcién de la
poblacién respecto a su salud. Tal es el caso que, se ha podido evidenciar que
el 29% de la poblacién valora su salud como buena o excelente, mientras que el
37% de los profesionales de la salud valoran la salud de la poblacién en general
como mala o correcta en el mejor de los casos, lo cual podria reflejar que la salud
de muchas personas es peor de lo que creen. (Future Health Index, 2017)

Portanto, laimportancia de contar con adecuados sistemas de salud que permitan
garantizar el acceso a servicios y tecnologias sanitarias se hace imprescindible.
Por lo que, el rol de los Estados en la formulacion e implementacién de politicas
publicas de salud de acceso constituye un elemento fundamental para asegurar
los derechos de la poblaciéon mas vulnerable.

Justamente con esta consigna, el Informe del Grupo de Alto Nivel del Secretario

General de las Naciones Unidas sobre el Acceso a los Medicamentos (2016)
menciona que “Los gobiernos deben fortalecer la coherencia normativa e
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institucional entre el comercio y la propiedad intelectual, el derecho a la salud
y los objetivos de salud publica estableciendo oérganos interministeriales
nacionales para coordinar las leyes, las politicas y las practicas que puedan tener
repercusiones en la innovacién y el acceso a la tecnologia sanitaria”.

Esta coherencia normativa al interior de los gobiernos, permitiria equilibrar
de mejor manera los intereses de propiedad con los econémicos y sociales,
considerando que cuando hay incoherencia entre la politica y la legislaciéon, el
impacto sobre el poder de negociacién de los departamentos gubernamentales
encargados de asegurar el acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias,
puede verse afectado de manera sustancial frente a las empresas farmacéuticas.
Por tanto, esta coherencia debe propender a que el bienestar publico prevalezca
por sobre el bienestar particular.

Con esta consigna, en 2009 las Ministras y Ministros de Salud que integran el
Consejo de Salud Suramericano (UNASUR-Salud), ratificaron la supremacia de
la salud publica sobre los intereses econémicos y comerciales en la Declaracion
de Quito. De tal manera que, con el propdsito de garantizar el acceso y
cobertura universal a la salud, resulta de vital importancia asegurar el acceso a
medicamentos y a otras tecnologias sanitarias a través de los sistemas de salud
de los paises de la region.

En este sentido, las diferentes politicas: comerciales, industriales, de innovacion
y competencia, deben guardar coherencia con la politica de salud; y, en lo
referente al acceso a medicamentos, éstas deben propender al fortalecimiento de
las capacidades de negociacion de los gobiernos para asegurar su disponibilidad
en los sistemas de salud. Por tanto, esta coherencia debe verse reflejada a su vez
en los diferentes procedimientos y mecanismos de adquisicion utilizados por los
gobiernos de la region para la compra publica de medicamentos.
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a informacién utilizada para el desarrollo

de este capitulo, ha sido investigada en las

normativas de contratacién publica y en los
portales web de las entidades que administran la
compra publica de medicamentos en los diferentes
paises de la regién; asi también, se ha utilizado como
fuentes secundarias informes, articulos, documentos
de investigacion sobre mecanismos de acceso a
medicamentos.

En este capitulo se expone cémo se realiza la
adquisicion de medicamentos en los paises
miembros de UNASUR. Para cada pais se ha
investigado la siguiente informacién:

Figura No. 1: Principales hitos de investigacion de los
sistemas de compra puiblica de medicamentos en los
paises de UNASUR

Evolucién y contexto
de la compra publica

de medicamentos

Mecanismos especiales

de adquisicion de
medicamentos.

Elaborado: SERCOP

Dentro de la evolucién y contexto de la compra
de medicamentos se ha investigado como se han
desarrollado los sistemas de compra publica en los
Ultimos afios y cudl es su situacion actual; asi también,
se identifica la normativa bajo la cual se encuentra
reglamentada la contratacion publica y las entidades
publicas que la administran. En los mecanismos para
la compra publica de medicamentos se presenta
cudles son los métodos de seleccién de proveedores

)

que utilizan los paises para adquirir medicamentos, el
proceso que se sigue en cada método y sus respectivos
requisitos tanto para las entidades contratantes como
para los proveedores participantes. Luego en las
principales condiciones contractuales de la compra
publica de medicamentos se presenta cudles son
las obligaciones, responsabilidades y derechos que
tienen tanto la entidad contratante como el proveedor
ganador una vez que el proceso de adquisicion ha
finalizado; por ejemplo, entrega de los medicamentos
adquiridos, sanciones y multas, formas de pago,
solucidn de controversias, terminacion del contrato,
entre otras. Por Ultimo en los mecanismos especiales
de adquisicién de medicamentos se presenta los
mecanismos o programas que han utilizado los
paises como alternativa a los métodos “comunes”
de adquisicion de medicamentos, este tipo de
adquisiciones por lo general se realizan para comprar
medicamentos de dificil acceso o de alto costo.

Es preciso mencionar, que el Instituto
Suramericano de Gobierno en Salud (ISAGS)
articula permanentemente con los Ministerios de
Salud de los 12 paises miembros de UNASUR,
por lo que se espera que este documento pueda
actualizarse permanentemente en funcién a las
consultas realizadas y a los cambios normativos
y procedimentales que puedan llevarse a cabo en
los distintos paises.

-
@ 1.1 ARGENTINA
-

A partir de la década de los setenta el sistema de
salud de Argentina se consolidé institucionalmente
con la extensién de la cobertura de seguros
sociales de salud a toda la poblacién en relacion
de dependencia. La Ley 18.610 hizo obligatoria
la afiliacién de cada trabajador formal a la obra
social correspondiente a su rama de actividad,
amplidndose considerablemente la cobertura. El
sistema de obras sociales se extendié de forma
obligatoria a los jubilados y pensionados a través de
la Ley 19.032 de 1971, la cual cred una institucion
especial denominada Instituto Nacional de Servicios
Sociales para Jubilados y Pensionados (INSSJyP)
y su servicio principal el Programa de Atencién
Médica Integral (PAMI), el cual tuvo rdpidamente un
importante desarrollo a nivel provincial. En forma



COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES DE UNASUR

paralela al surgimiento y desarrollo del sistema
publico y de la seguridad social en la Argentina se
consolidd un tercer actor en la prestacién de los
servicios, tradicionalmente denominado subsector
privado. Su origen se remonta a las primeras
mutuales de principios de siglo XX, en tanto que
su consolidacion en el sistema fue producto de
inversién en tecnologia de punta, cada vez mas
costosa, realizada en la década de los setenta.

El sistema de salud en Argentina esta estructurado
de la siguiente forma:

J Sector Publico: Este sector provee y financia
la salud desde cada Ministerio de Salud
Provincial y del Ministerio de Salud de la
Nacién.

. Sector de la Seguridad Social: Desde este
sector se financia los servicios prestados
principalmente por instituciones privadas y
médicos contratados con 298 obras sociales
nacionales, 24 provinciales y el Instituto de
Servicios Sociales para Jubilados y Pensionistas
(Programa de Atenciéon Médica Integral).

J Sector de la Medicina Prepaga: Segin una
estimacién existen de 200 a 250 empresas de
medicina prepaga.

El Ministerio de Salud en Argentina por su parte,
cumple el rol de asistir al Presidente de la Nacion
y al Jefe de Gabinete de Ministros, en todo lo
relacionado a la salud de la poblacién y a la
promocién de conductas saludables enlacomunidad,
particularmente a intervenir en la determinacién de
los objetivos y politicas del drea de su competencia,
ejecutar los planes, programas y proyectos, intervenir
en lafiscalizacién del funcionamiento de los servicios,
establecimientos e instituciones relacionadas con la
salud e intervenir en la planificacion del sector salud
y en la coordinacién con las autoridades sanitarias.
(Ministerio de Salud de Argentina, 2017)

1.1.1 EVOLUCION Y CONTEXTO
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

DE LA

Segln la Secretaria Permanente del SELA (2014),
el Sistema Nacional de Contrataciones y la Oficina
Nacional de Contrataciones (ONC) fueron creados
bajo el decreto No. 1545 en el afio 1994. La
ONC es considerada como la entidad rectora del
Sistema de Contrataciones de la Administracion
Publica Nacional y es la responsable de establecer
normas, sistemas y procedimientos que rigen en las

contrataciones realizadas por las instituciones del
Gobierno Nacional.

El portal oficial de compras publicas electrénicas
de la Republica Argentina es “ComprAr”’, el cual
fue habilitado bajo la reglamentacion del régimen
de contrataciones de la administracion publica,
este sistema es utilizado como el medio para
realizar todo tipo de procedimientos de compras,
permitiendo unificar e implementar contratos
marco a través de la ONC.

Las compras publicas en la Republica Argentina
estadn normadas por el Régimen de Contrataciones
de la Administracién Publica Nacional. El objetivo
es que los bienes sean adquiridos con la mejor
tecnologia, en el momento mas oportuno, al valor
mas econémico y con la mayor calidad.

La contrataciéon publica se darad bajo los siguientes
principios:

Eficiencia en la contratacién.

Promocién de la concurrencia de interesados.
Competencia de oferentes.

Transparencia en los procedimientos.
Publicidad y difusién de las ofertas.
Responsabilidad de los funcionarios publicos
en la gestion de las contrataciones.

o Igualdad de trato entre interesados vy
oferentes.

El sistema de compras de la administracién publica
nacional se aplica en las siguientes instituciones:

Administracién Central.
Organismos Descentralizados.
Universidades Nacionales.
Fuerzas Armadas y de Seguridad.

1.1.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

La compra publica de medicamentos en Argentina,
segun el portal web de licitaciones® se lleva
a cabo de acuerdo al Reglamento aprobado
por el Decreto N° 1030/16. La preparacion,
adjudicacién, efectos y extincidén estarédn regidos

1. Recuperado el 18 de Agosto de 2017, de https://comprar.gob.ar/
2. Ver informacién en: www.argentinalicitaciones.com

El
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por el Decreto N° 1.023/01, sus modificatorios,
complementarios y por las disposiciones que se
dicten en consecuencia, por los pliegos de bases
y condiciones, por el contrato, convenio, orden de
compra o venta segun corresponda, sin perjuicio
de la aplicacion directa de las normas del Titulo Il
de la Ley N° 19.549 y sus modificaciones en cuanto
fuere pertinente.

1.1.2.1 LUGARY FECHA PARA LAPRESENTACION
DE OFERTAS

La entidad contratante definird el lugar y la
fecha en donde los proveedores interesados
deberan presentar sus respectivas ofertas, una
vez presentadas las ofertas no se admitiran
modificaciones, agregados o alteraciones. Al
momento que el proveedor presenta la oferta, el
Departamento de Administracion de Bienes emitira
un comprobante de recepcién, la presentacién de
la oferta significaré que el proveedor esté en pleno
conocimiento y aceptacion de las cladusulas que
rigen el llamado a la contrataciéon con el Estado;
por lo que, no serd necesaria la presentacion de
los pliegos.

1.1.2.2 RETIRO DE PLIEGO

Los proveedores podran retirar los pliegos en
la entidad contratante mediante un dispositivo
magnético o a su vez, podran solicitar que se les
envie a un correo electrdénico; asi también, los
proveedores podran obtener el pliego de bases
y condiciones particulares en el portal web de la
Oficina Nacional de Contrataciones dependiente de
la Subsecretaria del Ministerio de Modernizacién®. No
serd obligatorio presentar el pliego conjuntamente
con la oferta, ya que el oferente debera considerar el
pliego de condiciones para las etapas posteriores a la
presentacion de la oferta.

1.1.2.3 CONSULTAS

Las consultas deberdn realizarse por escrito
y deberan hacerse hasta dos dias antes de la
fecha fijada para la presentacion de ofertas. No
se aceptardn consultas telefénicas y no seran
contestadas aquellas que se presenten fuera de
término. Si la administraciéon determina que la

3. Ver informacién en: www.argentinacompra.gov.ar

El

consulta es pertinente y contribuye a una mejor
comprensién e interpretaciéon del pliego en
cuestion, se elaborard una circular aclaratoria que
se comunicara de forma fehaciente.

1.1.2.4 PRESENTACION Y REQUISITOS DE LAS
OFERTAS

Los proveedores deberan presentar las ofertas
en sobres, cajas o paquetes cerrados, indicando
el nimero de expediente, el nimero de la
contratacién, fecha y hora de apertura, y la
identificacion del oferente con su Cédigo Unico
de Identificacion Tributaria (CUIT). Esto deberd
presentarse en original y copia con las firmas
del responsable o persona habilitada, las ofertas
deberén ser presentadas en idioma nacional.

Las propuestas deberdn consignar el precio
unitario en letras y en numeros. La cotizaciéon
deberd efectuarse en pesos argentinos, no se
aceptaré cotizaciones en otras monedas, se deberd
indicar el precio final (incluyendo impuestos, tasas
y gravdmenes).

El proveedor podra tener una direccién de correo
electrénico para que se realicen las respectivas
notificaciones del procedimiento en el cual esta
participando. En caso de no hacerlo, se dara
por informado en la base de datos administrada
por la Oficina Nacional de Contrataciones. Toda
fotocopia presentada deberd estar certificada por
la autoridad competente.

1.1.2.4.1 CAUSALES DE DESESTIMACION
NO SUBSANABLES

Las ofertas de los proveedores podran ser
desestimadas sin subsanacién bajo los siguientes
escenarios:

a) Si la oferta es realizada por un proveedor
que no consta en el Sistema de Informacién
de Proveedores a la fecha de inicio de las
evaluaciones.

b)  Sila oferta es realizada por proveedores que
no estan habilitados para contratar con la
Administracion Nacional.

c) Si el proveedor fuera considerado inelegible,
de conformidad con lo establecido en el
decreto No.1030.

d)  Silas muestras no fueran presentadas en el
plazo fijado en el pliego.
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e) Si el precio cotizado mereciera la calificaciéon
de vil o no serio.
f) Si tuviere tachaduras, raspaduras, enmiendas

o interlineas en las hojas que contenga la
propuesta econémica, descripciéon del bien,
plazo de entrega o alguna parte esencial del
contrato.

9) Si estuviera escrita con lapiz o con esfero que
permita el borrado y reescritura.

h) Si contuviera condicionamientos.

i) Si contuviera cldusulas en contraposicién con
las normas que rigen la contratacion.

i) Cuando contuviera errores u omisiones

esenciales.

1.1.2.4.2 CAUSALES DE DESESTIMACION
SUBSANABLES

La Comisiéon Evaluadora deberd solicitar al oferente
que subsane los errores u omisiones en un plazo de
5 dias, salvo que el pliego de bases y condiciones
fijara un plazo mayor. El oferente no podra alterar la
sustancia de la oferta para mejorarla o para tomar
ventaja respecto a los demas oferentes.

La subsanacién de ofertas deberd realizarse de
manera obligatoria. En caso de que no se realice la
subsanacioén las ofertas serdn desestimadas.

La subsanacion debera hacerse en los siguientes
casos:

. Si la oferta original estuviese en parte firmada
y en parte no.
o Si la garantia de mantenimiento de oferta

acompanada fuera insuficiente, siempre que
el error en el importe de la garantia no supere
un 10% del monto correcto.

o Si no se acompafiare a la oferta la
documentacién requerida de conformidad
con la reglamentacién vigente y el pliego de
bases y condiciones.

1.1.2.4.3 CAUSALES DE INELEGIBILIDAD

Seran desestimadas las ofertas que incurran en lo
siguiente:

a) Cuando el proveedor sea una continuacion,
transformacién, fusidn o escision de
empresas no habilitadas para contratar con la
Administracién Nacional.

b) El proveedor sea integrante o tenga asociacion

con empresas no habilitadas para contratar
con la administracion Nacional.

c) Cuando existan indicios que por su precision
y concordancia hicieran presumir que los
oferentes han coordinado posturas en el
procedimiento de seleccion. En ofertas
presentadas por cényuges, convivientes o
parientes de primer grado en linea recta,
ya sea por naturaleza, por técnicas de
reproduccién humana asistida o adopcion,
salvo que se pruebe lo contrario.

d)  Cuando existan indicios que por su precision
y concordancia hicieran presumir una
simulacion de competencia; por ejemplo,
cuando se presente en nombre propio y como
integrante de un grupo, asociacién o persona
juridica.

e) Cuando tres afios anteriores a la presentacion
de la oferta, se haya dictado una sancidn
judicial o administrativa contra el proveedor
por abuso de posicién dominante o cualquier
forma de competencia desleal.

1.1.2.5 COTIZACION

Los oferentes deberén cotizar renglén por renglén
y la adjudicaciéon se realizard por renglén, la
cotizacién debera ser firmada por el representante
legal de la empresa.

En caso de que el total cotizado para cada renglén
no correspondiera al precio unitario, se tomara
este Ultimo como precio cotizado. Se entendera
que antes de presentar su oferta, el oferente se
ha asegurado de que su cotizacién cubrird todas
las obligaciones emergentes del contrato. En
consecuencia, en la cotizacién se encontrardn
incluidas las prestaciones que, de acuerdo a su
juicio y experiencia, debera realizar para el fiel y
estricto cumplimiento de sus obligaciones.

1.1.2.6 MEJORA DE PRECIO

Ademas de las situaciones en las que el oferente
puede realizar una mejora del precio, la entidad
contratante podré solicitarle al oferente que se
encuentre primero una mejora en el precio. Si el
oferente no mejora el precio y su oferta es la mas
conveniente igualmente se le adjudicara.

1.1.2.7 DESEMPATE DE OFERTAS

En el caso de que exista una igualdad en los

1
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precios y la calidad de los medicamentos se debera
tomar en cuenta las preferencias establecidas en
la normativa vigente (Ley No. 25551, Decreto No.
1600, Ley No. 25300), la cual hace referencia al
fomento de participacién de la micro, pequefa y
mediana empresa.

De mantenerse la igualdad, se invitard a los
oferentes para que en una puja verbal propongan
una mejora de precios. Para este fin se fijard un dia,
lugar y hora, una vez finalizada la puja se dejara
como constancia un acta firmada.

1.1.2.8 GARANTIAS

Los proveedores deberan presentar las siguientes
garantias:

1.  Mantenimiento de la oferta: Corresponde
al 5% del monto total de la oferta, en el
caso de cotizar con descuentos la garantia
se calculard sobre el mayor monto del
presupuesto. En los casos de licitaciones y
concursos de etapa multiple, la garantia de
mantenimiento de la oferta sera establecida
en un monto fijo.

2. Cumplimiento del contrato: Corresponde
al 10% del monto total del contrato.

3. Contragarantia: El equivalente a los
montos que reciba el co-contratante como
adelanto.

1.1.2.9 EVALUACION DE LAS OFERTAS

Para la evaluacion de las ofertas se tendra en cuenta
el cumplimiento de los requerimientos establecidos
en el pliego de bases y condiciones, estos
requerimientos corresponden a la parte técnica,
operativa, econémica y financiera. Asi también, se
considerard lo establecido en la reglamentacién,
en lo referente al fomento de la participacion y
adjudicacién de las micro, pequefias, medianas
empresas y asociaciones.

El dictamen de la Comisién Evaluadora sera
notificado a todos los oferentes via correo
electrénico, fax o telefénicamente y seré difundido
en el sitio de internet de la Oficina Nacional de
Contrataciones dentro de dos dias. En caso de
existir impugnaciones al dictamen de evaluacion,
deberéan ser presentadas fundamentadamente en
un periodo de 5 dias habiles a partir de la recepcion
de la correspondiente notificacion.

%

1.1.2.10 ADJUDICACION

La adjudicacién se realizard a favor de la oferta
més conveniente para la Administracién Nacional,
considerando el precio, la calidad, la idoneidad
del oferente y demas condiciones de la oferta. La
adjudicacion serd notificada al proveedor ganador
(adjudicatario) y al resto de los proveedores en un
plazo de 3 dias.

1.1.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.1.3.1 GASTOS A CARGO DEL PROVEEDOR

El proveedor deberd responsabilizarse del pago
de los siguientes conceptos, sin perjuicio de los
que puedan establecerse en el pliego de bases y
condiciones particulares:

a) Tributos que correspondan.

b) Costo del despacho, derechos y servicios
aduaneros y demas gastos incurridos por
cualquier concepto en el caso de rechazo
de mercaderias importadas con clausulas de
entrega en el pais.

c) Reposicion de las muestras destruidas, a fin
de determinar si se ajustan en su composiciéon
o construccién a lo contratado, si por ese
medio se comprobaren defectos o vicios en los
materiales o en su estructura.

d) Si el producto tuviere envase especial y
éste debiere devolverse, el flete y acarreo
respectivo, ida y vuelta, desde el mismo lugar
y por los mismos medios de envio a emplear
para la devolucion, seran por cuenta del
proveedor. En estos casos deberd especificar
separadamente del producto, el valor de
cada envase y ademas estipular el plazo de
devolucién de los mismos, si la jurisdiccidon o
entidad contratante no lo hubiera establecido
en las clausulas particulares.

1.1.3.2 PLAZOS DE ENTREGA DE LOS BIENES
ADQUIRIDOS

Los contratantes deberan cumplir la prestacion en
la forma, plazo o fecha, lugar y demas condiciones
establecidas en los documentos que rijan la
convocatoria del procedimiento el llamado, asi
como en los que integren la orden de compra,
venta o contrato.
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1.1.3.3 PLAZO DE PAGO

El plazo para el pago de las facturas serd de 30
dias corridos (calendario), salvo que en el pliego
de bases y condiciones particulares se establezca
uno distinto. Sin perjuicio de ello, los pagos se
atenderan, considerando el programa mensual de
caja y las prioridades de gastos contenidas en la
normativa vigente.

1.1.3.4 RENEGOCIACION DE LOS CONTRATOS

En los contratos de suministros de bienes se
podra solicitar la renegociacién de los precios
adjudicados, cuando circunstancias externas
y sobrevinientes afecten de modo decisivo el
equilibrio contractual.

1.1.3.5 CADUCIDAD DE LOS BIENES
ADQUIRIDOS
En la adquisiciéon de los medicamentos, el

vencimiento de los mismos deberd ser minimo de
24 meses desde la fecha de entrega.

1.1.3.6 PENALIDADES

Los adjudicatarios serén pasibles de penalidades
cuando incurran en las siguientes causales:

a) Pérdida de la garantia de mantenimiento
de oferta._ Si el adjudicatario manifestara su
voluntad de no mantener su oferta fuera del
plazo fijado o retirara su oferta sin cumplir con
los plazos de mantenimiento.

b)Pérdida de la garantia de cumplimiento
del contrato._ Si el co-contratante desistiere
en forma expresa del contrato antes de
vencido el plazo fijado para su cumplimiento
o vencido el plazo de cumplimiento original
del contrato o de su extensién.

c) Multa por mora en el cumplimiento de sus
obligaciones:

® Se aplicarad una multa del 0.05% del valor de lo
satisfecho por cada dia habil de atraso.

* En ningln caso las multas podrén superar el
100% de la adquisicion.

d)  Rescision por su culpa:

® Por incumplimiento contractual, si el co-
contratante desistiere en forma expresa del

contrato antes de vencido el plazo fijado
para su cumplimiento, o vencido el plazo de
cumplimiento original del contrato o de su
extension, sin que los bienes fueran entregados.

e Por ceder el contrato sin autorizacién de la
jurisdiccion o entidad contratante.

e En caso de no integrar la garantia de
cumplimiento del contrato luego de la
intimacién cruzada por la jurisdiccién o entidad
contratante, quedando obligado a responder
por el importe de la garantia no constituida de
acuerdo al orden de afectacién de penalidades.

1.1.3.7 SANCIONES

Los adjudicatarios serdn pasibles de sanciones
cuando incurran en las siguientes causales:

a)  Apercibimiento

Es una modalidad de sancién a la que los oferentes
o contratantes podran recaer si incumplen sus
obligaciones.

* Si el oferente manifestara su voluntad de no
mantener su oferta fuera del plazo fijado para
realizar tal manifestacion o retirara su oferta
sin cumplir con los plazos de mantenimiento.

* El oferente a quien se le hubiese desestimado
la oferta, salvo en los casos en que se prevea
una sancién mayor.

b) Suspensiéon

Se aplicard una suspension para contratar por un
plazo de hasta un afio.

e Al adjudicatario al que se le hubiere
revocado la adjudicacion por causas que le
fueren imputables.

* Al adjudicatario que haya sido intimado para
que deposite en la cuenta de la jurisdiccion o
entidad contratante el valor de la penalidad
aplicada y no hubiese efectuado el pago en
el plazo fijado.

* Al proveedor a quien le fuere rescindido
parcial o totalmente un contrato por causas
que le fueren imputables.

Se aplicarad una suspensién de uno a dos afios en
los siguientes casos.

* Cuando se constate que el adjudicatario

%
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presenté documentacién o informacién
falsa o adulterada.

* Aloferenteaquienselehubiese desestimado
la oferta por resultar inelegible conforme las
pautas de inelegibilidad establecidas en el

presente reglamento.

1.1.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

1.1.4.1 REMEDIAR

Debido a la emergencia social y sanitaria que sufrié
el pais en el afo 2002, el Ministerio de Salud de
la Nacién Argentina ide6 el programa Remediar
como una estrategia para la provision gratuita de
medicamentos esenciales, este programa esta
principalmente enfocado en aquellos ciudadanos
que estéan bajo el lumbral de la pobreza o no tienen
cobertura de obra social, siendo su poblacién
objetivo cerca de 17 millones de personas.

Remediar cubre el 90% de los medicamentos
esenciales, teniendo una cobertura  de
medicamentos de forma gratuita, lo cual garantiza
la salud de la poblacién mas vulnerable.

El programa se basé en el intercambio de flujos
de informacién entre el nivel central, el nivel
intermedio (las jurisdicciones provinciales 'y
municipales) y el nivel ejecutor (los Centros de
Atencién Primaria de la Salud — CAPS); igualmente
existié una articulacién entre los diferentes actores
y todos los procesos tanto de compra, distribicién,
prescripciéon e indicaciéon. El modelo de compra
centralizada de este programa se coordiné en tres
niveles, en el nivel central se realizaron licitaciones
plblicas internacionales periodicas, de acuerdo
a los estandares de calidad establecidos por el
Ministerio, igualmente se incluye en la licitacion
la contrataciéon de un operador logistico, para
el armado y la distribucion de los botiquines
a las diferentes provincias; asi como tambien,
la impresién de recetarios y la devolucién de
formularios diligenciados. (Ministerio de Salud y
Ambiente de la Nacion, 2006)

Segun el anélisis del Ministerio de Salud, el
suministro de medicamentos gratuitos en el sector
publico a través del Plan Remediar ha tenido un
impacto redistributivo positivo, evidenciado por la
disminucién del 22% de la tasa de concentracién
del gasto en medicamentos en 2010.

)

En el dltimo informe del Plan Remediar (2008-
2012) se describen sus Ultimas adquisiciones de
medicamentos por los niveles ATC (Sistema de
clasificacién de Anatomical Therapeutic Chemical),
los esquemas de precios, la evolucién de los
precios y el analisis de la cuota de mercado. El
estudio sefiala que el sistema de adquisiciones
centralizado logra diferencias de precio relativas
al mercado del 70%, favoreciendo el ahorro en el
gasto farmacéutico y promoviendo la produccién
farmacéutica local (Ministerio de la Salud, Informe
Final, Analisis del Comportamiento de Mercado
de Medicamentos y Posicionamiento del Plan
de Remedio, Programa de Fortalecimiento de la
Estrategia de Atencién Primaria de la Salud). (ADIS,
Pharmaceutical Policy in Countries with Developing
Healthcare Sistems, 2017)

A pesar de la importancia del programa Remediar
para el sistema de salud, el Gobierno actual
de Argentina anuncio el fin del programa y su
reemplazo por otro similar. Segun Calotti (2017), el
Ministro de Salud informé que los medicamentos
que eran distribuidos bajo el programa Remediar,
ahora seran entregados en los mismos puntos
del pais a través de la Cobertura Universal de
Salud (CUS); ademés, las autoridades de salud
aseguran que esta iniciativa es un punto clave para
la reformulaciéon del sistema sanitario argentino
logrando que sea mas eficiente y trasparente.
Segun la Agencia Nacional de Noticias Télam
(2016), inicialmente la CUS estard compuesta por
16 millones de beneficiarios inscritos, sumados con
las cerca de 12 millones de personas que forman
parte del programa Sumar.

1.1.4.2 ADQUISICION DE
PARA VIH

MEDICAMENTOS

Segun la Fundacién Grupo Efecto Positivo (2015),
Argentina realizé la compra de un medicamento
genérico de nombre comercial “Atripla” al
laboratorio indio CIPLA. Este medicamento es
considerado esencial para el tratamiento del VIH
y estd compuesto por efavirenz, emtricitabina
y tenofovir. Esta combinacién es actualmente
recomendada por las Guias de la Organizacion
Mundial de la Salud para el inicio del tratamiento
antirretroviral en adultos, ya que requiere de una
sola toma al dia y al estar disponible en una sola
tableta contribuye en la adherencia al tratamiento,
el mismo que con el programa antiguo costaba USD
2.605 al afio por cada paciente y el tratamiento con
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este medicamento genérico de la India cuesta USD
119 al afio por paciente.

Esta compra implicé una reduccién en el costo
de adquisicion del medicamento, que pasé de
costar 90 pesos argentinos (USD 1.56) por unidad
a 4 pesos argentinos (USD 0,23) por unidad. La
decisiéon de comprar este medicamento genérico
se dio luego de las conversaciones de la FGEP
con las autoridades de la Direccién Nacional de
SIDA y Enfermedades de Transmision Sexual (DNS
y ETS) del Ministerio de Salud y considerando los
altos precios que se pagaba por la compra de este
medicamento.

Las compaifiias farmacéuticas Gilead Sciences y
Bristol Myers Squibb solicitaron la patente por
este producto; sin embargo, las organizaciones
argentinas llamaron la atencién de las autoridades
respecto de la carencia de “novedad y “esfuerzo
inventivo” ya que se trataba de una combinacién
de compuestos ya existentes que son de dominio
publico.

1.1.4.3 COBERTURA UNIVERSAL DE SALUD (CUS)

Por medio de la Resolucion 475/2016 el Ministerio
de Salud de la Republica Argentina resuelve, que
todos los programas nacionales dependientes
al Ministerio deben colaborar y coordinar la
implementacién y el desarrollo de la estrategia
“Cobertura Universal de Salud” con el objeto de
promover el acceso a la atencién integral gratuita a
toda la poblacioén.

El plan Universal de Salud tiene como objetivo
terminar con las caracteristicas de “fractura,
inequidad y redundancia” que se venia
presentando. Con este plan se busca que toda
la poblacién tenga una cobertura con acceso a la
canasta bésica de prestaciones y medicamentos
del Programa Médico Obligatorio (PMO), todas las
personas dispondran de una credencial que tendra
un microchip en el cual se almacenaré detalles de
la cobertura del usuario y la ficha médica, con esto
se creard una historia clinica en una base de datos
para garantizar que no se pierda o se disperse la
informacion.

Segun el Ministerio de Salud, los medicamentos
esenciales que eran distribuidos bajo el Programa
Remediar serédn ahora distribuidos bajo el plan de la
Cobertura Universal de Salud. Estos medicamentos

son adquiridos bajo una licitaciéon publica
internacional, lo cual permitird dar continuidad a la
cobertura gratuita para el primer nivel de atencién.

PN
@ 1.2 BOLIVIA

El Sistema Unico de Salud es un proyecto largamente
estructurado por la poblacién y los trabajadores de
la salud, el marco politico incorporado en la Nueva
Constitucion  Politica del Estado Plurinacional,
proclama la salud como derecho humano y social
fundamental, y al SUS como su modelo organizativo.
La Salud Familiar Comunitaria Intercultural es
la politica sanitaria que encarna la esencia del
quehacer sanitario boliviano, transformando el viejo
modelo medicalizado y centrado en la enfermedad
en un nuevo modelo centrado en la participacion
y el control social, y en la accién concertada e
intersectorial sobre los determinantes sociales de
la salud. (Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud, 2012)

Bolivia cuenta con tres esferas de Gobierno en salud:

1. Esfera nacional: El Ministerio de Salud
funge las funciones de ente rector vy
formulador de normas.

2. Esfera departamental: Los Servicios
Departamentales de Salud deben dar
respuestas a las necesidades regionales.
Estos servicios estan bajo la jurisdiccion de
los Gobiernos departamentales y tienen
dependencia técnica del Ministerio de Salud.

3. Esfera Municipal: A través de esta esfera
se garantiza una atencién diferenciada para
este grupo poblacional, fomentando la
participacion en la toma de decisiones.

Por otro lado el sistema de salud esta formado por
cuatro subsectores:

J Subsector Publico: Brinda servicios de
salud a las personas que no estan afiliadas al
seguro social obligatorio, estd encabezado
por el Ministerio de Salud, el cual tiene
atribuciones para la formulaciéon de politicas
y regulacién.

o Subsector de la Seguridad Social: Brinda

%
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servicios a los trabajadores asalariados
y estd conformado por 9 entes gestores
(Cajas de Salud) y seguros delegados.

. Subsector Privado: Corresponde a las
compafhias de seguros, las compafiias de
seguro prepaga y las organizaciones no
gubernamentales.

J Subsector de Medicina Tradicional: Esta
bajo la responsabilidad del viceministerio
de Medicina Tradicional e Interculturalidad.
Este subsector tiene como objetivo facilitar
el acceso a una atencién de salud equitativa
a través de una red de establecimientos
basicos de salud con adecuacién y enfoque
intercultural.

El Ministerio de Salud en particular tiene el objetivo
de actuar como ente rector del sector que promueve
y garantiza los derechos y deberes en la salud de
los bolivianos; mediante la regulacién y ejecucién
de politicas para la inclusiéon y el acceso a la salud
integral e intercultural para las personas, familias
y comunidades sin exclusién ni discriminacion
alguna, implementando la Politica de Salud Familiar
Comunitario Intercultural y el Sistema Unico de Salud
con participaciéon social. Ademés se encarga de
formular, promulgar y evaluar el cumplimiento de los
programas de salud en el marco del desarrollo del
pais, regular, planificar, controlar y conducir el Sistema
Nacional de Salud, conformado por los sectores de
seguridad social, publico y privado, con y sin fines de
lucro y medicina tradicional, vigilar el cumplimiento
y primacia de las normas relativas a la salud publica,
entre otros. (Ministerio de Salud de Bolivia, 2017)

1.2.1 EVOLUCION Y CONTEXTO
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

DE LA

Segun la Presidencia del Estado Plurinacional
de Bolivia (2009), las contrataciones publicas se
encuentran amparadas bajo el Decreto Supremo
No. 181, mismo que fue promulgado el 28 de junio
de 2009 por el Presidente Evo Morales Ayma, estas
normas son conocidas como basicas en el Sistema
de Administracion de Bienes y Servicios.

El Sistema de Administracién de Bienes y Servicios
es un conjunto de normas de caracter juridico,
técnico y administrativo que regula la contratacion
de bienes y servicios, asi como el manejo y la
disposicion de bienes de las entidades publicas, en
forma interrelacionada con los sistemas establecidos
en la Ley N° 1178 aprobada el 20 de julio de 1990,
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la cual refiere a la Administracién y Controles
Gubernamentales.

El sistema de administracién de bienes y servicios
estd compuesto por los siguientes subsistemas:

a) Subsistema de Contratacién de Bienes
y Servicios._ Comprende un conjunto de
funciones, actividades y procedimientos
administrativos  para  adquirir  bienes,
contratar obras, servicios generales 'y
servicios de consultoria.

b) Subsistema de Manejo de Bienes._
Comprende las funciones, actividades vy
procedimientos relativos al manejo de
bienes.

c) Subsistema de Disposicion de Bienes._
Comprende el conjunto de funciones,
actividades y procedimientos relativos a la
toma de decisiones sobre el destino de los
bienes de uso de propiedad de la entidad,
cuando éstos no son ni serén utilizados por
la entidad publica.

Las Normas Basicas del Sistema de Administracién
de Bienes y Servicios, tienen como fin buscar los
siguientes objetivos:

a) Establecer los principios, normas y condiciones
que regulan los procesos de administracion de
bienes, servicios y las obligaciones y derechos
que derivan de éstos.

b) Establecer los elementos esenciales de
organizacién, funcionamiento y de control
interno, relativos a la administracion de bienes
y servicios.

La aplicacién de las Normas Baésicas antes
mencionadas, estd orientada bajo los siguientes
principios:

a) Solidaridad._ Los recursos publicos deben
favorecer a toda la poblacion boliviana.

b)  Participacion._ La poblacién boliviana tiene
el derecho de participar en los procesos de
contratacién de bienes y servicios.

c) Control Social._ La poblacién boliviana tiene el
derecho de velar por la correcta ejecucion de
los recursos publicos, resultados, impactos y la
calidad de bienes y servicios publicos.

d) Buena Fe._ Se presume el correcto y ético
actuar de los servidores publicosy proponentes.

e) Economia._ Los procesos de contratacion de
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bienes y servicios, manejo y disposicién de
bienes, se desarrollarédn con celeridad y ahorro
de recursos.

f) Eficacia._ Los procesos de contratacion de
bienes y servicios, manejo y disposicién de
bienes, deben permitir alcanzar los objetivos y
resultados programados.

g) Eficiencia._ Los procesos de contratacion de
bienes y servicios, manejo y disposicién de
bienes, deben ser realizados oportunamente,
en tiempos éptimos y con los menores costos
posibles.

h)  Equidad._ Los proponentes pueden participar
en igualdad de condiciones, sin restricciones y
de acuerdo a su capacidad de producir bienes
y ofertar servicios.

i) Libre Participacion._ Las contrataciones del
Estado deben permitir la libre participacion y
la méas amplia concurrencia de proponentes,
a través de mecanismos de publicidad, con el
objeto de obtener las mejores condiciones en
cuanto a precio y calidad.

i) Responsabilidad._ Los servidores publicos
en lo relativo a la contratacién, manejo y
disposicion de bienes y servicios, deben
cumplir con toda la normativa vigente y asumir
las consecuencias de sus actos y omisiones en
el desemperio de las funciones publicas.

k) Transparencia._ Los actos, documentos, la
informacién de los procesos de contratacion,
manejo y disposicién de bienes y servicios, son
publicos.

1.2.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En Bolivia la comercializacién, control de calidad,
seleccion, adquisicién, distribucién, prescripcién
y dispensacién de medicamentos de uso humano,
asi como de medicamentos bioldgicos, vacunas,
hemoderivados, productos medicinales naturales
y tradicionales se encuentran normados bajo la
Ley No. 1737 del 17 de diciembre de 1996; asi
también, como marco normativo de la provision de
medicamentos e insumos médicos se considera el
decreto supremo No. 25235.

Segun el Ministerio de Salud y Deportes del Estado
Plurinacional de Bolivia (2002), el Sistema Nacional
Unico de Suministros (SNUS) ser3 el encargado de
establecer las normas técnicas y administrativas
para la seleccién, programacién, adquisicion,
almacenamiento y distribucién de medicamentos.

La adquisiciéon de medicamentos se realizara luego
de un anélisis conjunto entre el Ministerio de Salud,
el Ministerio de Previsidn Social y el Ministerio
de Hacienda, quienes establecerdn el modelo
de pliego de condiciones para medicamentos e
insumos, destinados a todo el Sistema Nacional
de Salud y Municipios. La adquisicion se realiza
mediante un proceso publico de licitacion
(licitacion nacional o internacional y en algunos
casos compras directas) y de precalificacion de
proveedores; en este sistema se da prioridad a los
fabricantes locales. (Ministerio de Salud y Deportes
del Estado Plurinacional de Bolivia, 2012)

Segun el articulo 6 del Reglamento del Sistema
Nacional de Suministros, el SNUS proveerd de
medicamentos genéricos, medicamentos de
marca comercial, preparados oficinales, féormulas
magistrales, medicamentos homeopaticos,
productos de origen vegetal, animal o mineral que
tengan propiedades medicinales, medicamentos
especiales, biolégicos, hemoderivados, dietéticos,
odontolégicos, cosméticos, radio farmacos,
dispositivos médicos, sustancias para diagnéstico
y reactivos para laboratorio clinico.

El SNUS esta constituido por instancias operativas
las cuales son:

a) Farmacias Institucionales Municipales.
b)  Farmacias Institucionales Municipales Hospita-
larias.

c) Brigadas de Salud "BRISAS".
d) Boticas Comunales.

Las boticas comunales, brindan servicios a las
comunidades alejadas de establecimientos de salud,
estas boticas presentan ciertas particularidades
como el suministro de medicamentos, productos
naturales y tradicionales, ademéas de la inclusién
activa de la comunidad en la gestién del suministro
de medicamentos, fortaleciendo asi los lazos de
convivencia de la comunidad.

Para realizar la adquisicion de medicamentos se
deberéd considerar los siguientes criterios:

a) Todos los procesos de contratacién deberan
realizarse Unicamente por items.

b)  La adquisiciéon y suministro de medicamentos
debera ser de produccion nacional, en caso
de que no haya un minimo de dos propuestas
de productos de origen nacional que cumplan

9
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con estandares de calidad internacional y no
excedan el precio referencial se considerara
propuestas de productos importados.

c) Las entidades publicas podrén realizar
contrataciones anuales por item, sobre la base
de proyecciones estimadas segin normas
establecidas en el Sistema de Informacién de
la Administracién Logistica.

d) Para los laboratorios Industriales Farmacéuticos
Nacionales que cumplan con la certificacion de
procesos de Buenas Practicas de Manufactura
(BMP), se establece un factor de ajuste del 10%.

e) Para empresas Importadoras de medicamentos
que cumplan con la certificacién de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA), se
establecerd un factor de ajuste del 7%.

1) Las contrataciones bajo la modalidad de Apoyo
Nacional de Produccién y Empleo deberan
ser dirigidas necesariamente a empresas que
cuenten con el Registro Sanitario del item
requerido.

g) Se deberd incluir las especificaciones
técnicas, el nimero de registro sanitario y
cddigo establecido en la Lista Nacional de
Medicamento Esenciales.

1.2.2.1 FUNCIONES DEL MINISTERIO DE SALUD Y
DEPORTES

El Ministerio de Salud y Deportes sera el érgano
rector en la compra de medicamentos, este tendra las
siguientes funciones:

o Consolidar las estimaciones de las necesidades
anuales de medicamentos enviadas por las
Entidades Territoriales Autdbnomas, Instituciones
Publicas, Entidades de Seguridad Social,
Ministerio de Defensa para las Sanidades
Operativas de las Fuerzas Armadas.

. Verificar la informacién de Estimaciones de
Necesidades Anuales de medicamentos.
. Seleccionar a los proveedores y precios para

cada uno de los productos contemplados en la
Lista Nacional de Medicamentos Esenciales.

. Seleccionar los medios de comunicacion escrita
para la publicacién de las convocatorias.
. Publicar la informacién referente al proceso

de seleccion en el Sistema de Contrataciones
Estatales (SICOES) y en la pagina web del
Ministerio de Salud y Deportes (MSD).

J Publicarlalista delosproveedoresseleccionados
y los precios en un medio de circulacién nacional
y otros medios de comunicacion alternativos.

o Verificar la correcta ejecucién de los convenios
y aplicacion de los documentos relacionados
con la seleccién de proveedor y precio.

1.2.2.2 FUNCIONES DE LA UNIDAD SOLICITANTE

Las Entidades solicitantes cumpliran con las siguientes
funciones:

. Elaborar las especificaciones técnicas para la
seleccion de medicamentos.
. En caso de no contar con personal técnico

calificado se solicitara el asesoramiento de otras
unidades o la contratacién de especialistas.

o Deberd estimar los precios referenciales
para cada item, tomando en cuenta la media
resultante de los precios de mercado, precio
histérico de compra de las entidades publicas,
precios establecidos por el Ministerio de Salud
Publica y Deportes en la Lista de Medicamentos
Esenciales.

. Preparar notas de aclaraciéon o enmiendas a
las especificaciones técnicas o términos de
referencia.

Integrar comisiones de calificacion.

Realizar seguimiento al cumplimiento de
convenios.
. Elaborar los informes técnicos que se requieran

sobre los procesos de seleccion.
1.2.2.3 COMISION DE CALIFICACION

La comision de calificacion es conformada por
personal técnicamente calificado, dependiendo de
la complejidad del proceso de seleccién la comision
de calificacion podré conformarse con un ndmero
adecuado de integrantes. Esta podra contar con
el asesoramiento de profesionales especializados
de la entidad o bajo contrato, debera velar por la
confidencialidad de la informacién desde la evaluacion
hasta la adjudicacién.

Las funciones de esta comision seran las siguientes:

o Recepcién y apertura de propuestas.
. Evaluacion y calificacion de propuestas.
o Cotejo y verificacion de la documentacion.

1.2.2.4 LICITACION PUBLICA PARA LA SELECCION
DE PROVEEDORES Y PRECIOS

La licitacion publica es la modalidad de uso obligatorio
para la seleccién de proveedores y precio, pues a
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través de la convocatoria publica se permite la libre
participacién de los proveedores.

1.2.2.4.1 PROVEEDORES ELEGIBLES

Las empresas que podran participar en los procesos
de adquisicién son las siguientes:

a) Empresas legalmente constituidas en Bolivia.

b)  Asociacién accidental de empresas legalmente
constituidas en Bolivia.*

c) La Central de Abastecimiento de Suministros —
CEASS.

1.2.2.4.2 GARANTIAS

Se solicitard a los proveedores la presentacion
de garantias, las cuales deberadn ser emitidas
por una entidad de intermediacién financiera
bancaria o no bancaria regulada y autorizada por
la Autoridad de Supervisién y Control Social del
Sistema Financiero (ASFI).

Las garantias que son requeridas son las siguientes:

a) Garantia de Seriedad de Propuesta._ La
garantia sera del 1% de la propuesta presentada,
tomando como referencia el estimado de
necesidades y precio referencial. Con un
periodo de validez de 90 dias calendario.

b) Garantia de cumplimiento de convenio._
La garantia serd del 10% de la propuesta
adjudicada, tomando como referencia el
estimado de necesidadesy el precio referencial.
El plazo y el monto de la garantia estaran
relacionadas al cumplimiento y entrega de los
items objeto de la seleccién.

1.2.2.4.3 RECHAZO Y DESCALIFICACION DE
PROPUESTAS

Una propuesta serd rechazada cuando esta fuese
presentada fuera del plazo (fecha y hora) y/o en
un lugar diferente al establecido en el Documento
de las Bases de Contrataciéon (DBC).

4. Asociacion Accidental: También conocida como “Unién
Transitoria de Empresas UTE”. Es una forma de asociarse para
una o mas operaciones determinadas y transitorias, a cumplirse
mediante aportaciones comunes, llevandose las operaciones por
uno o todos los asociados, segiin define nuestra normativa legal.

La propuesta serd causal de descalificacion bajo
los siguientes escenarios:

a) Incumplimiento u omisién en la presentacion
de cualquier requisito requerido en el DBC.

b)  Incumplimiento a la declaracién jurada del
formulario de presentacién de propuesta.

c) Cuando la propuesta técnica y/o econémica

no cumpla con las condiciones establecidas
en el presente DBC.

d)  Cuando la propuesta econémica exceda el
precio referencial.

e)  Cuando producto de la revision aritmética
de la propuesta econémica existiera una
diferencia superior al dos por ciento (2%),
entre el monto total de la propuesta y el
monto revisado por el responsable de la
evaluacién o la Comisién de Calificacion.

f) Cuando el periodo de validez de |la
propuesta no se ajuste al plazo minimo
requerido en el presente DBC.

g) Cuando el proveedor no presente la
garantia de seriedad de propuesta, en
contrataciones con precio referencial mayor
a Bs 200.000, si ésta hubiese sido requerida.

h) Cuando la garantia de seriedad de
propuesta no cumpla con las condiciones
establecidas en el presente DBC.

i) Cuando el proveedor presente dos o mas
alternativas en una misma propuesta.

) Cuando la propuesta contenga textos entre
lineas, borrones y tachaduras.

k) Si para la formalizacion de la contratacién,

la  documentacién presentada por el
proveedor adjudicado, no respalda lo
sefialado en el formulario de presentacién
de propuesta.

) Si para la formalizacién de la contratacién,
la  documentacién solicitada no fuera
presentada dentro del plazo establecido
para su verificacion.

m)  Cuando el proveedor adjudicado desista
de forma expresa o tacita de formalizar la
contratacion.

1.2.2.4.4 CANCELACION, SUSPENSION Y
ANULACION DEL PROCESO DE
CONTRATACION

El proceso de contrataciéon puede ser cancelado,
anulado o suspendido hasta antes de formalizar la
contratacién, a través de una resoluciéon expresa,
técnica y legalmente motivada.

El
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1.2.2.4.5 RECHAZO Y DESCALIFICACION
DE PROPUESTAS

. La recepcién de propuestas se efectuara en
el lugar sefialado en el presente DBC hasta
la fecha y hora limite fijados en el mismo.

. La propuesta deberd ser presentada
en sobre cerrado, dirigido a la entidad
convocante, citando el Cédigo Unico de
Contrataciones Estatales (CUCE) y el objeto
de la Convocatoria.

. La propuesta debera tener una validez no
menor a 30 ni mayor a 60 dias calendario,
desde la fecha fijada para la apertura de
propuestas.

1.2.2.4.6 ACTOS PREVIOS

Antes de iniciar un proceso de seleccion, la Méxima
Autoridad Ejecutiva (MAE) del Ministerio de Salud y
Deportes debera:

. Tener designado al responsable del proceso de
seleccion.
. Verificar que los medicamentos a seleccionarse

se encuentren en la lista nacional de

medicamentos.
1.2.2.4.7 CONVOCATORIA

La convocatoria se realizard de acuerdo al formato
establecido en el DBC, esta serd publicada
obligatoriamente en el SICOES y en otros medios
seleccionados.

1.2.2.4.8 PLAZOS PARA LA PRESENTACION DE
PROPUESTAS

El plazo serd computable a partir de la fecha establecida
en la convocatoria que seré publicada en el SICOES, la
misma sera de no menos 25 dias calendario.

El plazo podra ser extendido por una sola ocasion,
por un tiempo maximo de 15 dias calendario por las
siguientes causas:

. Enmiendas al documento Base de Seleccidon
. Causas de fuerza mayor
. Caso fortuito

1.2.2.4.9 CONSULTAS ESCRITAS

Los proveedores formular

o

participantes  podran

preguntas escritas dirigidas al responsable del proceso
de seleccién hasta 1 dia habil antes de la reunién de
aclaracién, estas preguntas serdn solventadas en la
reunién de aclaracion.

1.2.2.4.10 REUNION DE ACLARACION

La reunién de aclaracién es un acto publico en el
cual pueden participar todos los interesados del
proceso de seleccion, incluyendo representantes
de los gremios empresariales y organizaciones
sociales. Esta reunién deberd realizarse 15 dias
calendario antes de la presentacién de propuestas.

1.2.2.4.11 CONTENIDO DE LAS PROPUESTAS

. Las propuestas deben contener los
documentos legales, administrativos,
técnicos y econdémicos que son requeridos
en el DBC.

. Las asociaciones accidentales deberan
presentar una copia del poder otorgado al
representante de cada asociado y una copia
del poder extendido al representante de la
asociacion y del convenio de asociacion.

J La validez de las propuestas se calculara desde
la fecha fijada para la apertura de propuestas y
no deberé ser menor a 60 dias calendario.

. Las propuestas y todos los documentos
solicitados deberan ser presentados en
idioma espafol. Los catdlogos, manuales
u otros documentos que estén en otro
idioma deberadn ser acompafiados por una
traduccion.

1.2.2.4.12 PRESENTACION Y RECEPCION DE
PROPUESTAS

Los proveedores deberén presentar sus propuestas
en un sobre Unico cerrado, dentro de los plazos
establecidos de acuerdo con los requerimientos
del DBC. Las propuestas deberan ser presentadas
en original y copia debidamente firmadas por el
representante legal, con el indice de contenido,
paginas rubricadas y selladas. Estas deberan ser
presentadas en el lugar, fecha y hora sefialadas en
la convocatoria.

Las propuestas podrdn ser remitidas por
correo regular, correo expreso o entregadas
personalmente, las propuestas que sean
presentadas fuera de la hora establecida no serén
recibidas.
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1.2.2.4.13 APERTURA DE PROPUESTAS

La apertura de las propuestas se realizara
inmediatamente después del cierre de |la
presentacion, este acto serd Unico, publico,
continuo y sin interrupcién, en este se permitira
la presencia de los proveedores y representantes
de las organizaciones empresariales y la sociedad
civil. La apretura se realizard asi exista solo una
propuesta, en caso de no existir propuestas el
proceso se declarard como desierto.

La comisién de calificacion dard apertura a las
propuestas y leerd en voz alta el nombre de cada
proveedor y el nimero de items propuestos,
verificando la documentacién. Los integrantes de
la comisién de calificacién y los asistentes deberan
abstenerse de emitir criterios o juicios de valor
sobre el contenido de las propuestas.

Al concluir el acto publico se deberd elaborar
un acta de apertura de todas las actuaciones
administrativas con las observaciones de los
proveedores, la cual serad suscrita por todos los
integrantes de la comisidén de calificacién y los
asistentes.

1.2.2.4.14 EVALUACION DE PROPUESTAS

La comision de calificacion en sesidn reservada
evaluard las propuestas de acuerdo con lo
establecido en el DBC, en un plazo maximo de
20 dias habiles contados a partir de la fecha de
apertura de propuestas.

1.2.2.4.14.1 METODO DE SELECCION Y
ADJUDICACION PRECIO EVALUADO
MAS BAJO

Serealiza una evaluacién a la propuesta econémica
presentada, en la cual se considera los siguientes
aspectos:

a) Errores Aritméticos._ Se procedera a corregir
ciertos errores aritméticos de la propuesta
econdmica, por ejemplo:

* Cuando exista discrepancia entre los montos
indicados en el numeral y literal, prevalecera el
literal.

* Cuando el resultado de la multiplicacion del
precio unitario por la cantidad sea incorrecto,
prevalecerd el precio unitario cotizado.

® Se realizaria un ajuste si la diferencia entre
el monto leido de la propuesta y el monto
ajustado de la revisién aritmética es menor
o igual al 2%, caso contrario la propuesta
sera descalificada.

b) Margen de preferencia._ Una vez que las
propuestas hayan sido calificadas se les podra
aplicar los siguientes margenes de preferencia:

Tabla No. 1: Margen de preferencia por costo bruto de
produccion en Bolivia

Entre el 30y el 50 % 25% 0,75
Mayor al 50% 35% 0,65
En otros casos 0% 1,00

Fuente: Sistema de Contrataciones Estatales (SICOES) - BOLIVIA
Elaborado: SERCOP

Tabla No. 2: Margen de preferencia para los bienes
producidos nacionalmente, independientemente del
origen de los insumos en Bolivia

Margen de Preferencia 10% 0,90
En otros casos 0% 1,00

Fuente: Sistema de Contrataciones Estatales (SICOES) - BOLIVIA
Elaborado: SERCOP

c) Factores de ajuste por Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y por Buenas Précticas
de Almacenamiento (BPA).

Se aplicard Unicamente uno de los dos tipos de
margenes de preferencia detallados a continuacién.

a) Factor de ajuste del 10% sobre el precio de
la oferta: Para los Laboratorios Industriales
Farmacéuticos Nacionales, que cumplan
con la certificacion de procesos de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM).

b) Factor de ajuste del 7% sobre el precio de

xd
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la oferta: Para las empresas importadoras
de medicamentos que cumplan con la
certificacién de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

Una vez efectuada la correccion de los errores
aritméticos, la aplicacién de los margenes de
preferencia, se seleccionard la propuesta con
el menor valor, el cual corresponderd al precio
evaluado mas bajo. En caso de existir un empate
entre dos o méas propuestas, se procederd a
la evaluacion de la propuesta técnica de los
proveedores que hubiesen empatado.

1.2.2.4.14.2 ANALISIS DE LOS ASPECTOS
TECNICOS, LEGALES Y ADMINISTRATIVOS

La propuesta que ha obtenido el precio evaluado
mas bajo, se sometera a la evaluacion de los aspectos
técnicos, legales y administrativos aplicando el
cumple/no cumple. En caso de que el proveedor
no cumpla con algunos aspectos técnicos, legales
o administrativos serd descalificado y se evaluara la
segunda propuesta con el precio evaluado mas bajo
y asi sucesivamente.

1.2.2.4.15 INFORME DE CALIFICACION Y
RECOMENDACION

La comision de evaluacién en un plazo no mayor a 20
dias a partir de la fecha de apertura de las propuestas
emitird el informe del proceso de calificacion y
recomendacion de adjudicacién a la propuesta mejor
calificada o la recomendacién de declaratoria de
desierta, este informe debera contener lo siguiente:

. Noémina de proveedores.

J Cuadros  comparativos de  evaluacién
econdmica, legal, administrativa y técnica.

. Calificacion final detallada por item.
Recomendacién de adjudicacién.
Justificacién de rechazo descalificacion de
propuestas o declaratoria de desierta.
Resumen ejecutivo.
Otros aspectos que se considere pertinente.

1.2.2.4.16 ADJUDICACION O DECLARATORIA
DE DESIERTO

El responsable del proceso de seleccién tendra hasta
3 dias posteriores a la recepcion del informe de
calificacion y recomendacién para emitir la resolucion
de adjudicacién o declaratoria de desierta. Una vez
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emitida esta resolucién se notificard a los proveedores
en un plazo maximo de 2 dias habiles.

La resolucién de adjudicacién en formato dnico o la
declaratoria de desierta deberan contener la siguiente
informacion:

Los resultados de la calificacion por item.
Las causales de rechazo y/o descalificacién de
cada propuesta por item.

o Las causales de declaratoria de desierta.

. Copia del informe de calificacion vy
recomendacion.

1.2.2.4.17 FORMALIZACION DE LA
CONTRATACION

Una vez que ha concluido el plazo de 3 dias para
la interposicion de recursos administrativos de
impugnacién, el responsable del proceso de
seleccion notificard al proveedor adjudicado para
que en un plazo de 15 dias calendario presente la
documentacién sefialada en el DBC. Si el proveedor
adjudicado no cumpliese con la presentacién de los
documentos requeridos para la firma del convenio, se
ejecutard la garantia de seriedad de propuesta y se
procederd a evaluar a la segunda propuesta con el
precio evaluado mas bajo y asi sucesivamente.

1.2.2.5 COMPRA DIRECTA DE MEDICAMENTOS

A partir de la publicacién de la lista de proveedores
seleccionados y precios, las entidades territoriales
auténomas podran adquirir mediante la “compra
directa” los productos de la lista de proveedores
seleccionados y precios. Las instituciones publicas,
entidades territoriales auténomas, los entes gestores
de la seguridad social de corto plazo, Ministerio de
Defensa, deberan cumplir con los siguientes procesos
para realizar la compra directa.

1. Definir los requerimientos trimestrales
de medicamentos esenciales para las
atenciones de salud de acuerdo con las
necesidades de los establecimientos de
salud, estos deberéan ser reportados dentro
de los primeros cinco dias hébiles del
trimestre siguiente.

2. Realizar la calificacién  presupuestaria
correspondiente para el inicio de la
adquisicion de medicamentos que son
requeridos de manera directa.

3. Identificar al proveedor de la lista de
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10.

11.

12.

13.

. Pedidos extraordinarios:

proveedores seleccionados y precios, la
cual es publicada por el Ministerio de Salud
y Deportes.

Remitir la solicitud trimestral de compra directa
al proveedor correspondiente mediante el
formulario Gnico de compra, en el cual se debera
especificar la cantidad requerida, el lugar de
entrega, el monto y la fecha estimada de pago.
La entidad beneficiaria deberd requerir los
productos contemplando como plazo racional
para la entrega de los mismos, de 45 dias
calendario para el caso de pedidos trimestrales
y de 90 dias calendario para el caso de pedidos
semestrales.

A partir de la recepcion del formulario Gnico de
compra directa, el proveedor seleccionado, en
un plazo no mayor a 5 dias calendario debera
confirmar la fecha y el lugar de entrega de los
productos solicitados.

El proveedor realizard la entrega de los
productos solicitados sin recargos de acuerdo
a las programaciones y plazos sefialados a
continuacion:

. Pedidos trimestrales: En un plazo no mayor

a 45 dias calendario.

. Pedidos semestrales: En un plazo no mayor

a 90 dias calendario.
De acuerdo al
plazo acordado con el solicitante.

. Situaciones de emergencias, desastres y

epidemias: La entrega serad inmediata segun
disponibilidad del proveedor.

El proveedor realizard la entrega de los
productos en las cantidades solicitadas a ser
detalladas en el Formulario Unico de Remisién
Recepcion (FURR) al responsable designado de
la farmacia de la entidad adquiriente.

El responsable farmacéutico o responsable
designado deberd verificar las cantidades,
condiciones de embalaje y otros parametros
de los medicamentos entregados.

La entrega de todo el lote del producto debera
incluir una copia del certificado de control de
calidad.

El proveedor entregard a la unidad
administrativa de la entidad beneficiaria el
FURR original y la factura.

La entidad beneficiaria en un plazo de 10 dias
hébiles deberé realizar el pago correspondiente
al proveedor.

El incumplimiento del pago implicard la

suspension temporal de la provisién hasta
la regularizaciéon del pago y dard paso a la
remisién de documentos a la Maxima Autoridad
Ejecutiva de la entidad beneficiaria incumplida.
14. El proveedor a partir de los 60 dias de
incumplimiento en el pago por la entidad
solicitante, debera reclamar el pago de
intereses equivalente a la tasa promedio pasiva
anual del sistema bancario, por el monto no

pagado.

1.2.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.2.3.1 MODIFICACIONES AL CONTRATO

Si durante la ejecucién del convenio por causas
debidamente justificadas destinadas al cumplimiento
del objeto y la seleccidn, se hace necesario introducir
modificaciones sobre el alcance, monto y/o plazo
se podran suscribir los instrumentos modificatorios
establecidos en el documento base, siempre y cuando
no altere el objetivo.

1.2.3.2 ENTREGA DE BIENES ADQUIRIDOS

La entrega de bienes deberd realizarse cumpliendo
con las condiciones técnicas establecidas en el
contrato suscrito, sujetas a la conformidad por la
comisién de recepcion de la entidad contratante.

1.2.3.3 CIERRE DEL CONTRATO

Una vez que se emita el acta recepcién definitiva
de los bienes por la comisiéon de recepcidn, la
unidad administrativa efectuard el cierre del
contrato, verificando el cumplimiento de las
demés estipulaciones del contrato suscrito a
efectos del cobro de penalidades (si corresponde),
devolucién de garantia y emisién del certificado de
cumplimiento de contrato.

1.2.3.4 FORMA DE PAGO

La entidad contratante deberd elegir una de las
siguientes opciones para proceder al pago de los
bienes adquiridos:

a) Pago contra entrega._ El contratante debera
efectuar el pago una vez efectuada la recepcion
de los bienes.

b) Pagos parciales._ El contratante realizara
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pagos contra entregas parciales de los bienes.
c) Pago con carta de crédito._ Esta forma

de pago se podra aplicar en procesos de

contratacién de bienes importados:

Una vez que se ha suscrito el contrato entre las partes,
el contratante solicitara al Banco Central de Bolivia la
emisién de una carta de crédito a favor del proveedor
adjudicado, cubriendo la importacion de los bienes
a ser provistos. Los términos y condiciones de la
emisién de la carta de crédito deben guardar estrecha
relacién con los términos y condiciones del contrato.

La forma de pago sera la siguiente:

. Se pagard el 60% contra la presentacion
al banco del exterior, de los documentos
requeridos en la carta de crédito.

. El 40% restante se pagara cuando el proveedor
presente al banco del exterior el acta recepcion
definitiva suscrita por el contratante.

o La carta de crédito serd emitida bajo las reglas
y usos uniformes de la Cadmara de Comercio
Internacional.

El Banco Central de Bolivia establecerd el
procedimiento y los requisitos para la emisién de
la carta de crédito.

1.2.3.5 TERMINACION DEL CONTRATO

El presente contrato concluird por una de las
siguientes causales:

a) Por cumplimiento del contrato._ Tanto la
entidad como el proveedor daran por terminado
el contrato una vez que ambas partes hayan
dado cumplimiento a todas las condiciones y
estipulaciones contenidas en el mismo.

b) Por resoluciéon del contrato._ Una resolucion
del contrato se daré bajo las siguientes causales:

* Por disolucién del proveedor.

* Por quiebra declarada del proveedor.

® Por suspension de la provision de los bienes
sin justificacion y sin autorizacién escrita de la
entidad.

* Por incumplimiento injustificado en los
plazos de entrega de los bienes adquiridos
por la entidad, sin que el proveedor
adopte medidas necesarias y oportunas
para recuperar su demora y asegurar la
conclusién de la entrega dentro del plazo
vigente.

)

¢ Cuando el monto de la multa por retraso en la
entrega definitiva sea del 10% del monto total
del contrato bajo decisién optativa, o del 20%
bajo forma obligatoria.

c) Resolucién por causas de fuerza mayor o
caso fortuito que afecten a la entidad o
proveedor._Sila entidad o el proveedor se
encontraran con situaciones no atribuibles
a su voluntad, por causas de fuerza mayor o
caso fortuito que imposibiliten la provision
de los bienes o vayan en contra de los
intereses del Estado. La entidad mediante
carta notariada dirigida al proveedor
suspenderd la provisién y resolverd el
contrato total o parcialmente.

1.2.3.6 MOROSIDAD Y PENALIDADES

Queda convenido entre las partes contratantes, que
salvo casos de fuerza mayor o casos fortuitos los cuales
estén comprobados por la entidad, se aplicaran por
cada periodo de retraso las siguientes multas:

a) Equivalente al 3 por 1000 por cada dia de
atraso, desde el dia 1 hasta el dia 30 de atraso.

b) Equivalente al 4 por 1000 por cada dia de
atraso, desde el dia 31 en adelante.

Si la entidad establece que la aplicacién de multas
por moras ha llegado al limite del 10% del monto
del contrato, podra iniciar el proceso de resolucién
del contrato. Si llega a exceder el 20% del monto
contratado, la entidad debera iniciar el proceso de
resolucién del contrato.

1.2.3.7 CONTROL DE CALIDAD

El Laboratorio oficial del Ministerio de Salud y Deportes
y/o cualquiera de los laboratorios acreditados de
la Red Nacional de Laboratorios podran realizar el
respectivo control de calidad.

Todo medicamento serd sometido a un control de
calidad a través de un muestreo aleatorio, durante
la vigencia del registro sanitario en cualquier punto
o etapa de produccién o comercializacién tomando
cualquier establecimiento del pais.

1.2.3.8 DEVOLUCION DE MUESTRAS

Lasmuestrasrequeridasseranreintegradasalaentidad
beneficiaria por el proveedor, previa presentacion
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del formulario de muestreo sellado y firmado por
personal del Ministerio de Salud y Deportes.

1.2.3.9 INCUMPLIMIENTO

El incumplimiento a todo el proceso de seleccion de
proveedores y precios dentro de los plazos previstos,
es causal para la determinacién de responsabilidad
por la funcién publica, salvo que la Méxima Autoridad
Ejecutiva (MAE) justifique expresamente la demora en
su remision.

De acuerdo con los resultados de su aplicacion, la MAE
podra modificar el procedimiento de seguimiento,
haciéndolo publico para conocimiento general.

1.2.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Para el tratamiento de VIH en Bolivia se presentan
dos gufas, la primera es para el tratamiento en
adultos y la segunda para el tratamiento en nifios. Los
medicamentos adquiridos por el Gobierno Boliviano
son financiados mediante un convenio quinquenal
firmado en 2010 con el Fondo Mundial de Lucha
contra del SIDA, tuberculosis y malaria, el cual
actualmente se encuentra renovado.

Segin el Ministerio de Salud y Deportes los
medicamentos contra la Malaria, Chagas vy
Leishmaniasis son adquiridos a través del Fondo
Estratégico de la OPS, este organismo internacional
se encarga de la elaboracion de fichas técnicas y
el andlisis de los precios para los medicamentos,
guardando las especificaciones y requerimientos
necesarios.

., 1.3 BRASIL

Segun el Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud (2012), la Carta Constitucional Federal de 1988
consagré el derecho universal a la salud y el deber
del Estado de asegurarlo, mediante la creacién del
Sistema Unico de Salud (SUS). El SUS unifico los
servicios de salud publicos de la seguridad social y de
las tres esferas del Gobierno, con libre acceso a toda

la poblacién. La proteccion social en salud en este
pais es universal y gratuita, garantizada por el SUS en
sus servicios propios o servicios privados contratados.
Los avances logrados por el SUS son innegables y
repercutieron de forma significativa sobre los niveles
de salud de la poblacién y en la gestion del sistema.

El Sistema Unico de Salud cuenta con dos sectores:

. Sector Publico: El sector publico es de
acceso universal, estd financiado con
fondos fiscales y cuenta con tres niveles de
gestién. El Sistema Unico de Salud tiene
servicios publicos propios y contrata parte
de los servicios privados especializados y
hospitalarios.

. Sector Privado: Estd formado por
operadores de planes y seguros privados de
salud prepagos con cobertura del 25% de la
poblacién y por servicios privados a los que
se accede por pagos directos de bolsillo .

El Ministerio de Salud de Brasil es el érgano del Poder
Ejecutivo Federal, responsable de la organizacién y
elaboracién de planes y politicas publicas orientadas
a la promocion, prevencién y asistencia en salud
de los brasilefios. El Ministerio ademéas debe
disponer de condiciones para la proteccion y la
recuperacion de la salud de la poblacién, reduciendo
las enfermedades, controlando las dolencias
endémicas, parasitarias y mejorando la vigilancia
en salud, brindando de esta manera mas calidad de
vida al pueblo brasilefio. La misién del Ministerio
de Salud es promover el acceso a la salud a toda la
poblacién mediante la integracién y la construccién
de alianzas con los érganos federales, las Unidades
de la Federacién, los Municipios, la iniciativa privada
y la sociedad, contribuyendo con la mejoria de la
calidad de vida y con el ejercicio de la ciudadania.
(Ministerio de Salud de Brasil, 2017)

1.3.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En 1997 se cre6 el portal web brasilefio “ComprasNet”,
el cual funciona como un canal de informacién sobre
compras Y licitaciones. El mismo fue relanzado en el
mes de enero del afio 2000 con el fin de transformarlo
en un portal efectivo de compras del Gobierno a
nivel federal, utilizando como institucion la subasta
inversa. Un drgano central ejerce la supervision
normativa de las actividades de compra, contratacién
y administracién de “ComprasNet”. La mayoria de
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los Estados han optado por la utilizacién del sistema
de la administracién federal en lugar de desarrollar
sistemas propios para la operacién de las subastas. La
compra publica en Brasil se encuentra normada bajo
la Ley No. 8666 aprobada por el Congreso Nacional
el 21 de junio de 1993.

La principal caracteristica de la compra publica
brasilefia es el empleo de las subastas inversas
electrénicas. Se trata de una competencia entre los
oferentes que transcurre en tiempo real, al estilo
de los remates mas popularmente empleados; sin
embargo, en este caso la competencia es a la baja
del precio. Este procedimiento de compra comenzé a
aplicarse en Brasil a partir del afio 2000.

En Brasil se ha dado relevancia a la participacion
en la contratacién publica de las pequefas y
medianas empresas, en las cuales se concentra
aproximadamente el 70% del personal ocupado
y generan el 20% del PIB brasilefio. En 2007 se
dicté un decreto federal sobre PyMEs que entre
otras cosas contemplaba®:

J Exclusividad en las contrataciones publicas
de bienes, servicios y obras por un valor de
hasta 80 mil reales.

. Preferencia para las PyMEs en caso de
paridad en las licitaciones.

. La posibilidad de que las PyMEs sean
subcontratadas por empresas de mayor
tamafio ganadoras de licitaciones publicas
hasta por un 30% del valor total del contrato.

1.3.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA PUBLICA
DE MEDICAMENTOS

De acuerdo con Tolentino Silva (2009), la Politica
Nacional de Medicamentos en Brasil tiene como
propdsito  garantizar la  seguridad necesaria,
eficacia, calidad, la promocién del uso racional
de medicamentos y el acceso de la poblacién a
aquellos medicamentos considerados esenciales. Las
directrices que orientan esta politica estan dirigidas a:
i. La aprobacién de medicamentos esenciales, la
reglamentacion sanitaria de medicamentos.
ii. La reorientacion de la asistencia farmacéutica.

5. Ver mas en: http://www.derecho.usmp.edu.pe/itaest2011/
Avrticulos_estudiantiles/022011_Referencia_de_las_contrataciones_
del_Estado_en_America_Latina.pdf
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ii. La promocién del uso racional de
medicamentos.

iv. El desarrollo cientifico y tecnolégico.

V. La promocién de la  produccién de
medicamentos.

vi.  La garantia de la seguridad, eficacia y calidad
de los medicamentos.

vii.  Eldesarrollo y formacién de recursos humanos.

El acceso a los medicamentos en Brasil engloba
ciertos pardmetros, entre los cuales se puede
mencionar la prestacién de servicios publicos y
privados desde unidades de atencién primaria a los
de alta complejidad. En el perfil epidemiolégico
de Brasil constan enfermedades tipicas de paises
en desarrollo y patologias caracteristicas de paises
desarrollados, asi son prevalentes las enfermedades
crénico degenerativas (hipertension, diabetes, cancer,
etc.), enfermedades infecciosas y parasitarias (célera,
dengue, malaria, SIDA, etc.) y la morbimortalidad
asociada a la violencia (homicidios, accidentes del
transito, etc.). Durante los Gltimos 13 afos, Brasil ha
adoptado una politica industrial para los productos
médicos y de salud. El objetivo es integrar las
politicas publicas tanto del Ministerio de Salud como
del Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
y coordinar la accién en varios Ministerios para
estimular el desarrollo tecnoldgico. El fortalecimiento
de la capacidad interna brasilefia en la produccién de
ingredientes farmacéuticos activos (API); por ejemplo,
tiene como objetivo ayudar a reducir los precios de
productos estratégicos dentro del sistema de salud.
Estos incluyen tecnologias para el VIH / SIDA, asi como
las ENT, tales como medicamentos oncoldgicos.

Segun Vianna, Leonardos, y Kasznar (2015), el mercado
de medicamentos en Brasil esté totalmente regulado.
El organismo regulador en materia de precios es la
Cémara de Regulacién de Mercado de Medicamentos
(CMED), el cual es un organismo interministerial
creado el afio 2003 y cuya Secretaria Ejecutiva esta en
manos de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). La CMED tiene el objetivo de establecer
normas de regulacién para el sector farmacéutico y
promover la asistencia farmacéutica a la poblacién,
por medio de mecanismos que estimulen la oferta
de medicamentos, la competitividad del sector y la
estabilidad de precios, asegurando la proteccion
de los intereses de los consumidores. Asi, es
responsabilidad de la CMED definir los precios
maximos, los incrementos anuales maximos 'y
garantizar que la industria farmacéutica cumpla con
estas determinaciones.
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El Programa de Farmacias Populares pone adisposicién
de la poblacién un total de 112 medicamentos con
descuentos de hasta el 90% respecto al precio de
mercado. Ademas, los medicamentos indicados para
el tratamiento de la hipertensién, la diabetes y el
asma son gratuitos.

De acuerdo con el Ministério da Saude (2001), la
politica farmacéutica plantea un macroproceso
de asistencia, en el que el abastecimiento y la
compra de productos farmacéuticos esenciales
estdn descentralizados; por otra parte, la compra
centralizada se lleva a cabo en situaciones especiales y
estd enmarcada en las siguientes tres consideraciones
de indole epidemioldgica:

. Condiciones de salud que sean consideradas
como problemas de salud publica, las cuales
afecten a grupos de riesgo y cuya estrategia de
control se base en grupos de riesgo.

J Condiciones de salud que afectan a un nimero
pequefo de personas y cuyo tratamiento tiene
caracter permanente y requiere el uso de
medicinas de alto costo.

. Condiciones de salud que requieren el uso de
medicamentos no disponibles en el mercado.

Igualmente, dentro del proceso de adquisicién
centralizada se consideran otros factores como
la disponibilidad de recursos financieros, costo
- efectividad y el impacto sobre la prevalencia e
incidencia de las condiciones de salud.

Para realizar la adquisicion de medicamentos
primero se establece una selecciéon de aquellos
que permitan brindar las mejoras terapéuticas de
la poblacién que necesita con mas urgencia y de
esta forma se atienden todas las necesidades de
la poblacién. La seleccion de medicamentos se
realiza bajo los siguientes pardmetros:

. La  observacion de una  comisién
permanente de profesionales de la
salud, con conocimientos especializados,
criterios de esencialidad, calidad y eficacia
comprobada.

. Deben constar todos los medicamentos
que se utilizardn en los servicios de salud
incluidos los medicamentos suministrados
por el Ministerio de Salud.

. Se debe tomar en cuenta el perfil
epidemiolégico local y posibilitar la atencién
de los principales problemas de salud.

A través de procesos de Licitaciones se realiza la
seleccién del proveedor, este deberd realizar la
entrega de los medicamentos en las entidades de
salud presentando la documentacién solicitada
especificando la cantidad entregada por lotes de
cada farmaco, asi como la presentacién comercial,
forma farmacéutica, concentracién, condiciones
de almacenamiento. El medicamento debe ser
entregado en embalaje original en perfecto estado,
sin signos de violacion, sin adherencia al producto, sin
humedad, sin insuficiencia de contenido identificado
en las condiciones de temperatura requerida en
la etiqueta, y el nimero de registro emitido por la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

En la actualidad, el Departamento de Productos
Farmacéuticos y de Salud (DAF) 1, vinculado a la
Secretaria de Ciencia, Tecnologia y Productos de
Salud (SCTIE / MS), es el organismo encargado de la
ejecucion de NMP a través de una amplia gama de
actividades, distribucion, uso y gestion de servicios
farmacéuticos. El transporte de los medicamentos
debe realizarse mediante un portador autorizado
y tomando en cuenta la cadena de frio en caso de
ser necesario.

Brasil ha adoptado una politica industrial para
los productos médicos y de salud, el objetivo es
integrar las politicas publicas tanto del Ministerio
de Salud como del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién y coordinar la accién
en varios Ministerios para estimular el desarrollo
tecnolégico. El fortalecimiento de la capacidad
interna brasilefia en la produccién de ingredientes
farmacéuticos activos (API), porejemplo, tiene como
objetivo ayudar a reducir los precios de productos
estratégicos dentro del sistema de salud. Estos
incluyen tecnologias para el VIH / SIDA, asi como
las ENT, tales como medicamentos oncoldgicos
(ADIS, Pharmaceutical Policy in Countries with
Developing Healthcare Sistems, 2017).

1.3.2.1 LICITACIONES

Segun Mata Diz y Del Nero (2003), en la Ley N°.
8.666/93 se establece cinco modalidades de
licitacion, el valor estimado para la contratacion es
el factor principal para seleccionar la modalidad
pertinente. A excepcién de una subasta, cuyos
valores son méas grandes. Las modalidades de
licitacion son las siguientes:

o La concurrencia.

xd



La toma de precios.
La invitacion.

El concurso.

La subasta

Las modalidades de licitacion tienen caracteristicas
propias, destindandose a determinados tipos de
contratacion.

1.3.2.1.1 CONCURRENCIA

Esta modalidad de licitacion es realizada bajo una
amplia publicidad, con el objetivo de asegurar
una participacién masiva de todos los interesados
posibles que cumplan con los requisitos
establecidos en el instrumento convocatorio. Esta
modalidad aplica para contrataciones de gran
monto o gran valor, en el caso de la adquisicion de
bienes y servicios que no sean de ingenieria para
montos superiores a los $R 650.000, no se exige
un registro previo o registro de interesados en el
pliego de condiciones, el cual debe ser publicado
con un plazo minimo de treinta dias contados entre
la publicacién y el recibimiento de las propuestas.

1.3.2.1.2 TOMA DE PRECIOS

Esta modalidad de licitacién se realiza entre los
interesados previamente registrados o con los que
cumplan los requisitos para el registro hasta el
tercer dia anterior a la fecha del recibimiento de las
propuestas. Esta modalidad es utilizada para realizar
adquisiciones de montos inferiores a los establecidos
en la modalidad de concurrencia. La finalidad es hacer
que la licitacién sea mas concisa y rapida, la principal
diferencia entre la toma de precios y la concurrencia es
la existencia de la acreditacion previa de los licitantes
a través de los registros catastrales, en esta modalidad
el plazo sera de quince dias entre la publicacion y la
fecha fijada para el recibimiento de las propuestas. En
caso que en el procedimiento se adopte considerar
uno de los criterios permitidos por la ley; como por
ejemplo, los criterios de “mejor técnica” o de “técnica
y precio”, el plazo sera de treinta dias.

El plazo de publicacién de este proceso es 15 dias
después de la calificacién de ofertas, la publicacion se
dara a conocer en medios oficiales y en el periédico
de gran circulacién.

1.3.2.1.3 INVITACION

Se realiza entre los proveedores especializados en el
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ramo o actividad que trata el objeto de la licitacion,
son elegidos e invitados por la Administracion.
Esta modalidad es considerada como la menos
compleja, la Administraciéon elige a quienes invitar
entre los posibles proveedores interesados estén o
no registrados. El anuncio de la licitacién debera ser
realizada mediante una invitaciéon en el cuadro de
anuncios del érgano o de la entidad, el cual debera
estar ubicado en un lugar de amplia divulgacién.
Para que una contratacién sea posible, se debera
al menos tener tres propuestas validas, las cuales
cumplan con las condiciones estipuladas en el
pliego de condiciones. En caso de no tener las tres
propuestas vélidas se debera repetir la invitacion
(salvo limitaciones del mercado o desinterés de los
invitados).

1.3.2.1.4 SUBASTA ELECTRONICA

De Acuerdo con el Ministerio de Salud de Brasil
(2006), la subasta electronica es un método
establecido en base a normas y procedimientos de
licitaciones, la subasta electrénica es un medio para
la adquisicién de bienes a través de la utilizacién
de medios electrénicos. Esta metodologia de
licitacion garantizard la igualdad de oportunidades
para los licitantes, y seleccionara la propuesta més
ventajosa para la administracién y la promocioén del
desarrollo nacional.

Segunelarticulo3de laLeyNo.8666,losfuncionarios
publicos tienen prohibido admitir, prever, incluir o
tolerar en las bases de convocatoria, cldusulas o
condiciones que comprometan, restrinjan o frustren
su caracter competitivo y establezcan preferencias
o distinciones en razén de nacionalidad, sede
o domicilio de los licitantes, o de cualquier otra
circunstancia irrelevante o no conforme con el
objetivo especifico del contrato. Asi también, esta
prohibido establecer tratamientos diferenciados
de naturaleza comercial, legal, laboral, o cualquier
otra entre empresas brasilefias y extranjeras,
inclusive en lo que se refiere a moneda, modalidad
o lugar de los pagos, aun cuando estén envueltas
financiaciones de Agencias Internacionales.

1.3.2.2 DESCRIPCION DEL
LICITACION

PROCESO DE

Segin Mata Diz y Del Nero (2003), para realizar
una adquisicion de bienes el Estado primero debe
analizar la necesidad publica de estos bienes, una
vez analizada la necesidad lleva acabo algin tipo
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de licitacién con el fin de seleccionar un contratante
particular. Los requisitos para la contratacion de obras
o servicios son los siguientes:

. Solicitud expresa del sector interesado, con
indicacion de su necesidad.
. Aprobacién de la autoridad competente para

inicio del proceso licitatorio, debidamente
motivada y analizada bajo los criterios de la
oportunidad, conveniencia y relevancia para
el interés publico.

. Estimativa del valor de la contratacién,
mediante comprobada investigacion de
mercado.

o Indicacién de recursos presupuestarios para
hacer frente al gasto.

. Verificacion de la adecuacion presupuestaria

y financiera, en conformidad con La Ley de
Responsabilidad Fiscal, cuando fuera el caso.

J Definicién de la modalidad y del tipo de
licitacion.

Si las entidades gubernamentales desean realizar
compras publicas se exige, ademas:

o La adecuada caracterizacion del objeto vy
la indicacién de recursos presupuestarios
necesarios para la adjudicacion.

Una vez constatadas las condiciones por parte de
los agentes publicos responsables, se dara inicio a
una etapa externa que se desglosa en las siguientes
fases:

. Anuncio del pliego de condiciones, en el cual
se especifican el servicio, obra o bien el cual
se va a licitar, redactado por la Administracién
Publica.

. Oferta o presentacién de las propuestas, es
presentada por los oferentes interesados
apegados a las exigencias establecidas en el
pliego.

. Habilitacion (acreditacion), es el conjunto de
condiciones que seran observadas por los
proveedores que participaran el proceso de
compra publica.

. Seleccion y Clasificacion de las propuestas, en
esta etapa las propuestas son ordenadas en
funcion a las ventajas que cada una ofrece.

o Homologacién 'y  Adjudicacién, donde
el organo competente elige entre los
proveedores que se han presentado el mas
conveniente.

En el sistema de contrataciéon los proveedores
deben estar registrados, el sistema mantiene
registro de la participaciéon y cumplimiento de los
impuestos.

1.3.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Segln Mata Diz y Del Nero (2003) en los procesos
de licitacion se pueden aplicar tres modalidades de
sanciones:

o Irregularidad: La cual no incide en el
proceso de licitacién como por ejemplo la
ausencia del nimero de érdenes de compra
en un requerimiento.

o Anulabilidad: Esta surgird cuando hubiese
una incidencia a los proveedores, tal como
se encuentra establecido en la Ley. (ofensa a
la tutela de interés privado).

o Anulabilidad propiamente dicha: Ofensa a
la tutela de interés publico.

En cuanto a la farmacovigilancia en la adquisicion
de medicamentos, de acuerdo a Aldana Bula (2006),
desde el afio 2001 Brasil cuenta con un programa de
monitorizacion de Uppsala. Desde susinicios, el ANVISA
ha expedido cerca de 50 alertas nacionales y traducido
290 alertas internacionales. Para el fortalecimiento
del reporte se ha puesto en marcha un programa de
farmacias notificadoras y uno de hospitales centinelas
con la vinculaciéon de 104 hospitales y 1655 farmacias,
respectivamente. La evolucién del programa brasilefio
ha permitido la realizaciéon de 8 investigaciones
epidemioldgicas formales. Para el desarrollo de
capacidades y divulgacién de informacién, la entidad
ha traducido al portugués los principales documentos
de la OMS sobre el tema.

1.3.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Segun Chama Borges, Garcia Serpa, Magarinos Torres,
y Wettermark (2017), entre los afios 2006 a 2013 el
Gobierno federal adquirié casi 23 mil millones de
unidades de medicamentos correspondientes a 15
diferentes grupos de medicamentos principalmente
anatémicos y 90 grupos terapéuticos diferentes.
El gasto total de medicamentos fue de USD 14.7
mil millones. Durante este periodo se adquirieron
farmacos cardiovasculares, los que representaron
la mayor proporciéon de los volimenes de compra,

Kl
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mientras que los farmacos para el tratamiento de
enfermedades infecciosas tuvieron una reduccién. En
Brasil se utiliza el banco de precios, sistema con el cual
se adquieren principalmente farmacos cardiovasculares
y medicamentos inmunomoduladores mismos que a
partir del 2010 representaron un tercio del total de la
compra de medicamentos.

De acuerdo con informacién del Mercado Comtin del
Sur (MERCOSUR), Brasil ya cuenta con un modelo de
compra centralizada de medicamentos el cual le ha
permitido ahorrar recursos publicos, desde el afio 2010
se ha ahorrado R$ 1.3 mil millones, lo que equivale a
USD 405.5 millones. Los medicamentos adquiridos
de forma centralizada son los que representan un
mayor impacto, los gastos en medicamentos que son
adquiridos a través del Sistema Unico de Salud (SUS)
ascendieron a R$12.66 mil millones en el afio 2014, sin
contar la inversién de los Estados y Municipios. De ese
importe R$ 8.2 mil millones se gastaron en compras
centralizadas.

‘ 1.4 CHILE

La Reforma de Salud del 2002 establece distintas
modalidades de gestién y fortalecimiento a
la participaciéon ciudadana, bajo el principio
de la separacion de funciones entre rectoria,
aseguramiento (agregacién de riesgos y compra)
y prestacién de servicios. La ley 19966, conocida
como Ley AUGE (Acceso Universal con Garantias
Explicitas), establece un plan de salud de carécter
obligatorio para las instituciones prestadoras de
salud, sean estas indistintamente del sector privado
o publico. Otorga también garantias explicitas
con respecto al acceso, a la oportunidad, a la
calidad de la atencién y a la proteccién financiera
de la poblacién. Asi mismo, considera cobertura
con financiamiento publico para los afiliados del
Fondo Nacional de Salud (FONASA) calificados
como indigentes o pertenecientes al tramo con el
menor nivel de ingresos. (Instituto Suramericano
de Gobierno en Salud, 2012)

Por su parte, el Ministerio de Salud de Chile tiene
el rol de formular y fijar las politicas de salud

el

que se desarrollan dentro del territorio nacional;
contribuye para elevar el nivel de salud de la
poblacién; desarrollar armoénicamente los sistemas
de salud, centrados en las personas; fortalecer
el control de los factores que puedan afectar la
salud y reforzar la gestiéon de la red nacional de
atencion. Todo ello para acoger oportunamente
las necesidades de las personas, familias vy
comunidades, con la obligacién de rendir cuentas
a la ciudadania y promover la participaciéon de
las mismas en el ejercicio de sus derechos y sus
deberes. (Ministerio de Salud de Chile, 2017)

1.4.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS®

Segun el portal web “Chile Compra”, la compra
publica se moderniza a partir del afio 1994 en
donde se crea una innovadora idea de “Chile
Compra”, esto inicia en la Comisién Nacional de
Etica Publica y se concreta en 1998 en el Comité
Interministerial de Modernizacién del Estado. En
1999 se presenta el proyecto de Ley de reforma
al sistema de compras publicas y se implementa
la primera versién de plataforma, la cual consistia
en una pizarra electrénica. “Chile Compra”
nace con la misién de convertirse en un sistema
transparente, eficiente y accesible el cual cree
igualdad de oportunidades de participacién para
empresas de todos los tamanfos.

En el afio 2003 deja de funcionar la Direccién de
Aprovisionamiento del Estado (DAE) y nace la
Direcciénde Comprasy Contratacién Publica (Chile
Compra). Luego de una evaluacién y redisefio del
modelo, entra en vigencia la Ley de Compras
Publicas y se crea la primera versién del mercado
electrénico. Comienza la incorporacion masiva de
compradores publicos del Gobierno central y del
sector salud, asi como de proveedores del Estado.
Con esta Ley se cred la institucionalidad necesaria
para velar por la transparencia y la eficiencia de las
compras, preservar la igualdad de competencia
y garantizar los derechos de los participantes.
La Ley contemplé asimismo la creacién de un
reglamento robusto y extenso, con sus normas de
procedimiento y de transparencia.

En los afios 2004-2005 se implementa la tercera

6. Ver informaciéon en:

. http://www.chilecompra.cl/que-es-
chilecompra/
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version de la plataforma transaccional en la cual
el proceso de compras es digital. En estos afios se
da los siguientes avances en cuanto a contratacion

publica:

o Entra en vigencia el Reglamento de la Ley
de compras.

. ImplementaciéndelTribunal de Contratacion
Publica.

o Creacion del Registro Oficial de Proveedores
del Estado (Chile Proveedores).

. Incorporaciéon gradual al sistema de compras

publicas por parte de los Municipios y
Fuerzas Armadas.

En los afios 2007 y 2008 se realiza las siguientes
mejoras:

. Implementaciéon de la cuarta versiéon de
la plataforma con la creacién de www.
mercadopublico.cl.

. Implementaciéon del sitio informativo www.
chilecompra.cl.
. Consolidacién del catélogo electrénico de

convenios marco Chile Compra Express.

Entre los afilos 2009 y 2012 se consolida el sistema
y nace la plataforma de inteligencia de negocios en
www.analiza.cl en el cual se promueve las compras
publicas sustentables. Por su gran capacidad de
compra que supera el 3.5% del PIB, el Estado
puede generar incentivos competitivos a las
empresas que ofrecen productos que consideren
aspectos ambientales y sociales, ademés de los
econdmicos.

En estos Ultimos afios se ha creado el Observatorio
“Chile Compra” el cual se encarga de promover
mayores niveles de probidad y buenas practicas
de compra publica en las entidades del Estado.
Asi también, busca lograr mayores niveles de
inclusién y participacion de las micro y pequefias
empresas.

De acuerdo a la Ley No. 19886 de Compras
Publicas y Reglamento, dado por el Gobierno
de Chile (2003) se crea dos instituciones y dos
sistemas para cumplir con sus caracteristicas de
eficiencia, transparencia y ahorro. La Ley crea
asimismo el Sistema de Compras Publicas, www.
chilecompra.cl, administrado por la Direcciéon
de Compras Publicas, en el que los organismos
publicos deben cotizar, licitar, contratar, adjudicar

y desarrollar sus procesos de adquisiciéon. Por
Ultimo, esta normativa contempla la creacién
del Registro Electrénico Oficial de Proveedores
del Estado, Chile Proveedores, que permite una
reduccion en los costos de transaccién al mantener
en un sblo lugar todos los antecedentes legales y
comerciales de los proveedores de manera Unica
y simplificada.

1.4.1.1 ENTIDADES = CREADAS POR LA
CONTRATACION PUBLICA
o Direcciéon de Compras y Contratacién

Pablica._ Es la entidad encargada de
asesorar a los organismos publicos en la
planificaciéon y gestiéon de sus procesos
de compra y de administrar el sistema
de compras publicas y demas sistemas
electréonicos. Ademas, es responsable de la
creacion, administracién y actualizacién de
Chile Proveedores y el Registro Electréonico
Oficial de Proveedores.

. Tribunal de Contratacion Puablica. Es
la entidad encargada de garantizar la
transparencia e igualdad en los procesos de
contratacion.

1.4.1.2 SISTEMAS DE CONTRATACION PUBLICA

1.4.1.2.1 SISTEMA ELECTRONICO DE
COMPRAS PUBLICAS

Este sistema electronico es de acceso publico
y gratuito, mismo que es administrado por la
Direcciéon de Compras y Contrataciéon Publica.
Todos los organismos del Estado regulados por
la Ley de compras publicas, tienen la obligacién
de informar en este sistema todos sus procesos
de compras de bienes, salvo excepciones
contempladas en la misma norma.

1.4.1.2.1.1 ENTIDADES PUBLICAS
CONTRATANTES

Gobierno Central.

Gobiernos Regionales.

Intendencias.

Gobernaciones.

Municipios.

Fuerzas Armadas y de Orden y Seguridad
Pdblica.

Contraloria General de la Republica.

O O0OO0OO0OO0OOo

o
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Congreso Nacional.
o Ministerio Publico.

o

1.4.1.2.1.2 BENEFICIOS PARA LAS ENTIDADES
DEL ESTADO

o Contar con un marco normativo para guiar sus
compras.

o Incorporarse a los cambios que implican las
Tecnologias de Informacion: se permite a los
Organismos publicos cotizar, licitar y contratar
por medios electrénicos. Es un cambio
significativo, porque pasan a ser usuarios de un
mercado electrénico sin que deban construir
su propio sistema.

o Modernizar su gestion de abastecimiento
gracias a una adecuada planificacion de
compras.

o Ahorros en los costos de la gestidon, lo
que implica ahorros de tiempo por la
tecnologizacidon de los procesos. Se estima
que el incremento en los niveles de eficiencia,
productividad y rapidez permite lograr ahorros
para el Estado cercanos al 5% anual sobre el
monto total de las compras publicas.

o Aumento de la competencia por acceso a
mayor cantidad de Proveedores.

o Aumento en la calidad de los productos
y servicios asociados al aumentar la
competitividad de la produccién y comercio
nacional.

1.4.1.2.1.3 OBLIGACIONES PARA LAS
ENTIDADES DEL ESTADO

o Compromiso total de la Institucién con el
cambio cultural que significa la normativa de
compra publica.

o Realizar una adecuada planificacién de las
compras con un respeto a los plazos, que
permita la competencia de los Proveedores,
garantizando asi el ahorro y la transparencia en
los procesos.

o Capacitarse en el uso de nuevas tecnologias,
para utilizar de manera adecuada el Sistema de
Compras Publicas.

1.4.1.2.2 REGISTRO ELECTRONICO OFICIAL
DE PROVEEDORES DEL ESTADO

En este sistema se puede inscribir todas las personas
naturalesyjuridicas, chilenasy extranjeras presentando
todos sus antecedentes legales y comerciales de
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manera Unica y simplificada. Este sistema permite
evaluar antecedentes de proveedores sin solicitar
multiples certificados adicionales y asi realizar
licitaciones sin papel.

El mercado de las compras publicas abarca
aproximadamente el 8% del PIB, lo que significa que
cada 15 segundos hay una nueva oportunidad de
negocio para las empresas del pafis. Los proveedores
acceden a un mercado abierto, transparente y
competitivo con reglas claras que benefician
particularmente a la pequefa y mediana empresa.

1.4.1.2.2.1 BENEFICIOS PARA LOS
PROVEEDORES DEL ESTADO

o Disminuyen los costos de transaccién al
permitir el uso de medios electrénicos.

o Las bases y términos de referencia estan a
disposicion de los Proveedores y ciudadania
gratuitamente en el sitio www.chilecompra.cl,
asi como las actas de apertura y adjudicacion
de los procesos.

o Se garantiza un debido proceso al estipularse
los principios basicos de la licitacion publica:
libre concurrencia de los oferentes al llamado,
ya que el llamado publico debe realizarse
a través de www.chilecompra.cl y se debe
incentivar la competencia y participacion,
evitando las descalificaciones de oferentes.

o Los plazos minimos entre la publicacion y
el cierre de recepcién de ofertas se fijan
atendiendo al monto y la complejidad de la
adquisicion. Van desde las 48 hrs a cinco dias
para cotizaciones menores a 100 UTM, de 5 a
10 dias para las licitaciones iguales o menores
a 1.000 UTM, hasta plazos de 10 a 20 dias
para las licitaciones mayores a 1.000 UTM, sin
perjuicio de los plazos que se estipulen en los
Tratados de Libre Comercio suscritos por Chile
(Decreto N° 1562 de 2005 del Ministerio de
Hacienda).

o Igualdad ante las bases que rigen el contrato: se
garantiza un trato igualitario a los proponentes
y la no discriminacién arbitraria.

o Sujecién estricta a las bases de licitacion: se
trata de procesos formales que garantizan y
dan certeza juridica a todos los competidores.
Existen normas, hitos o etapas que deben
respetarse por los competidores y que el
sistema de informacién acredita y respalda
indubitadamente, por ejemplo, la Apertura
Electrénica. Las bases deben establecer con
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claridad el requerimiento y el proceso licitatorio
asi como los criterios de evaluacion.

1.4.1.2.2.2 OBLIGACIONES PARA LOS
PROVEEDORES DEL ESTADO

o Obligaciéon de registrarse en Chile Compra,
de manera gratuita, para poder adjudicarse
algin contrato del Estado y participar en los
procesos de compra. Los Proveedores inscritos
en ChileProveedores, el registro electrénico
oficial de Proveedores, deberan cancelar una
tarifa, que varia segun el tamano de la empresa.

o Sélo debe tener una conexidon a internet y
una direccidon de correo electrénico donde le
puedan llegar los avisos del Sistema.

o Participar del cambio cultural que significa el
uso de nuevas tecnologias.

1.4.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA PUBLICA
DE MEDICAMENTOS

Segun la Fiscalia Nacional Econdmica (2014), el
Estado es considerado como el comprador mas
relevante de medicamentos al igual que otras
entidades sujetas al régimen de contratacion
publica, estos procedimientos de adquisicion se
los realiza a través de licitaciones, las cuales son
gestionadas a través de:

o La Central Nacional de Abastecimiento
(CENABAST), institucién publica
dependiente del Ministerio de Salud de
Chile (MINSAL) organiza los procesos de
compra en un nivel central para efectos de
consolidar la demanda y luego suministrar
los medicamentos a las Entidades del
Servicio Nacional de Servicios de Salud, la
Atencién Primaria de Salud (APS) y otros
prestadores del sector publico.

. Los propios establecimientos para hacer
frente a sus necesidades, como érganos
de la administracion, sometiéndose a
la normativa pertinente sobre compras
publicas.

En total mas de 500 entidades de salud en el
pais programan sus necesidades de farmacos, el
objetivo de obtener una cantidad referencial de
compra es poder acceder adescuentos en el precio
y conocer las cantidades necesarias para poder
atender a los requerimientos de los Programas
del Ministerio de Salud. Las Entidades de Salud

programan sus requerimientos en base a una
canasta, que para 2015 fue de 1501 productos. En
tanto, el proceso de compra a partir del afio 2016
corre en forma paralela con el fin de maximizar los
tiempos en los procesos licitatorios.

Las entidades pUblicas demandan via portal web o
por oficio la compra de un determinado producto
y son quienes deben efectuar directamente el
pago a los proveedores; sin embargo, es preciso
sefalar que en la mayor parte de los casos quien
mandata la compray esté autorizado para efectuar
el pago es la Subsecretaria de Salud Publica,
el Servicio de Salud o las Municipalidades, a
través de la correspondiente Division Financiera,
Departamento de Salud o Corporacion
Municipal segin corresponda. El inicio de este
ciclo es informado por la maxima autoridad de
CENABAST, quien a su vez recibe posteriormente
el mandato de compra por parte de la Direccién
del establecimiento.

En el listado de requerimientos se verifica que
existen 758 medicamentos’, segun el portal web
“Mercado Publico” el Estado puede adquirir
medicamentos a través del catdlogo de convenios
marco, licitacién publica, licitacién privada o trato
directo, en conformidad a la Ley de Compras y su
Reglamento.

Segun el Ministerio de Salud de Chile (2004), en la
Politica Nacional de Medicamentos dentro de sus
lineas estratégicas se considera la actualizacion de
las normas y procedimientos para la gestion del
suministro de los medicamentos y otros insumos,
en los ambitos de la planificacion, la demanda, la
programacion de las adquisiciones, la negociacion
de precios y la distribucion de los mismos.

1.4.2.1 ASPECTOS ECONOMICOS EN UNA
LICITACION

1. Para poder mantener la licitaciéon dentro del
presupuesto, a cada producto se le definira
un valor o monto méaximo a adjudicar, que
corresponde al monto promedio que se ha
pagado histéricamente por dicho producto.

7. Ver en: http://www.cenabast.cl/canasta-de-productos-2017/
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Cualquier oferta sobre este monto sera
rechazada.

2. En caso de que las ofertas superen el
presupuesto disponible, la comisidon
podréd adjudicar aquellas lineas que sean
mas importantes para el proyecto y dejar
desiertas aquellas que tengan un menor
grado de relevancia.

3. El Departamento de Salud bajo ningln
término pagara intereses, reajustes, multas,
fletes y/o cualquier partida adicional que
recargue el precio ofrecido. Si el oferente
al cotizar, incluye alguna cldusula que
considere algin cobro adicional al precio
la oferta se considerard automaticamente
fuera de bases.

4. La presentaciéon de la cotizacién por parte
de los proveedores significa la aceptacion
de todas y cada una de las clausulas
indicadas en estas bases; es decir, cualquier
error en el valor de la cotizacion serad de
exclusiva responsabilidad del oferente.

5. El oferente deberad contemplar todos los
riesgos, contingencias y demas factores
o circunstancias que puedan afectar el
monto de su propuesta econdmica.

6. Los precios ofertados regirdn por toda
la duracién del contrato. El no despacho
de las ordenes de compra aludiendo
a diferencias de precio facultard al
Departamento de Salud para hacer efectivo
el cobro inmediato de las garantias que
estén comprometidas con el contrato.

7. Las ofertas seran ingresadas directamente
en el portal www.mercadoulblico.cl, en
moneda nacional (peso chileno) y en
valores netos.

8. Ante divergencias entre el precio ofertado
en el portal y el sefalado en documentos
adjuntos, prevalecera el primero de ellos.

1.4.2.2 OBLIGACIONES DE LOS PROVEEDORES

El proveedor que sea adjudicado al momento de
recibir la orden de compra en el portal de “Chile
Compras” deberad despachar los medicamentos
de acuerdo a los siguientes puntos. Esto deberd
respetarse con cada orden de compra emitida
mientras dure el contrato.

2.4.2.2.1 GENERALIDADES

. La oferta de los farmacos requeridos

o

deberd cefirse a las descripciones vy
especificaciones sefialadas en las presentes
bases.

Los “medicamentos” deberan cumplir con
el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos.

Los productos deberan tener Registro
Sanitario vigente otorgado por el I.S.P o
contar con su autorizacion.

El Departamento de Salud Municipal no
recibird medicamentos que a la fecha de
entrega en el establecimiento les reste una
vigencia inferior a 9 meses.

No se aceptardn farmacos dafados por
transporte o almacenamiento, o que no
cumplan con lo dispuesto en las presentes
Especificaciones Técnicas.

En relacién al transporte y distribucién de
medicamentos se debe dar cumplimiento a
la Norma General Técnica N°147.

1.4.2.2.2 CARACTERISTICAS Y CALIDAD
DE LOS MEDICAMENTOS

El proveedor debera indicar en |a linea de oferta:

Nombre de marca o fantasia del producto y/o
Principio(s) activo(s).

Dosis del (los) principio(s) activo(s) presente(s).
Forma farmacéutica.

Empaque.

Plazo de entrega (en dias hébiles).

Precio neto unitario.

Fecha de vencimiento.

1.4.2.2.3 ENVASE Y ROTULACION DE LOS
MEDICAMENTQOS

Los envases, empaques multiples y rétulos
deberdn corresponder a lo estipulado en
los respectivos registros del Instituto de
Salud Publica y cumplir con lo dispuesto
y lo autorizado por el Registro Sanitario
correspondiente.

Las unidades ampollas, frascos y frasco/
ampolla deberan estar rotuladas con etiquetas
impresas en idioma espafiol, con cédigo
de barras, la que deberd contener toda la
informacién  correspondiente  al  registro
sanitario del ISP.

La rotulaciéon debe cumplir con la Norma
Chilena de rotulado para sustancias peligrosas
cuando corresponda.
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1.4.2.3 PROCESO DE UNA LICITACION

Figura No. 2: Proceso de una licitacion de medicamentos en Chile

Consultas y Aclaraciones

Etapas y Plazos

Formas de Presentacion de las Propuestas

Instrumentos de Garantia

Custodia de Documentos

Condiciones de la Recepcion de Antecedentes y Apertura Electronica

Rechazo de las Ofertas Electrénicas

Declaracion de Inadmisibilidad de las Propuestas

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

1.4.2.3.1 CONSULTAS Y ACLARACIONES

Las consultas y/o aclaraciones de los proponentes
deberan ser realizadas a través del foro electrénico del
Sistema de Informacién dentro del plazo establecido.
No seran admitidas las consultas o aclaraciones
formuladas fuera de plazo o por otra via.

El Servicio de Salud realizard aclaraciones de las
preguntas, a través del Sistema de Informacién. Las
aclaraciones formaran parte integrante de las bases,
teniéndose por conocidas y aceptadas por todos los
participantes, aun cuando el oferente no las hubiere
solicitado.

1.4.2.3.2 ETAPAS Y PLAZOS

Las etapas y plazos de una licitacién de medicamentos
es la siguiente:

Tabla No. 3: Etapas y plazos de una licitacion de
medicamentos en Chile

Periodo de publicacién en el Portal
Plazo Cierre de Recepcion

de Oferta

Plazo Recepcion documento
bancario de Seriedad de Oferta
Plazo Acto de Apertura Electrénica

Plazo Preguntas
Plazo Publicacién de Respuestas
Plazo Evaluacién Comision de

Evaluacién
Plazo Adjudicacion

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

Quince (15) dias corridos.

El dia quince (15) después del inicio
de la publicacién

Hasta el dia y hora del cierre de la
oferta

El dia quince (15) después del inicio
de la publicacién

Desde el dia uno (1) al diez (10)
desde el inicio de la publicacion
Desde el dia uno (1) hasta el dia
once (11) después de la publicacion
Veinte (20) dias habiles desde la
Apertura Electrénica

Veinticinco (25) dias hébiles
después de la Apertura Electrénica

%
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1.4.2.3.3 FORMAS DE PRESENTACION DE LAS
PROPUESTAS

Las propuestas deberan ser ingresadas en el portal
web www.mercadopublico.cl, en el plazo previsto
para la presentacion de ofertas.

Se debe presentar en sobre cerrado el “Documento
Bancario de Seriedad de Oferta”. Cada proponente
s6lo podré presentar una Unica oferta, en el caso que
un proponente presente mas de una oferta, sélo sera
evaluada la “"Oferta Base”, rechazdndose las demés.

Los Formularios, Anexos, Certificados u otros, se

ingresa en el portal web indicando el nombre del

archivo que se adjunta a fin de facilitar la evaluacion y

visualizar en forma clara la informacién.

La documentacién requerida sera la siguiente:
1.4.2.3.3.1 PERSONA NATURAL

Adjuntar a su oferta los siguientes documentos:

a) Fotocopia de cédula de identidad.

b) Fotocopia de Iniciaciéon de actividades en

Servicio de Impuestos Internos (S.1.1).

1.4.2.3.3.2 PERSONA JURIDICA

Adjuntar a su oferta los siguientes documentos:

a) Fotocopia del RUT de la empresa.

b) Fotocopia de Cédula de identidad del
representante legal.

c) Certificado de vigencia de sociedad, no mayor
a 90 dias.

d) Fotocopia de Iniciaciéon de actividades en

Servicio de Impuestos Internos (S.1.1).

Tanto para persona juridica y natural no se solicitara
esta documentacion si se encuentran inscritos en el
registro de proveedores.

1.4.2.3.3.3 ANTECEDENTES ADMINISTRATIVOS

Deberad presentar obligatoriamente los siguientes
antecedentes en la carpeta Anexos Administrativos
del portal www.mercadopublico.cl utilizando para ello
los Formularios anexos a las presentes Bases segun
corresponda:

a) Antecedentes Generales y Administrativos del
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oferente. Se requiere el llenado de todos los
campos del formulario segin corresponda.

b)  Declaraciéon Simple de Aceptacion y
Conocimiento de las Bases, Especiﬂcaciones,
Formularios, Anexos, duracién del convenio de
suministro y demas condiciones.

c) Declaracién Simple sobre Inhabilidades e
Incompatibilidades para Celebrar Contratos
con los Organos de la Administracion del
Estado.

1.4.2.3.3.4 ANTECEDENTES TECNICOS

Deberad presentar obligatoriamente los siguientes
antecedentes en la carpeta Anexos Técnicos del
portal web www.mercadopublico.cl, utilizando para
ello los Formularios anexos a las presentes bases,
segun corresponda:

a) Descripcion de la Oferta: Obligatoriamente
debe entregar la Ficha Técnica de cada
Medicamento Ofertado, el Cumplimiento
de las Especificaciones Técnicas que debera
completarse en su totalidad, especificando
claramente los alcances técnicos de su oferta
en virtud del requerimiento, en formato excel.
Debiendo Indicar Costo Neto Unitario, Plazo
Entrega, Politica de Canje, Bioequivalencia
Técnica, Certificaciones y Protocolo de
Refrigeracion, adjuntando los certificados que
se requieran para demostrar cumplimiento
(Politica de Canje, Bioequivalencia, Innovador,
Certificaciones, Protocolos de Refrigeracién).

b) Politica de Canje y Devolucién de
Producto: Debe indicar cudl/es de las
condiciones indicadas en el formulario se
cumpliran en posibles solicitudes de canje.

1.4.2.3.3.5 ANTECEDENTES ECONOMICOS

El valor de la oferta econémica de cada propuesta sera
descargado del portal web Mercado Publico, dichos
valores seran netos (sin IVA). Los precios ofertados no
seran sujetos a reajustes. Las condiciones de la oferta
econdémica deberan tener una vigencia minima de 90
dias corridos a partir de la fecha de apertura de la
propuesta.

1.4.2.3.4 INSTRUMENTOS DE GARANTIA

Seran constituidos mediante documento bancario, el
cual deberé emitirse por una instituciéon de operacion
en Chile pagadero a la vista de caracter Irrevocable,
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su monto debe estar expresado en pesos chilenos
y dirigida a Unidad de Abastecimiento.

1.4.2.3.4.1 GARANTIA DE SERIEDAD DE LA
OFERTA

El proponente deberd adjuntar un documento
bancario, por un determinado monto que sera
pagadero a la vista y de caracter Irrevocable
a nombre del Servicio, cuya glosa serd "Para
Garantizar la Seriedad de la Oferta de la Licitacidn
Publica”.

1.4.2.3.4.2 DEVOLUCION

El documento Bancario de Garantia Seriedad de
la Oferta serd devuelto sin reajustes ni intereses,
ni costo alguno para la entidad de salud y se
efectuara de la siguiente forma:

Oferente = No  Adjudicado._ Dicho
documento serd devuelto por el Servicio
en un plazo de diez dias héabiles contados
desde la notificacién de la Resolucién que
dé cuenta de la adjudicacién de la licitacion.
Oferente Adjudicado._ En caso de que el
proceso de adjudicacién supere la fecha
de vigencia establecida, se solicitard la
renovacion de documento bancario de
Seriedad de Oferta. De no renovarse dicha
garantia, se entenderd por desistida su
oferta.

1.4.2.3.5 CUSTODIA DE DOCUMENTOS

Los documentos acompafados fisicamente, de
caracter mercantil, quedaran bajo la custodia
del Departamento de Finanzas de la entidad de
servicio de salud.

1.4.2.3.6 CONDICIONES DE LA RECEPCION
DE ANTECEDENTES Y APERTURA
ELECTRONICA

La apertura electrénica de las ofertas presentadas
a través del Sistema de Informacién se realizara en
el plazo previsto en las presentes bases.

Se deja expresamente establecido que, frente a
situaciones técnicas que afecten la plataforma
electrénica del portal Mercado  Publico,
impidiendo la apertura electrénica, el Servicio
de Salud estard facultado para interrumpir la

continuidad administrativa del proceso y disponer
su prosecucién hasta 48 horas siguientes al cierre,
previa certificaciéon del Portal de la Direccion de
Compras Publicas.

Una vez concluida la verificacién de todas y cada
una de las ofertas subidas al portal de www.
mercadopublico.cl se procederd a efectuar Acto
de Apertura Electrénica.

1.4.2.3.7 RECHAZO DE LAS OFERTAS
ELECTRONICAS

Se verificard el rechazo de las ofertas en los
siguientes casos:

. Las propuestas que no vengan acompafiadas
de documento bancario pagadero a la vista,
de caracter Irrevocable que garantice la
Seriedad de la Oferta.

. Si el oferente no realiza su oferta por el portal.

1.4.2.3.8 DECLARACION DE INADMISIBILIDAD
DE LAS PROPUESTAS

La declaracién de inadmisibilidad se traducird
en la no validacién administrativa en el acta de
apertura electrénica y la no validaciéon técnica en
la etapa de evaluacion o incluso, en el acto de
resolucion mediante el cual se decide el proceso.

1.4.2.3.9 EVALUACION DE LAS LICITACIONES

1.4.2.3.9.1 COMISION DE EVALUACION

Las propuestas serdn objeto de evaluacion
y calificacion por parte de la Comisién de
Evaluacién de la Licitacidn Publica, la comisién
podréa adjudicar total o parcialmente la propuesta.

o Las ofertas seran analizadas y evaluadas en
funcién a factores y criterios establecidos en
las bases.

o La Comisién de Evaluacion estd conformada

por un grupo de profesionales los cuales
son contratados por la entidad del Servicio
de Salud.

o Ante la omisién, distorsion o falsificacién
de alguno de los antecedentes requeridos
por las bases, que sea detectada por
la Comisidn Evaluadora, la Unidad de
Abastecimiento debera rechazar la oferta
correspondiente, situacion que debera

o
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ser comunicada a través del Informe de
Evaluacién, y publicada en el portal www.
mercadopublico.cl.

1.4.2.3.9.2 CRITERIOS DE EVALUACION

Para la evaluacién de las ofertas se utilizaran los
criterios de evaluacién que a continuacién se
indican:

Tabla No. 4: Criterios de evaluacion en una licitacion de
medicamentos en Chile

Evaluacién Econdmica 35%
Evaluacion Plazo Entrega 10%
Evaluacion Politica Canje 15%
Evaluacion Bioequivalencia/Innovador 25%
Certificaciones 15%
Total 100%

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

e EVALUACION ECONOMICA

Tiene una ponderacién de 35% el valor del total. Este
factor se evaluara de la siguiente forma:

* % Criterio

% Puntaje
Oferta =

Oferta Econdmica Menor > .

P 6mi i6 Poderacion

Econdmica \ \ Oferta Econdmica en Evaluacion

Dénde:

> Puntaje Oferta Econémica: Puntaje total
obtenido por el proveedor en evaluacion.

> Oferta Econémica Menor: Oferta Econémica
maés baja entre todas las ofertas en evaluacion.

> Oferta Econémica en Evaluacion: Oferta
Econdmica del proveedor en evaluacion.

> Criterio  Ponderacién: Corresponde  al

porcentaje asignado de acuerdo a los criterios
de evaluacién, en este caso 35%.
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e EVALUACION PLAZO ENTREGA

Corresponde al Plazo de entrega de cada
medicamento. Su evaluacién corresponde al 10%.

Tabla No. 5: Evaluacion de los plazos de entrega de los
medicamentos en Chile

1 a 4 dias Corridos 100 Puntos
5 a 8 dias Corridos 75 Puntos
9 a 12 dias Corridos 50 Puntos
13 a 16 dias Corridos 25 Puntos
17 dias 0 mas 0 Puntos

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

¢ EVALUACION POLITICA DE CANJE

Corresponde al periodo en meses, que la oferta
contempla el Canje de Medicamentos. Su evaluacién
corresponde al 15% vy corresponde al siguiente
detalle.

Tabla No. 6: Evaluacion de la politica de canje de los
medicamentos en Chile

3 Meses 0 menos antes del Vencimiento 100 Puntos
del producto o producto ya Vencido

Mayor a 3 Meses hasta 5 meses antes del 75 Puntos
vencimiento del producto

Mayor a 5 Meses hasta 7 meses antes del 50 Puntos
vencimiento del producto

Mayor a 7 Meses hasta 9 meses antes del 25 Puntos
vencimiento del producto

Mayor a 9 Meses y/o No Recibe Producto 20 Puntos

por Canje

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

e EVALUACION BIOEQUIVALENCIA TECNICA Y/O
PRODUCTO INNOVADOR

Si el medicamento cuenta con esta condicidn,
la oferta debe incluir Certificado Inscripcién con
Registro Vigente en Instituto de Salud Publica (ISP).
Su evaluacioén corresponde al 25% segun el siguiente
detalle.
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Tabla No. 7: Evaluacién de bioequivalencia técnica y/o
producto innovador de los medicamentos en Chile

Cuenta con Bioequivalencia Técnica 100 Puntos
Farmaco Referente y/o Innovador 100 Puntos
No posee Bioequivalencia y/o Farmaco 0 Puntos

Referente/ Innovador

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

1.4.2.3.9.3 CERTIFICACIONES

Si el medicamento cuenta con esta condicién,
la oferta debe incluir Certificacidn vigente.
Su evaluacién corresponde al 15% segin el
siguiente detalle.

Tabla No. 8: Certificaciones de los
medicamentos en Chile

Certificacion FDA y/o EMEA 100 Puntos
Otras Certificaciones 25 Puntos
No posee Certificacion 0 Puntos

Fuente: CENABAST - CHILE
Elaborado: SERCOP

1.4.2.3.9.4 ACLARACIONES A LOS OFERENTES

El Servicio de Salud podré requerir aclaraciones a
través del portal electrénico www.mercadopublico.
cl sobre aspectos de su propuesta que no resulten
suficientemente comprensibles.

Tanto las aclaraciones solicitadas como las
respuestas, pasaran a formar parte integrante del
contrato y de las bases, en caso de ser adjudicado.

1.4.2.3.9.5 INFORME DE EVALUACION

La Comisiéon Evaluadora realizard el Informe de
Evaluacién, en el que se analizardn las ofertas
presentadas y fundadamente se estableceran

las razones administrativas, técnicas, legales
y econdémicas que permite realizar una
recomendacion de adjudicacion. Este informe

debe contener lo siguiente:

o Cuadro de todas las ofertas aceptadas,
no aceptadas y orden del puntaje total
obtenido.

o Analisis o Conclusién final de evaluacién y
de observaciones.

o Proposicion fundada de adjudicacién de la

licitacion a alguno de los proponentes.

Del proceso de evaluacién se obtendrd la
calificacion de oferta mas conveniente y debera
ser firmado por todos sus integrantes y entregado
al Director del Ente de Servicio de Salud.

1.4.2.3.10 ADJUDICACION DE LA LICITACION
Y NOTIFICACION A LOS PROPONENTES

La adjudicacion de la propuesta le correspondera
hacer al Director de la entidad de Servicio de
Salud. El Servicio de Salud tendré la potestad de
rechazar una o mas ofertas, o de declarar desierto
determinados items de la propuesta, si fruto de
la evaluacion se concluye que las ofertas no son
convenientes a los intereses del Servicio de Salud.
De declararse desierto el proceso, la Unidad de
Abastecimiento podra efectuar un nuevo llamado
a licitacion publica.

Las ofertas que hayan quedado en segundo y
tercer lugar se mantendran vigentes y las garantias
presentadas por dichos proponentes seran
retenidas en un plazo que no supere los 30 dias
habiles, posteriores ala notificacién de adjudicacién
al proveedor ganador. Si la adjudicacién no se
realiza en el plazo sefialado, el Servicio de Salud
informara las respectivas justificaciones sobre el
incumplimiento y se indicard un nuevo plazo para
la adjudicacion.

1.4.2.3.10.1 RESOLUCION DE EMPATES

De existir mas de un proveedor en igualdad de
puntaje se discriminara de acuerdo a la prevalencia
de lo siguiente:

Producto Innovador.

Mejor Puntaje en Bioequivalencia.

Mejor Precio.

Mejor Puntaje en Plazo Entrega.

Mejor Puntaje Politica de Canje.
Certificacion EMA, FDA.

) De persistir el empate, serd adjudicado el
proveedor con mayor cantidad de lineas
adjudicadas en el convenio.

@QoeooTe

El
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1.4.2.3.10.2 MECANISMO PARA SOLUCION DE
CONSULTAS RESPECTO A LA ADJUDICACION

La adjudicacién serd publicada en el portal web por
medio de una resolucién exenta del Servicio de Salud;
sin embargo, existird una instancia de consultas via
correo electrénico de los funcionarios que aparecen
como contacto en el proceso de compra publica.

1.4.2.3.10.3 RESOLUCION FINAL

El Servicio de Salud adjudicard mediante resolucién
exenta aquella oferta que haya obtenido el mas alto
puntaje de evaluacién. En caso de no presentarse
ofertas, o en el caso de que todos los proponentes
participantes no cumplan con una o mas disposiciones
de las bases, o que las calificaciones hayan resultado
con baja ponderacion en la Licitacion Publica, se
procederd a declarar desierto el proceso. En caso
de suceder esto la Unidad de Abastecimiento podra
realizar un nuevo llamado a licitacion.

1.4.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.4.3.1 ACEPTACION DE LA ORDEN DE COMPRA

El proveedor adjudicado tendrd un plazo de
48 horas para aceptar las 6rdenes de compra
emitidas en el portal; sin embargo, el plazo de
entrega serd de acuerdo a lo indicado en la oferta
de la licitacion.

1.4.3.2 RECEPCION DE LOS MEDICAMENTOS

El proveedor adjudicado previo al despacho
de una orden de compra, deberd coordinar la
entrega de medicamentos con el encargado de la
entidad de salud contratante con el fin de evitar
inconvenientes.

La entidad contratante debera velar por el estado
de los medicamentos adquiridos. Ante cualquier
observacién, esta deberd quedar registrada en
el acta.

Si existiera algln tipo de incumplimiento respecto
a los medicamentos, el proveedor tiene 3 dias
habiles para salvar estas observaciones. En caso de
que no solvente las observaciones se procedera al
cobro de multas de acuerdo a lo indicado en las
bases establecidas.

l
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1.4.3.3 FACTURACION Y PAGO

El pago de los medicamentos adquiridos se realizara
en 30 dias posteriores a la entrega y recepcion
definitiva.

Todos los gastos necesarios para el despachoy entrega
de los medicamentos estaran a cargo del proveedor,
para el pago de la factura se debe adjuntar el acta de
recepcion emitida por el establecimiento salud.

1.4.3.4 TERMINO ANTICIPADO DEL CONTRATO

Se daré por terminado un contrato anticipadamente
cuando se presente los siguientes escenarios:

1. Incumplimiento grave de las obligaciones contrai-
das por el contratante indicadas en su oferta.

Incumplimiento en los Plazos de Entrega
Incumplimiento de los Requerimientos
Técnicos

. Incumplimientos en Vencimiento

2. Estado de notoria insolvencia. A menos de que se
mejoren las cauciones entregadas o las existentes
sean suficientes para garantizar el cumplimiento
del contrato.

3. Porexigirlo el interés publico o la seguridad nacional.

4. Por la incapacidad de la empresa adjudicataria
para seguir adelante con la entrega encomenda-
da, derivada de los problemas internos, huelga de
sus trabajadores, quiebra, entre otros.

5. Por infringir a lo estipulado en la Ley N° 20.238
del 19/01/2008, que modifica la Ley N° 19.886.
Asegurando la proteccién de los trabajadores y la
libre competencia en la provisién de bienes a la
Administracion del Estado.

6. Por ser acreedor de dos multas consecutivas, mo-
tivos de esta licitacion.

7. Por mutuo acuerdo entre las partes, sin derecho a
indemnizacion y/o compensacién alguna. El aviso
de término anticipado se hara por carta certifica-
da, despachada al domicilio registrado por éste,
con diez dias de antelacién a la fecha en que se
desea terminar el contrato.

1.4.3.5 CESION DEL CONTRATO Y
SUBCONTRATACION

El proveedor adjudicado no podrd en ningun
caso ceder o transferir en forma alguna, total o
parcialmente, los derechos y obligaciones de la
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licitacion, en especial los establecidos en el contrato
definitivo.

1.4.3.6 RESOLUCION DE CONTROVERSIAS

El Servicio de Salud deja expresa constancia de que
cualquier contravencion a las leyes vigentes en que
incurra el proveedor adjudicado, ya sea por materias
tributarias, laborales u otras, serdn de exclusiva
responsabilidad de éste. Sin perjuicio de las facultades
de la entidad licitante, deberan tenerse presente las
atribuciones que el ordenamiento juridico confiere a
la Contraloria General de la Republica y al Tribunal de
Contratacion Publica.

Cualquier duda, conflicto o problema en la ejecucién,
aplicacion e interpretacion del contrato, sera resuelto
bajo un acuerdo comin entre los representantes
legales de las partes contratantes. En su defecto, le
corresponderd conocer y resolver a los Tribunales
Ordinarios de Justicia, para lo cual las partes fijan
domicilio en una ciudad y se someten a la jurisdiccién
y competencia de dicho tribunal.

1.4.3.7 MULTAS

En caso de incumplimientos por parte del proveedor
adjudicado de una o més obligaciones establecidas
en las bases administrativas que rige el proceso, el
Servicio podra aplicar multas, segun lo establecido en
la Ley. Estas multas no podran sobrepasar el 30% del
valor neto de |la orden de compra emitida. Existen dos
tipos de multas (Administrativas/Financieras).

1.4.3.7.1 PLAZO DE ENTREGA

Si el proveedor adjudicado no entrega los
medicamentos dentro del plazo ofertado, debera
pagar una multa de incumplimiento por los dias de
atraso de conformidad al detalle siguiente, calculada
sobre el precio del ftem correspondiente considerando
la tributacion:

a) De 01 a 5 dias corridos de atraso: 0,3% diario.

b) De 6 a 11 dias corridos de atraso: 0,5% diario.

c) De 12 a mas dias corridos de atraso: 0,8%
diario.

1.4.3.7.2 VENCIMIENTO
Si el proveedor entrega los medicamentos con una

fecha de vencimiento inferior a los doce meses,
deberd adjuntar a la factura un documento de

Politica de Canje, indicando el detalle (Nombre) de
Medicamento.

a) Vencimiento Inferior a 3 meses: 1% diario
por linea adjudicada.

b) Vencimiento Mayor a 3 meses o Menor
o igual a 6 meses: 0,8% diario por linea
adjudicada.

c) Vencimiento Mayor a 6 meses o Menor
o igual a 9 meses: 0,5% diario por linea
adjudicada.

d) Vencimiento Mayor a 9 meses o Menora 12
meses: 0,3% diario por linea adjudicada.

1.4.3.7.3 ENTREGA Y/O FACTURACION EN
ESTABLECIMIENTOS DISTINTOS AL
INDICADO EN LA ORDEN DE COMPRA

Si el proveedor entrega o factura los
medicamentos a un establecimiento de Salud,
distintos a los indicados y solicitados en la orden
de compra, serd causal de incumplimiento a las
bases administrativas que rigen el proceso y al
correspondiente cobro de multas.

a) De 01 a 5 dias corridos hasta la recepcion
en bodega del Establecimiento
correspondiente: 5% diario.

b) De 6 a 11 dias corridos hasta la recepcién
en bodega del Establecimiento
correspondiente: 8% diario.

c) De 12 a méas dias corridos hasta la
recepcion en bodega del Establecimiento
correspondiente: 10% diario.

1.4.3.8 CAUSALES DE SUSPENSION

La Direccién podré suspender por un periodo
maximo de 2 afios a los proveedores inscritos en
el Registro, si concurre alguna de las siguientes
circunstancias:

1. Si el proveedor no ha declarado
oportunamente el cambio o modificacién
de algln antecedente solicitado para la
inscripciéon o para la actualizacion de su
informacion.

2. Si el proveedor es condenado por
incumplimiento contractual respecto de un
Contrato de Suministro y Servicio, derivado de
culpa o falta de diligencia en el cumplimiento
de sus obligaciones y siempre que la Entidad
afectada solicite a la Direccién su suspension.

61



COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES MIEMBROS DE LA UNASUR

1.4.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Segun el Instituto de Salud Publica de Chile (2011),
se compraran medicamentos para el tratamiento
del VIH/SIDA, tuberculosis, fibrosis quistica y
otras patologias denominadas huérfanas, gracias
a un acuerdo entre el Ministerio de Salud y la
Organizacién Panamericana de Salud (OPS),segun
el Ministro de Salud de Chile en estas adquisiciones
se podra tener un ahorro de $16 mil millones de
pesos al afo, lo que equivale aproximadamente
unos USD 25 millones; ademds, reduce los
tiempos de entrega de los medicamentos vy
garantiza su calidad. Este acuerdo fue firmado
bajo la metodologia del Fondo Rotativo Regional
para Suministros Estratégicos de Salud Publica.

1. LOMBIA
w 5 COLO

La arquitectura del Sistema de Salud colombiano se
inclina por una alta especializaciéon de las funciones
de sus diferentes actores, la participacion publico/
privada en el aseguramiento y prestacién de servicios
y un mercado regulado a fin de lograr mayores niveles
de eficiencia y calidad en su gestion.

Colombia dispone de un sistema de salud competitivo
compuesto por Empresas Promotoras de Salud (EPS)
publicas y privadas que operan como aseguradoras
y administradoras, las cuales contratan a las
instituciones prestadoras de servicios que proveen
atencion de acuerdo con el Plan Obligatorio de Salud
(POS) diferenciado entre los regimenes contributivo y
subsidiado. (Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud, 2012)

El Ministerio de Salud y Proteccién Social de
Colombia por su parte, tiene el rol de formular,
adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la
politica publica en materia de salud, salud publica
y promocioén social en salud; asi también, participa
en la formulacién de las politicas en materia de
pensiones, beneficios econdémicos periddicos y
riesgos profesionales, lo cual se desarrolla a través
de la institucionalidad que comprende el sector
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administrativo. Ademas orienta, coordina y evalla
el Sistema General de Seguridad Social en Salud
y el Sistema General de Riesgos Profesionales,
formulando, estableciendo y definiendo los
lineamientos relacionados con los sistemas de
informacién de la Proteccién Social. (Ministerio de
Salud y Protecciéon Social de Colombia, 2017)

1.5.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Segun Gutiérrez (2015), la contratacion publica en la
vida republicana de Colombia inicia a partir del afio
1909 con la expedicién del cédigo fiscal y algunas
leyes como la Nro. 130, lo cual es considerado
como el primer estatuto procesal de lo contencioso,
consagrando el principio de meros actos de derecho
privado de los contratos, donde ya se describian
figuras como la caducidad y otros principios
contractuales.

En el siglo XX Colombia marcé la historia en cuanto
a la contratacion publica, con una gran influencia del
poder ejecutivo en su legalizacién y reglamentacion.
Con intentos fallidos de un verdadero estatuto que
al final garantizaria los principios de objetividad,
transparencia, celeridad, economia, moralidad
administrativa y sobre todo la seguridad juridica de
los ordenadores del gasto. En el decreto de Ley 222
de 1983 se expidieron normas sobre contratos de
la Naciéon y sus entidades descentralizadas, fueron
muchos los desaciertos de tal normatividad tales
como; la expedicién a través de un ejecutivo en
facultades extraordinarias, la no existencia de claras
lineas jurisprudenciales permitiendo que de 1380
contratos celebrados por la administracién central,
880 fueron adjudicados por medio de contratacion
directa sin una reglamentacién.

Segun Bejarano (2009) en la Ley 80 de 1993, el Estado
a través del Congreso Nacional expidié el Estatuto de
Contratacion, funcién delegada a través del articulo
250 de la Constituciéon Politica de Colombia (CPC)
para asegurar la moralidad, eficacia, responsabilidad
y principios mencionados en el articulo 209 de la
Carta Politica de la contratacién de la administracion
publica. En consecuencia, sancioné la Ley 222 de
1983, en la cual institucionalizé en catorce titulos el
proceso para la consecucién de bienes y servicios a
partir de la licitacion.

Este estatuto fue criticado por varias disposiciones
alli contenidas; por ejemplo, la precaria celeridad,
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excesivos controles establecidos para determinados
contratos, generando pardlisis administrativa con
la consecuente desatencién del servicio publico y
de las necesidades basicas de la comunidad. Estos
inconvenientesllevaronalaeliminacién de laaplicacion
de la Ley 222 de 1983 en los procesos licitatorios.
En la Ley 80 se establecen principios basicos los
cuales aseguraran la correcta adquisiciéon de bienes
y servicios, logrando de esta manera la consecucién
de los fines estatales. Por ello, el representante de la
entidad estatal deberad considerar que la seleccién
del contratista deberéd garantizar el cumplimiento de
los siguientes principios; transparencia, economia,
responsabilidad, equilibrio econémico.

En la Ley 80 se resalta los siguientes aspectos:

. Generaliza la denominacién de contratos, al

llamarlos “Contratos Estatales”.
Relevancia del concepto del servicio publico.
Principios  del  equilibrio  econdémico/
financiero del contrato y de la ecuacién
contractual.

. Generalizacion  del procedimiento  de
seleccién del contratista por medio de
licitacion o concurso publico.

o Régimen de inhabilidades e
incompatibilidades mas amplio y se extiende
el régimen de responsabilidades asimilando
al contratista, asesores, interventores vy
demas actores de la contratacién con
los servidores publicos, cuando cumplen
funciones administrativas.

o Registro Unico de Proveedores regulado por
las cdmaras de comercio del pais.
. Consagra regimenes especiales como los

derivados de la explotaciéon de recursos
no renovables, telecomunicaciones,
empréstitos®, actividades propias de las
empresas industriales y comerciales del
Estado y las sociedades de economia mixta.

Segun el portal web de compra publica de Colombia,
el Gobierno del Presidente Juan Manuel Santos
reconoce que la compra y contrataciéon publica
es un asunto estratégico por lo cual decidié crear

8. Es una forma de captar dinero del publico por parte de las
entidades de crédito, que emiten en este caso un conjunto de
valores en serie que la gente puede comprar. A cambio, la entidad
se compromete a devolver el dinero en el plazo y con los intereses
pactados.

"“Colombia Compra Eficiente” por medio del Decreto
Ley 4170 de noviembre 3 de 2011. Este Decreto la
necesidad de:

a) Crear politicas unificadas que sirvan de guia
a los administradores de compras y que
permitan monitorear y evaluar el desempefio
del sistema y generar mayor transparencia en
las compras.

b) Tener una entidad rectora que provea un
soporte adecuado para ejecutar el Plan de
Desarrollo.

Las funciones de Colombia Compra Eficiente son:

a) La formulacién de politicas, planes y
programas buscando optimizar la oferta y
demanda en el mercado de compra publica.

b) La racionalizacién normativa para una mayor
eficiencia de las operaciones.

c) El desarrollo y difusién de las politicas,
normas e instrumentos para facilitar las
compras y promover la eficiencia.

d) La coordinacién con otras Entidades Estatales
para el cumplimiento de sus objetivos.

e) La elaboracién de estudios, diagnédsticos y
estadisticas para mejorar la efectividad del
Sistema.

f) La absolucién de consultas sobre la aplicacion
de las normas y expedir circulares sobre la
materia.

g)  El apoyo al Gobierno en las negociaciones
internacionales en materia de compra
publica.

h) El disefio, la organizacién y la celebracién
de Acuerdos Marco y otros instrumentos de
agregacioén de demanda.

i) El  desarrollo de  herramientas de
e-procurement’ dentro del Sistema de
Compra Publica.

j) El apoyo a los Proveedores para facilitar y
mejorar su participaciéon en el Sistema de
Compra Puablica.

La difusién de mejores practicas y la
coordinacion de los programas de
capacitacion con otras Entidades Estatales.

9. El aprovisionamiento electrénico o E-Procurement (en inglés)
es la compra y venta de suministros, trabajo y servicios negocio-
a-negocio, negocio-a-consumidor o negocio-a-gobierno, a través
de Internet, asi como otros sistemas de informacién y conexiones
de redes.
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k)

El apoyo a las Entidades territoriales en la
gestién de compras.

Colombia Compra Eficiente es miembro de la Red
Interamericana de Compras Gubernamentales
(RICG).

1.5.2 MECANISMOS PARA LA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

COMPRA

Segun el Sistema Electrénico de Compra Publica
(SECOP), los métodos mas utilizados para la compra
de medicamentos son los siguientes:

. Licitacion Publica.

Minima Cuantia.
Contrataciéon Directa.
Seleccion Abreviada de Menor Cuantia.

1.5.2.1 SUBASTA INVERSA PRESENCIAL

Segun los pliegos de condiciones publicados en
el portal web del SECOP |, un proceso de subasta
inversa presencial de medicamentos se da de la
siguiente manera:

1.5.2.1.1 PROCESO DE LICITACION PUBLICA

La subasta inversa presencial estd dada bajo el
siguiente proceso:

Figura No. 3: Proceso de una licitacion publica de medicamentos en Colombia

Aviso Convocatoria Publica

{

Publicaciones de estudios previos y pliegos de condiciones

{

Respuesta de observaciones a los estudios previos y al pliego de condiciones

{

Apertura del

-]

roceso de seleccion

{

Publicacion de plieg

os de condiciones definitivo

{

Aclaraciones o modificaciones al coni

=3

enido del pliego de condiciones

{

Modificaciones y adendas

I plie

o de condiciones definitivo

{

Plazo para el recibo de las propuestas y prorroga del mismo

{

Cierre del proceso y ape

rtura de propuestas

{

Verificacion de

propuestas

{

Traslado de informe de verificacion de las propuestas

{

Audiencia publ

ica de subasta inversa

{

Adjudicacion o declaracion de desierto

{

avYaYaYaYeYaYaYaYeYaYaYaYaYe

Firma de Contrato

“ U U U U U U U U U U U U

Fuente: SECOB - COLOMBIA
Elaborado: SERCOP

1.5.2.1.1.1 CONVOCATORIA PUBLICA

El Ministerio Salud Pdblica a través de la pagina
web del SECOP emite un aviso para la convocatoria
al proceso de seleccién, en el cual se estipula

o

el nombre, direccién, correo electrénico y el
teléfono en donde la entidad estatal atenderé a los
interesados en el proceso de contratacion. En esta
direccidén y correo electrénico los proponentes
deben presentar los documentos del proceso de
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contratacién, el objeto a contratar, la modalidad de
seleccion, el plazo estimado del contrato, la fecha
y el lugar del cierre del proceso, el valor estimado
del contrato y la manifestacién expresa de que
la entidad estatal cuenta con la disponibilidad
presupuestal.

1.5.2.1.1.2 PUBLICACION DE ESTUDIOS
PREVIOS Y PROYECTO DE PLIEGO DE
CONDICIONES

Los estudios previos y el pliego de condiciones del
proceso de contratacidon deben ser publicados en
la pagina web del SECOP, con la finalidad de recibir
observaciones. Estas observaciones deberan ser
enviadas al correo electrénico del Ministerio de Salud.

1.5.2.1.1.3 RESPUESTA OBSERVACIONES
A LOS ESTUDIOS PREVIOS Y AL PROYECTO DE
PLIEGO DE CONDICIONES

El Ministerio de Salud procede a la aceptacién
o rechazo de las observaciones y realizard las
respectivas aclaraciones con documentos de
respaldo, los cuales serédn publicados en la pagina
web del SECOP.

1.5.2.1.1.4 ACTO ADMINISTRATIVO QUE
ORDENA LA APERTURA DEL PROCESO DE
SELECCION

Una vez cumplido lo anterior, el ordenador del
gasto expide el acto administrativo que ordena la
apertura del proceso.

1.5.2.1.1.5 PUBLICACION DEL PLIEGO DE
CONDICIONES DEFINITIVO

En esta etapa se publica el pliego de condiciones
definitivo en la pagina web del SECOP, junto con
el acto administrativo de apertura del proceso de
seleccion.

1.5.2.1.1.6 ACLARACIONES O
MODIFICACIONES AL CONTENIDO DEL
PLIEGO DE CONDICIONES Y A LA
ASIGNACION DE RIESGOS

Los interesados en el proceso de contratacion
podran emitir observaciones o pedir aclaraciones
del pliego definitivo publicado, a través del correo
electrénico del Ministerio de Salud Pudblica. Este
debera responder las observaciones o inquietudes

dentro del plazo establecido en el pliego de
condiciones y deberd publicar el documento de
respuesta en la pagina web del SECOP. Si como
resultado de las observaciones o aclaraciones
surgen modificaciones al pliego de condiciones, si
fuere necesario y cuando se considere conveniente
la entidad podra prorrogar el plazo para el recibo
de propuestas.

1.5.2.1.1.7 MODIFICACIONES Y ADENDAS
AL PLIEGO DE CONDICIONES DEFINITIVO

El Ministerio de Salud podrd modificar el pliego
de condiciones definitivo, a través de adendas
expedidas antes del vencimiento del plazo para
presentar ofertas y con un dia de anticipacién al cierre
del proceso. También tendra la facultad de expedir
adendas para modificar el cronograma del proceso.
Toda modificacién deberé ser publicada en la pagina
web del SECOP.

1.5.2.1.1.8 PLAZO PARA EL RECIBO DE LAS
PROPUESTAS Y PRORROGA DEL MISMO

El plazo para el recibo de las propuestas en el
presente proceso de seleccion es el establecido en
el cronograma del pliego de condiciones. Este plazo
podrd ampliarse por un término no mayor a la mitad
del inicialmente senalado, cuando el Ministerio lo
estime conveniente.

1.5.2.1.1.9 CIERRE DEL PROCESO Y
APERTURA DE LAS PROPUESTAS

El Ministerio de Salud verificara la hora de entrega
de las propuestas frente a la hora legal colombiana.
En un acto publico se procedera al cierre del proceso
y a la apertura del primer sobre, de esta diligencia
se levantara un acta. Se debera dejar constancia del
retiro de las propuestas; asi como también, de las
propuestas que lleguen después de la fecha y hora
de cierre del proceso. Esta acta debera ser suscrita
por los funcionarios designados para el efecto y los
proponentes o sus delegados que se encuentren
presentes.

1.5.2.1.1.10 EVALUACION DE LAS
PROPUESTAS

Una vez que se cierra el proceso y dentro del término
de evaluacién, el Ministerio procedera a la verificacion
de requisitos habilitantes de las propuestas y del
cumplimiento de las especificaciones técnicas del
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bien, de acuerdo a lo establecido en el pliego de
condiciones.

1.5.2.1.1.11 TRASLADO DEL INFORME DE
EVALUACION DE LAS PROPUESTAS

Se dara el traslado del informe sobre la verificacién
de requisitos habilitantes de las propuestas y del
cumplimiento de especificaciones técnicas del
bien a través de la pagina web del SECOP, este
permanecera simultdneamente a disposicion de los
proponentes en la Secretaria del Grupo de Gestidn
Contractual para que los proponentes presenten
las observaciones que estimen pertinentes, las
cuales seran resueltas por la entidad en el acto de
adjudicacién.

1.5.2.1.1.12 AUDIENCIA PUBLICA DE
LICITACION PUBLICA

El Ministerio realizard la audiencia publica
de subasta inversa en la fecha sehalada en el
cronograma, con los proponentes que fueron
declarados hébiles de acuerdo con la revisién
efectuada por el comité asesor y evaluador del
proceso.

En el desarrollo de la audiencia publica se daran
a conocer las respuestas a las observaciones
presentadas al informe de verificacién de requisitos
habilitantes.

¢ PROCEDIMIENTO APLICABLE CUANDO UN
SOLO PROPONENTE RESULTA HABILITADO
PARA PARTICIPAR EN LA LICITACION

Si en el proceso de contratacidon se presenta un
Unico oferente que cumple con las especificaciones
técnicas del bien a adquirir y estd habilitado, la
entidad estatal podréd adjudicarle el contrato o
contratos si el valor de la oferta por item es igual o
inferior al valor unitario por item, en este caso no
habré subasta inversa.

¢ PROCEDIMIENTO DE LICITACION PUBLICA

La entidad realizard la diligencia de audiencia
publica de subasta inversa por item, realizando
lances por el valor unitario por item. En el presente
proceso de Seleccion Abreviada para la Adquisicion
de Bienes, el Ministerio realizara la subasta inversa
por item, toda vez que la adjudicacion seré parcial
por item completo, este Gltimo hace referencia a la
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totalidad de los elementos de la ficha técnica para
cada uno de los items.

* QUIENES PUEDEN ASISTIR A LA AUDIENCIA

A la audiencia puede asistir cualquier persona, pero
Unicamente podran realizar lances a la propuesta
inicial los proponentes, ya sean personas naturales
o juridicas. Si el proponente no pudiera asistir a
la audiencia publica, deberd anexar un poder a la
persona que lo representara en la audiencia. En caso
que el proponente ni su delegado se presenten a la
audiencia se tendra como valida la propuesta inicial.

e DESARROLLO DE LA AUDIENCIA DE
LICITACION PUBLICA

La entidad realizara la subasta inversa por el valor
unitario de cada item, y la propuesta que resulte ser
la mas econdmica de la puja sera la adjudicada.

Cuando resulten dos o mas proponentes habilitados
para cada item, se realizara la audiencia de subasta
inversa presencial, en la cual se procederd a la
apertura del sobre que contiene la propuesta
econdmica inicial de cada una de las propuestas
habilitadas.

1.5.2.1.1.13 ACTO ADMINISTRATIVO DE
ADJUDICACION O DE DECLARATORIA DE
DESIERTA

Una vez finalizada la audiencia publica de la subasta
inversa, el Ministerio notificard al proponente
ganador. La adjudicacién se realizara al proponente
cuyo lance sea el de menor precio unitario por item
en la dltima ronda.

1.5.2.1.1.14 POSIBILIDAD DE ADJUDICACION
TOTAL O PARCIAL

En el proceso de seleccion abreviada para la adquisicion
de bienes de caracteristicas técnicas uniformes, el
Ministerio realizara la subasta inversa por item, toda
vez que la adjudicacién sera parcial por item.

1.5.2.1.1.15 PROCEDENCIA DE LA
DECLARATORIA DE DESIERTA

El Ministerio declarard desierto el proceso de
contratacion cuando existan motivos o causas
que impidan realizar una selecciéon objetiva, por
ejemplo:
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. No se presente ninguna propuesta.

J Habiéndose recibido una propuesta, ésta
resulta incursa en causal de rechazo.

. Habiéndose presentado mas de una
propuesta, ninguna de ellas se ajusta a los
requerimientos y condiciones consignadas
en el pliego de condiciones.

. Los demas casos contemplados en la Ley.

La declaratoria de desierta se hard mediante
acto administrativo en el cual se expresaran
detalladamente las razones que condujeron a esa
decisién, y se notificard la decision a todos los
proponentes.

1.5.2.1.1.16 REVOCATORIA DEL ACTO
ADMINISTRATIVO DE ADJUDICACION

Por regla general, el acto administrativo de
adjudicacidn es irrevocable y obliga a la entidad
y al adjudicatario. No obstante, dentro del plazo
comprendido entre la adjudicacién del contrato y
la firma del mismo, el acto podra ser revocado de
conformidad con lo previsto por el articulo 9 de la
Ley 1150 de 2007, en los siguientes casos:

o Cuando una vez adjudicado el contrato
sobreviene inhabilidad o incompatibilidad
del proponente adjudicatario.

. Cuando se demuestre que el acto
administrativo de adjudicacion se obtuvo
por medios ilegales.

1.5.2.1.1.17 ADJUDICACION AL
PROPONENTE CALIFICADO EN
SEGUNDO LUGAR

De conformidad con la Ley vigente si el
proponente ganador no suscribe el contrato
dentro del término establecido en el pliego de
condiciones, o en el evento de presentarse las
causales de revocatoria del acto administrativo de
adjudicacién o cuando se declare la caducidad del
contrato y el porcentaje faltante de ejecucién sea
igual o superior al 50% del mismo, el Ministerio
mediante acto administrativo podré adjudicar el
contrato dentro de 15 dias hébiles al proponente
calificado en segundo lugar, siempre y cuando
su propuesta sea igualmente favorable para la
entidad.

Cuando se declare la caducidad del contrato y
el porcentaje de ejecucion sea igual o superior

al 50% del mismo, el proponente ubicado en el
segundo orden de elegibilidad debera ratificar
por escrito su propuesta y presentar garantia de
seriedad de la misma.

1.5.2.1.1.18 FIRMA DEL CONTRATO

El proponente ganador una vez que ha sido
notificado de la adjudicacién del contrato y una
vez le comunique el grupo de gestién contractual,
debera presentarse dentro de tres dias habiles a
firmar el contrato.

1.5.2.1.2 REQUISITOS Y DOCUMENTOS
HABILITANTES JURIDICOS

1.5.2.1.2.1 CAPACIDAD JURIDICA DEL
PROPONENTE

En los procesos de contratacion podran participar
todas las personas naturales y juridicas, asi como
aquellas que conforman consorcios o uniones
temporales, consideradas legalmente capaces
de conformidad con las disposiciones legales
colombianas, que tengan y acrediten la habilidad
juridica para obligarse y para el cumplimiento de la
prestacion que se deriva del presente proceso de
seleccion.

1.5.2.1.2.2 DOCUMENTOS JURIDICOS

. Certificado de constitucidn,
representacion legal.
Autorizacién para comprometer a la sociedad.
Constitucion del consorcio o la unién temporal.

existencia y

o Documento de constitucién del consorcio o
unién temporal.

o Condiciones de los integrantes del consorcio o
unién temporal.

o Carta de presentacion de la propuesta.
Garantia de seriedad de la propuesta.
Certificacién de pago de aportes a la Seguridad
Social y aportes parafiscales.

J Certificado de antecedentes fiscales de la
Contraloria General de la Republica.

o Certificado de antecedentes disciplinarios de
la Procuraduria General de la Nacion.

o Consulta antecedentes judiciales.

o Certificado de Registro Unico de Proponentes
(RUP) de la Cdmara de Comercio.

o Pacto de transparencia e integridad.
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1.5.2.1.2.3 REQUISITOS Y DOCUMENTOS
HABILITANTES FINANCIEROS

. Balance General, Estado de Resultados y las
Notas a los Estados Financieros aprobados
por el dérgano competente debidamente
certificados y dictaminados (Decreto 2649
de 1993, Ley 222 de 1995 y Decreto 1406

de 1999).

. Fotocopia de la tarjeta profesional del
Contador, Revisor Fiscal o Contador
independiente segun corresponda.

o Certificaciéon de vigencia de inscripciéon y de

antecedentes disciplinarios, del Contador,
Revisor Fiscal o Contador Independiente,
segln corresponda, expedida por la
Junta Central de Contadores, la cual no
serd inferior a tres meses de la fecha de
presentacion de la oferta.

1.5.2.1.2.4 CAPACIDAD FINANCIERA

La capacidad financiera no estd sujeta a puntaje
para calificar; sin embargo, serd verificada como
elemento habilitante dentro de los pardmetros
establecidos para el efecto, la verificacién
comprendera los siguientes indicadores:

. Razoén Corriente (Liquidez).
. Nivel de Endeudamiento.
. Razdén de Cobertura de intereses.

Los proponentes que no cuenten con los
indicadores minimos exigidos dentro de los
indicadores sefalados no seran habilitados para
participar.

Tabla No. 9: indices de Capacidad financiera
exigidos a los proveedores en Colombia
(dependiendo del tipo de proceso)

indice de Liquidez
indice de Endeudamiento
Razon de Cobertura de Intereses

Mayor o iguala 1.3
Menor o igual a 0.7
Mayor o iguala 1.5

Fuente: SECOB - COLOMBIA
Elaborado: SERCOP

1.5.2.1.2.5 CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

El proponente debe cumplir con los siguientes
indicadores, en base en la informacién tomada en las

8

mismas fuentes y en las condiciones descritas para la
verificacién de la capacidad financiera aplicada en
la capacidad organizacional:

Tabla No. 10: Capacidad organizacional exigida a los
proveedores en Colombia

Rentabilidad del Activo

(utilidad operacional/activo)
Rentabilidad del Patrimonio
(Utilidad operacionalpatrimonio)

Mayor o igual al 0.05

Mayor o igual 0.02

Fuente: SECOB - COLOMBIA
Elaborado: SERCOP

1.5.2.1.2.6 EXPERIENCIA

La experiencia habilitante del proponente o los
miembros del consorcio o unién temporal, se
acreditara a través de la informacién contenida en
el Registro Unico de Proponentes (RUP).

Para la verificacion de la experiencia, la entidad
tendra en cuenta los siguientes aspectos:

o Que el objeto del contrato o las
obligaciones mediante las cuales se realizé
la compraventa o suministro de los bienes
guarde relaciéon con el objeto del item o
items a los que presenta oferta.

o Que el valor sumado de los contratos
ejecutados expresados en salarios minimos
mensuales legal vigente (SMMLV) sea
igual o superior al 100% del valor del
presupuesto oficial total estimado para
cada item.

1.5.2.1.2.7 OTROS DOCUMENTOS QUE
PERMITEN LA VERIFICACION DE
CONDICIONES DEL PROPONENTE Y/O
DE LA PROPUESTA

o METODO DE DESNATURALIZACION,
DESTRUCCION O DISPOSICION FINAL:

El proponente debera anexar en su propuesta una
copia legible de las recomendaciones hechas por
el fabricante en relacién con el procedimiento de
desnaturalizacién, destruccidon o disposicién final
del mismo, de acuerdo al item o items a los que
presente oferta.
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e REGISTRO SANITARIO O AUTORIZACION DE
IMPORTACION:

El proponente debe anexar en su propuesta
una copia legible de los registros sanitarios o
autorizacidén de importacion como Medicamento
Vital No - Disponible, expedida por el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (INVIMA). Si se encuentra en trdmite
la renovacién de un registro sanitario, se debe
adjuntar fotocopia de la solicitud efectuada ante
el INVIMA.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social no
considerara la oferta de productos que no cuenten con
Registro Sanitario o que éste se encuentre vencido.

e CERTIFICADOS DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA:

El proponente debe anexar en su propuesta
la lista de laboratorios de los cuales oferta los
medicamentos o insumos, asi como la copia legible
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
de cada uno de ellos, expedido por el INVIMA, de
cada uno de los items que presenta en la oferta.

El Ministerio solo aceptaré la oferta de productos
de laboratorios fabricantes que estén certificados
por el INVIMA, con el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Manufactura.

¢ CERTIFICADO DE CALIDAD DEL PRODUCTO:

El proponente debera anexar el certificado de calidad
del lote del producto que va a entregar al Ministerio,
segun el item o items a los que presente oferta.

¢ OTROS DOCUMENTOS

El proponente adjudicatario una vez sea notificado
de la adjudicacién, deberd presentar los siguientes
documentos necesarios para la suscripcién del
contrato:

* FOTOCOPIA DEL UNICO
TRIBUTARIO (RUT)

REGISTRO

Expedido por la Direccién de Impuestos y Aduanas
Nacionales de Colombia (DIAN), del proponente
y de cada uno de los integrantes del Consorcio o
Unién Temporal cuando la propuesta se presente
bajo estas figuras.

e FOTOCOPIA DELREGISTRO DE INFORMACION
TRIBUTARIA (RIT)

Fotocopia del RIT (cuando aplique) expedido por
la Secretaria Distrital de Hacienda, del proponente
y de cada uno de los integrantes del Consorcio o
Unién Temporal cuando la propuesta se presente
bajo estas figuras.

e FOTOCOPIA DE LA CEDULA DE CIUDADANIA
DEL REPRESENTANTE LEGAL Y LIBRETA MILITAR

Fotocopia legible de la cedula de ciudadania del
representante legal o quien haga sus veces, asi
como de la libreta militar (esta Gltima para menores
de 50 anRos).

 CERTIFICACION BANCARIA

Certificacién Bancaria de la cuenta donde el
proponente adjudicatario quiere que se le consignen
los pagos del contrato, expedida por la entidad
financiera correspondiente.

1.5.2.2 MINIMA CUANTIA

De acuerdo a la documentaciéon publicada en el
portal web del SECOP |, un proceso de contratacion
bajo la modalidad de minima cuantia se lo realiza da
de la siguiente manera:

1.5.2.2.1 ESTUDIOS PREVIOS

De acuerdo con al decreto 1510 de la Presidencia de
la Republica de Colombia (2013) la entidad estatal
debe realizar estudios previos, los cuales deben
contener lo siguiente:

1. Descripcion de la necesidad que pretende
satisfacer la contratacion.
2. Descripcion del objeto a contratar

identificado con el cuarto nivel del
Clasificador de Bienes y Servicios.
Condiciones técnicas exigidas.

Valor estimado del contrato y su justificacién.
Plazo de ejecucion del contrato.
Certificado de disponibilidad presupuestal
que respalda la contratacién.

ok w

Dependiendo del objeto de adquisicion, se realiza
indagaciones y consultas de precios teniendo
como base de referencia los contratos ejecutados
anteriormente y precios del mercado. Se debe tener

8
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en cuenta que estos precios incluyen los impuestos
de Ley, transporte y la accesibilidad.

1.5.2.2.2 PROCESO COMPRA MiNIMA CUANTIA
1.5.2.2.2.1 PUBLICACION DE LA INVITACION

Segun el Congreso de la Republica de Colombia
(2011) en la Ley 1474 de 2011 y Decreto
reglamentario 1082 de 2015 emitido por la
Presidencia de la Republica de Colombia (2015), la
invitacion se publicard por un término no inferior
a un dia habil, en la cual se sefalard el objeto a
contratar, el presupuesto destinado para tal fin,
asi como las condiciones técnicas exigidas. Si los
interesados formulan observaciones o comentarios
a la invitacién, estos seran contestados por la
entidad estatal antes del vencimiento del plazo para
presentar ofertas.

1.5.2.2.2.2 PUBLICACION DE ADENDAS

Las adendas a la invitacion serdn dadas a conocer a
través de publicacién en el SECOP.

1.5.2.2.2.3 CIERRE DEL PROCESO Y PLAZO
MAXIMO PARA LA PRESENTACION
DE OFERTAS

Los interesados en el proceso de contratacion
deberan entregar la respectiva propuesta en la fecha
y hora sefialada en el cronograma, dejando constancia
en un acta.

1.5.2.2.2.4 EVALUACION DE LAS PROPUESTAS

La entidad contratante verificard el cumplimiento
de los requisitos habilitantes a través del estudio
de los documentos sefalados en la presente
invitacion y que deben ser presentados por los
interesados.

El estudio juridico no tiene puntuacién, pero
habilita o no al interesado y tiene por objeto
determinar si los documentos presentados se
ajustan a los requerimientos legales y normativos.

La verificacién de los requisitos habilitantes se
realizara en relacién con el proponente que ofrezca
menor valor, en caso de que no cumpla con los
requisitos habilitantes exigidos una vez vencido
el plazo, se verificard los requisitos habilitantes
del proponente que estd en segundo lugar y asi

)

R

sucesivamente. De no lograrse la habilitacion, se
declarara el proceso como desierto.

1.5.2.2.2.5 PUBLICACION Y TRASLADO DEL
INFORME DE LA EVALUACION

Se publicard el informe de evaluacion de las
propuestas en el SECOP y dara traslado de esta por
un dia, para que las personas interesadas conozcan
las ofertas y presenten sus observaciones, las cuales
en el evento de presentarse seran resueltas a mas
tardar al dia habil siguiente.

1.5.2.2.2.6 PUBLICACION DE LAS RESPUESTAS
A LAS OBSERVACIONES AL INFORME DE
EVALUACION Y ACEPTACION DE OFERTA

En caso de presentarse observaciones al informe
de evaluacion, éstas de conformidad con el
decreto 1082 de 2015 se publicaran en el SECOP
simultdneamente con la aceptacion de oferta.

La entidad podra adjudicar el contrato cuando se
haya presentado una oferta, y esta cumpla con
los requisitos habilitantes exigidos, siempre que la
oferta satisfaga los requerimientos contenidos en la
presente invitacion publica. En caso de presentarse
un empate se adjudicard a la entidad que haya
entregado primero la oferta.

En caso de no lograrse la adjudicacién la entidad
declarard desierto el proceso y se publicara en el
SECOP. Minimo deberad haber un participante en
estos procedimientos.

1.5.2.2.2.7 REGLAS PARA EXTENDER LAS
ETAPAS DEL PROCESO

En caso de existir una causa que propenda por la
transparencia en el proceso o por el cumplimiento
de los principios de la contratacion estatal, la
entidad podra ampliar los plazos establecidos por el
término maximo de 2 dias, lo que serd modificado a
través de la correspondiente adenda.

1.5.2.2.3 REQUISITOS HABILITANTES

Podran participar en esta invitacion personas
naturales o juridicas, nacionales o extranjeras,
asi como aquellas que conforman consorcios o
uniones temporales, consideradas capaces en las
disposiciones legales que cumplan con los siguientes
requisitos:
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N O

2.5.2.2.3.1 DE CAPACIDAD JURIDICA

Hoja de vida en formato unico de la funcién
publica.

Cédula de ciudadania de la persona natural
o del representante legal segun el caso.
Registro Unico Tributario.

Boletin de Responsables Fiscales expedido
por la Contraloria.

Certificado de antecedentes disciplinarios
expedido por la Procuraduria.

Pasado Judicial.

Si el oferente es persona juridica debera
acreditar el pago de los aportes de sus
empleados a los sistemas generales de
seguridad social en salud, pensiones vy
riesgos profesionales y de los aportes a
las Cajas de Compensacién Familiar, ICBF
y SENA, mediante certificacién expedida
por el revisor fiscal, cuando éste exista de
acuerdo con los requerimientos de la Ley o,
en caso contrario, por el representante legal,
en los términos del articulo 50 de la Ley
789 del 27 de diciembre de 2002. Para las
personas naturales, sera obligacién presentar
los comprobantes que permitan acreditar
su afiliacién y aportes al sistema general de
seguridad social en salud y pensiones. La
no presentacién de la certificaciéon de pago
de aportes del proponente o de alguno de
los integrantes en caso de proponentes
asociados, dara lugar a que la propuesta sea
declarada como no habilitada juridicamente.
Certificado de existencia y representacion
legal para personas juridicas: Las
personas juridicas, consorcios o uniones
temporales deberan acreditar su existencia
y representacion legal con la copia del
certificado de la Camara de Comercio de
su jurisdicciéon, en el cual deberén estar
consignadas claramente las facultades del
Gerente o del Representante Legal, que
dentro del objeto social este contemplado
el bien o servicio solicitado y la duracién de
la sociedad, la cual debe ser como minimo,
igual al plazo de ejecucién del contrato.
Las personas naturales deberan presentar
fotocopia del Registro Mercantil.
Inhabilidades e Incompatibilidades: El
proponente a la fecha de presentacién de
la propuesta no puede estar incurso en
ninguna de las causales de inhabilidades
e incompatibilidades establecidas en la

Constitucién y en la Ley para contratar con
las Entidades Estatales.

10. Certificado de industriay comercio, expedido
por la Secretaria de Hacienda.

1.5.2.3 COMPRA CENTRALIZADA

La Ley No. 1438 de 2011 reforma el Sistema General
de Seguridad Social en Salud y tiene como objetivo
fortalecer el Sistema General de Seguridad Social en
Salud, en el articulo 90 sefala que tanto el Gobierno
Nacional, las entidades publicas y privadas podran
realizar compras centralizadas de medicamentos
dentro y fuera del pais; asi también, deberan
desarrollar modelos de gestion que permitan
disminuir los precios de los medicamentos.

La Ley No. 1753, a través de la cual se expide el
Plan Nacional de Desarrollo 2014-2018 “Todos
por un nuevo Pais” tipifica en su articulo 77
lo siguiente: “Los precios resultantes de las
negociaciones centralizadas serédn obligatorios
para los proveedores y compradores de
medicamentos, insumos y dispositivos de servicios
de salud y estos no podran transarlos por encima
de aquellos precios. El Gobierno Nacional podra
acudir subsidiariamente a la compra directa de
medicamentos, insumos y dispositivos”.

Partiendo de esta base normativa, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social es el organismo competente
para realizar la negociacion y compra centralizada de
medicamentos, como parte de las politicas orientadas
a garantizar el acceso a los medicamentos por parte
de la poblacién residente en el territorio nacional, de
la mano con las acciones requeridas para contribuir
a la sostenibilidad financiera del Sistema General de
Seguridad Social en Salud, en el marco de la garantia
del derecho fundamental a la salud. (Ministerio de
Salud y Proteccién Social de Colombia, 2017)

1.5.3 PRINCIPALES CONDICIONES

CONTRACTUALES DENTRO DE LA

COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.5.3.1 BAJO SUBASTA INVERSA PRESENCIAL
1.5.3.1.1 OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

Los contratistas tendran las siguientes obligaciones
generales:

1. Reportar inmediatamente al supervisor del

7



COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES MIEMBROS DE LA UNASUR

mismo cualquier novedad o anomalia sobre
la ejecucion del contrato.

Constituir la garantia a favor de la entidad
contratante de acuerdo a lo establecido en
el pliego y mantenerla vigente durante el
término de ejecucién del contrato, y debera
presentarla dentro de los tres dias habiles
siguientes a la firma de contrato.

Colaborar con la entidad contratante en
lo que sea necesario para que el objeto
contratado se cumpla y sea de la mejor
calidad.

Cumplir los lineamientos que emita la
entidad contratante durante el desarrollo
del contrato.

Obrar con lealtad y buena fe en las
distintas etapas contractuales, evitando las
dilaciones o entrabamientos que pudieran
presentarse.

Garantizar la calidad de los bienes o
servicios contratados y responder por ello.
Rechazar peticiones o amenazas de quienes
actian por fuera de la Ley con el fin de
obligarlos a hacer u omitir algin acto o
hecho. Si se presentara estos hechos el
contratista deberd informar a la entidad
contratante y a las demas autoridades para
que ellas adopten las medidas y correctivos
que fueren necesarios. El incumplimiento de
esta obligacion dara lugar a la declaratoria
de caducidad del contrato.

Las demads que se deriven de las
especificaciones técnicas, estudios previos,
pliegos, propuesta y deméas documentos
que forman parte integral del presente
contrato.

1.5.3.1.1.1 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

7

Entregar dentro del plazo establecido en
el almacén de la entidad contratante de
acuerdo con las especificaciones técnicas
descritas en la ficha técnica respectiva,
costos y cantidad requeridas por la entidad.
Realizar la identificacién y rotulacion
individual de los medicamentos con la
leyenda: “Ministerio de Salud y Proteccién
Social, Prohibida su Venta”.

Garantizar el cambio de los medicamentos
que al momento de la verificacion no
cumplieran las especificaciones técnicas
exigidas por la entidad. Este cambio
debera realizarlo el proveedor en un plazo

10.

11.

oo

no mayor a cinco dias habiles.

El momento de Ila entrega de los
medicamentos al supervisor de contrato,
el contratista debera adjuntar el certificado
de la calidad expedido por el laboratorio
fabricante del lote del producto entregado.
Cumplir  con las normas vigentes
de etiquetado del producto, cada
medicamento debera contener lo siguiente:

Nombre del producto

. Ndmero de registro

Fecha de vencimiento

El contratista deberd cambiar los
medicamentos que no alcancen a
consumirse y que estén préximos a expirar.
Para ello la entidad contratante debera
notificar por escrito la contratista dentro
de tres meses anteriores a la expiracién del
producto.

Los medicamentos entregados no deberéan
presentar indicios de haber sido abiertos o
sometidos a deformacidn o deterioro.

Los medicamentos deberan ser entregados
con una fecha de vencimiento no inferior a
18 meses.

Deberd mantenerse el precio adjudicado
durante el plazo del contrato sin féormula
de reajuste.

El contratista deberd asumir los costos
asociados al empaque, traslado y entrega.
Dar cumplimiento a los criterios ambientales
y sociales establecidos en “Compras
Plblicas Sostenibles”.

1.5.3.1.2 OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD
CONTRATANTE

Las obligaciones que debe cumplir la entidad
contratante son las siguientes:

1.

2.

Exigir al contratista la ejecucién idénea y
oportuna del objeto contratado.

Recibir 'y verificar que los bienes
suministrados cumplan con los requisitos
exigidos y con las especificaciones técnicas
establecidas en las fichas técnicas y en el
pliego de condiciones.

Verificar la vigencia y permanencia de los
precios unitarios y finales durante toda la
duracién del contrato.

Realizar el ingreso y egreso de bienes al
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sistema de inventarios con los debidos
respaldos.

5. Realizar las gestiones pertinentes para el
reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias, referentes a la ocurrencia
de hechos constitutivos de mora o
incumplimiento, debidamente soportados y
justificados.

6. Tramitar indemnizaciones referentes a
dafios que sufran en desarrollo o con
ocasién del presente contrato.

7. Pagar oportunamente al contratista el valor
del contrato, una vez cumplidas a cabalidad
las condiciones de pago que se pacten.

8. Impartir las instrucciones necesarias para la
correcta ejecucion del objeto contractual y
de las obligaciones especiales a cargo del
contratista.

9. Verificar el cumplimiento del contratista
frente a las obligaciones con el Sistema
General de Seguridad Social Integral.

10. Verificar el cumplimiento de los criterios
ambientales y sociales previstos en el
aparte de Compras Publicas Sostenibles del
estudio previo.

1.5.3.1.3 FORMA DE PAGO

La entidad contratante realizard el respectivo
pago al contratista por el valor del contrato
adjudicado, de acuerdo al PAC. (Programa Anual
Mensualizado de Caja) y a la colocacion de los
recursos por parte de la Direccién General de
Crédito Publico y Tesoro Nacional - DGCPTN,
se realizard un solo pago por el 100% del valor
del contrato a la entrega a la entidad contratante
de la totalidad del contrato, una vez recibido a
satisfaccién por el supervisor del contrato.

El contratista deberd presentar la siguiente
documentacién:

o La factura, la misma que debera contener
los requisitos establecidos en el Estatuto
Tributario.

o Acta de ingreso de los bienes al almacén de
la entidad.

o Certificacion del pago de los aportes de sus

empleados a los sistemas de salud, riesgos
laborales, pensiones y aportes a las Cajas
de Compensacion Familiar, ICBF y SENA.

o Anexos de los comprobantes de pago
respectivos y visto bueno del supervisor

sobre el cumplimiento a cabalidad del
contrato.

1.5.3.2 BAJO MINIMA CUANTIA
1.5.3.2.1 PLAZO DE EJECUCION

5 dias contra entrega contados a partir de la firma
del contrato.

1.5.3.2.2 LUGAR DE ENTREGA
En el almacén de la entidad contratante.
1.5.3.2.3 FORMA DE PAGO

100% contra entrega, previo recibido a
satisfaccion por parte de la entidad contratante.

1.5.3.2.4 SOLUCION A CONTROVERSIAS

En caso de presentarse controversia o diferencia,
se recurrird a los mecanismos de solucién directa
controversias previstos en la Ley 80 de 1993 y
a los siguientes mecanismos alternativos de
solucién de conflictos:

Acuerdo.

Transaccién.

Conciliacién.

Amigable Composicién, de acuerdo con los
procedimientos legales establecidos para
tal efecto.

gcoge

1.5.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

El Ministerio de Salud y Proteccién Social
(MSPS) de Colombia, acude a organismos
internacionales tales como el Fondo Estratégico
de la OPS para adquirir medicamentos que
sirven para el tratamiento de enfermedades
como Tuberculosis, Malaria, Chagas, vy
Leishmaniasis; asi como también, al Fondo
Rotatorio de la OPS para la adquisiciéon de
vacunas y jeringas.

De acuerdo con la informacidén proporcionada
por la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
en Salud y la Subdireccion de Negocios del
Ministerio de Salud y Proteccién Social de
Colombia, se han realizado cuatro compras
corporativas de medicamentos a través de la
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Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS). La
primera se realizé bajo el Fondo Rotativo del 12
de abril de 2013 al 30 de agosto de 2014, para
adquirir vacunas con el propdsito de garantizar
el Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl).
La segunda compra se realizé bajo el Fondo
Estratégico del 12 de abril de 2013 al 31 de
octubre de 2014, con el propdsito de adquirir
medicamentos para el tratamiento de la
tuberculosis. La tercera compra se realizé bajo
el Fondo Estratégico del 19 de diciembre de
2013 al 31 de julio de 2014, en esta se adquirid
medicamentos para la malaria. Finalmente bajo
el Fondo Estratégico del 24 de mayo de 2017 al
30 de noviembre de 2017 se realiza la adquisicion
de medicamentos para el tratamiento de la
Hepatitis C crénica.

Estas compras corporativas a través de la OPS/
OMS han permitido garantizar el acceso de
medicamentos. A nivel técnico las ventajas de
las compras corporativas son la adquisicidon de
medicamentos con garantia de disponibilidad,
precios, calidad y la promocién de procesos
de precalificacion técnica antes de ingresar
al listado de medicamentos esenciales de la
OMS. A nivel operacional las ventajas de las
compras corporativas son tener una cuenta de
capitalizacién, contar con un control de calidad,
cadena de suministro, previsiéon de la demanda
y planificaciéon racional. A nivel de impacto
las compras corporativas mejoran la dindmica
del mercado farmacéutico en la regién y en el
pais, promoviendo procesos de transparencia,
accesibilidad y asequibilidad.

Segun el portal web Colombia Compra
Eficiente, las entidades de salud publica
podran adquirir medicamentos para el VIH a
través de los acuerdos macro, en los cuales
no solo se puede adquirir medicamentos sino
también paquetes de atencidn integral que
incluyen:

i La valoraciéon y manejo del paciente por
médicos expertos en VIH, enfermeria,
psicologia, trabajo social de acuerdo con
la condicién médica del paciente.

ii. Exdmenes de laboratorio para confirmar
y dar seguimiento al paciente en su
tratamiento.

iii. Planes y actividades de prevenciéon y
promocidn para el paciente.

Tabla No. 11: Paquetes de adquisicion para el
tratamiento del VIH en Colombia

Paquete | de promocién, prevencion y N/A
descarte de diagndstico de VIH-SIDA

Paquete Il de atencion a menores de 18
meses hijos de madres que viven con
VIH-SIDA o que tengan criterios clinicos
sin conocimiento del estado hioldgico
de la madre

Con medicamentos

Paquete 11l de atencion integral a pacientes Con medicamentos
menores de 13 afos que viven con
VIH-SIDA Sin medicamentos
Paquete 1V de atencion ambulatoria para Con medicamentos
personas que viven con VIH-SIDA mayores
de 13 afios Sin medicamentos
Con medicamentos

Sin medicamentos

Paquete V de atencion ambulatoria para
gestantes que viven con VIH-SIDA

Fuente: COLOMBIA COMPRA EFICIENTEL0
Elaborado: SERCOP

La cobertura de este programa corresponde a las
regiones de centro, sur andina y occidental, costa
y norte.

Para el caso de enfermedades crdnicas renales,
se puede adquirir el paquete de servicios para
la atencién integral, el cual incluye materiales y
suministros médicollquirdrgicos necesarios para
la hemodialisis y diélisis peritoneal, junto con:
examenes de laboratorio para confirmar y hacer
seguimiento al estado de la enfermedad en el
paciente.

1. Valoracién y manejo por: nefrologia,
nefrologia pediatrica, psicologia, nutricién y
dietética, trabajo social y enfermeria.

2. Medicamentos prescritos para su
tratamiento.
3. Planes y actividades de capacitacion al

paciente y a su nucleo familiar.
4. Dialisis aguda.

10. Ver més en: https://www.colombiacompra.gov.co/tienda-
virtual-del-estado-colombiano/salud/tratamiento-de-vih
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Para el tratamiento de hemofilia y otros trastornos
de coagulacién, las entidades del sector publico
pueden adquirir un paquete, el cual incluye lo
siguiente:

1. El suministro de los factores de coagulacién.
La atencién a los pacientes en: hematologia,
trabajo social, piscologia, nutricion vy
dietética, odontologia, laboratorio clinico e
imagenes diagndsticas, consejeria genética
y planificacién familiar.

2. Programas de capacitacién al paciente y a
su nucleo familiar. EI Acuerdo Marco cubre a
pacientes en cualquier lugar del pais.

& 1.6 ECUADOR

La Constitucidon Politica de la Republica del
Ecuador establece que la salud es un derecho,
el cual debera ser garantizado por el Estado; asi
como, la atencién integral de salud, la salud sexual
y reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud estara regida por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética.
Los servicios publicos estatales de salud seran
universales y gratuitos en todos los niveles de
atencién y comprenderan los procedimientos
de diagnéstico, tratamiento, medicamentos vy
rehabilitacion. (Asamblea Nacional Constituyente
de la Republica del Ecuador, 2008)

Esta constitucion promueve garantizar la
disponibilidad y el acceso a medicamentos
de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacién, promover la produccién nacional
y la utilizacién de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de
la poblacién. Asi también, garantizar la dotaciéon
oportuna y sin costo para el tratamiento del
VIH y enfermedades como hepatitis, dengue,
tuberculosis, malaria y otras enfermedades
transmisibles que pongan en riesgo la salud
colectiva.

El Sistema de Salud del Ecuador es un sistema

mixto, compuesto por los sectores publico y
privado. El sector publico comprende el Ministerio
de la Salud Publica con sus entidades prestadoras
y los actores del Sistema Nacional de Seguridad
Social orientado al sector formal del mercado de
trabajo, integrado por el Instituto Ecuatoriano de
Seguridad Social, que incluye el Seguro Social
Campesino, el Instituto de Seguridad Social de las
Fuerzas Armadas, dependiente del Ministerio de
Defensa Nacional y el Instituto de Seguridad Social
de la Policia Nacional, dependiente del Ministerio
del Interior. El sector privado de salud esta
integrado tanto por entidades con fines de lucro
(empresas de medicina prepaga, proveedores
de seguros privados, consultorios, dispensarios,
clinicas, hospitales), como por organizaciones sin
fines de lucro, tales como ONG, organizaciones de
la sociedad civil o asociaciones sociales. (Instituto
Suramericano de Gobierno en Salud, 2012)

El Ministerio de Salud de Ecuador tiene como
rol ejercer la rectoria, regulacién, planificacion,
coordinacién, control y gestién de la Salud
Piblica ecuatoriana a través de la gobernanza,
vigilancia, control sanitario y garantizar el derecho
a la Salud a través de la provisidén de servicios de
atencién individual, prevencién de enfermedades,
promocién de la salud e igualdad, la gobernanza
de salud, investigacién y desarrollo de la ciencia y
tecnologia; articulacién de los actores del sistema,
con el fin de garantizar el derecho a la Salud.
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2017)

1.6.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En cumplimiento a la Constitucion de la Republica
del Ecuador, mediante Suplemento del Registro
Oficial No. 395 de 04 de agosto de 2008, se
publicé la Ley Orgénica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica (SNCP), con el fin
de crear un Sistema de Contratacién Publica
que articule y armonice a todas las instancias,
organismos e instituciones en los ambitos de
planificacién, programacién, presupuesto, control,
administracién y ejecucién de las adquisiciones
de bienes y servicios asi como en la ejecucidn
de obras publicas que se realicen con recursos
publicos.

La Ley Orgénica de Contratacion Publica
establecié el Sistema Nacional de Contratacidn
Piblica y determind los principios y normas para

7



COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES MIEMBROS DE LA UNASUR

regular los procedimientos de contratacién para la
adquisicion o arrendamiento de bienes, ejecucidn
de obras y prestacidon de servicios, incluidos los
de consultoria; ademas, determind la creacidn
del Instituto Nacional de Contratacion Publica,
actualmente Servicio Nacional de Contratacion
Publica (SERCOP), como el 6rgano técnico rector
de la Contratacién Publica de derecho publico,
técnico regulatorio, con personalidad juridica

propia vy
operativa,

autonomia administrativa, técnica,
financiera y presupuestaria; cuyas

atribuciones son las siguientes:

1.

10.
11.

78

Asegurar y exigir el cumplimiento de los
objetivos prioritarios del Sistema Nacional
de Contratacién Publica.

Promover y ejecutar la politica de
contratacion publica dictada por el
Directorio.

Establecer los lineamientos generales que
sirvan de base para la formulacién de los
planes de contrataciones de las entidades
sujetas a la presente Ley.
Administrar el Registro
Proveedores (RUP).
Desarrollar y administrar el Sistema Oficial
de Contratacién Publica del Ecuador
(Compras Publicas), asi como establecer
las politicas y condiciones de uso de la
informacién y herramientas electrénicas del
Sistema.

Administrar los procedimientos para la
certificacion de produccién nacional en los
procesos precontractuales y de autorizacion
de importaciones de bienes y servicios por
parte del Estado.

Establecer y administrar catdlogos de
bienes y servicios normalizados.

Expedir  modelos  obligatorios  de
documentos precontractuales y
contractuales, aplicables a las diferentes
modalidades y  procedimientos de
contrataciéon publica, para lo cual podra
contar con la asesoria de la Procuraduria
General del Estado y de la Contraloria
General del Estado.

Dictar normas administrativas, manuales e
instructivos relacionados con esta Ley.
Recopilar y difundir los planes, procesos
y resultados de los procedimientos de
contrataciéon publica.

Incorporar 'y modernizar herramientas
conexas al sistema electrénico de

Unico de

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

contratacién publicay subastas electrénicas,
asi como impulsar la interconexién de
plataformas tecnolégicas de instituciones y
servicios relacionados.

Capacitar y asesorar en materia de
implementacién  de  instrumentos y
herramientas,asicomoenlosprocedimientos
relacionados con contratacién publica.
Elaborar pardmetros que permitan medir los
resultados e impactos del Sistema Nacional
de Contratacién Publica y en particular los
procesos previstos en esta Ley.

Facilitar los mecanismos a través de los
cuales se podré realizar veeduria ciudadana
a los procesos de contratacién publica; vy,
monitorear su efectivo cumplimiento.
Elaborar y publicar las estadisticas del
Sistema Nacional de Contratacién Puablica.
Capacitar y certificar, de acuerdo a lo
dispuesto en el Reglamento, alos servidores
y empleados nombrados por las entidades
contratantes, como operadores del Sistema
Nacional de Contratacién Publica.
Asesorar a las entidades contratantes y
capacitar a los proveedores del Sistema
Nacional de Contratacién Piblica sobre la
inteligencia o aplicacién de las normas que
regulan los procedimientos de contratacion
de tal sistema.

Las demas establecidas en la presente ley,
su reglamento y demas normas aplicables.

Con fecha 8 de agosto de 2008 se expidid el
Reglamento General a la Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica, considerando
que se requirid incluir en el Reglamento General
aspectos normativos necesarios para el correcto
funcionamiento del sistema.

Cabe resaltar que los objetivos del Sistema
Nacional de Contratacién Publica son:

Garantizar la calidad del gasto publico y
su ejecucidon en concordancia con el Plan
Nacional de Desarrollo.

Garantizar la ejecuciéon plena de los
contratos y la aplicacién efectiva de las
normas contractuales.

Garantizar la transparencia y evitar la
discrecionalidad en la contratacién publica.
Convertir la contratacién publica en un
elemento dinamizador de la produccién
nacional.
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5. Promover la participacién de artesanos,
profesionales, micro, pequefas y medianas
empresas con ofertas competitivas, en el
marco de esta Ley.

6.  Adgilitar, simplificar y adecuar los procesos
de adquisicién a las distintas necesidades
de las politicas publicas y a su ejecucién
oportuna.

7. Impulsar la participacién social a través de
procesos de veeduria ciudadana que se
desarrollen a nivel nacional, de conformidad
con el Reglamento.

8. Mantener una sujecién efectiva y
permanente de la contratacién publica con
los sistemas de planificacién y presupuestos
del Gobierno central y de los organismos
seccionales.

9. Modernizar los procesos de contratacién
publica para que sean una herramienta de
eficiencia en la gestién econémica de los
recursos del Estado.

10. Garantizar la permanencia y efectividad
de los sistemas de control de gestidn y
transparencia del gasto publico.

11.  Incentivar y garantizar la participaciéon de
proveedores confiables y competitivos en
el SNCP.

La Ley Orgénica de Salud (LOS) de 2006 asigna
la responsabilidad de garantizar el acceso y la
disponibilidad de medicamentos al Estado (articulo
154). La Constitucion declara explicitamente la
prioridad de los intereses de salud publica sobre
los intereses econdémicos y comerciales. (ADIS,
Pharmaceutical Policy in Countries with Developing
Healthcare Sistems, 2017)

1.6.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS"

La Politica Nacional de Medicamentos
establece como objetivo general “asegurar la
disponibilidad, calidad y acceso equitativo a
medicamentos para la poblacién del Ecuador,
priorizando el enfoque hacia los medicamentos

1. Si la adquisicion de medicamentos no se la pudiera realizar
por Subasta Inversa Corporativa o Subasta Inversa Institucional, las
Entidades contratantes podran adquirir los medicamentos a través de
los métodos comunes de adquisicion de bienes (Licitacion, Cotizacion,
Menor Cuantia) o contratacion directa, de acuerdo a los estipulado
en la Ley Organica del Sistema de Contratacién Publica del Ecuador.

esenciales”. Adicionalmente busca promover el
uso adecuado de medicamentos por parte de
los profesionales de la salud y los pacientes,
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos que se comercializan en el
pais, entre otros (Ministerio de Salud Publica del
Ecuador, 2017)

Para esto dentro de la Politica Nacional de
Medicamentos se establece como uno de los
lineamientos estratégicos, el fortalecimiento de
la planificacién de la gestidon del suministro de
medicamentos a través de:

o La optimizacién y el fortalecimiento de los
mecanismos de seleccidn y revisién de la lista
de medicamentos esenciales.

o El fortalecimiento del marco normativo con
el propdsito de optimizar el suministro de
medicamentos.

o El fortalecimiento de fuentes de informacién
de medicamentos en los subsistemas de la
Red Publica Integral de Salud.

o La definiciény laincorporacion de mecanismos
para incrementar el acceso y la disponibilidad
de medicamentos esenciales de dificil
acceso, inclusive los mecanismos de compras
conjuntas regionales o subregionales.

. La incorporacion de un mecanismo para
incrementar el acceso y la disponibilidad de
medicamentos esenciales en poblaciones de
dificil acceso, para personas privadas de la
libertad y grupos vulnerables.

o La generaciéon de mecanismos que utilicen
el almacenamiento, distribucién y transporte
de medicamentos en los establecimientos de
salud de la RPIS.

2.6.2.1 SUBASTA INVERSA CORPORATIVA

Para la adquisicion de medicamentos en Ecuador,
la normativa prevé que los mismos sean adquiridos
mediante la realizacibn de Subastas Inversas
Corporativas.

Este procedimiento especial es aquel que el Servicio
Nacional de Contratacion Pdblica, conjuntamente con
las Entidades Contratantes encargadas de servicios
de salud en el pais (Red Pulblica Integral de Salud -
RPIS), consolidan la demanda potencial, para poder
realizar dicha subasta.

Una vez identificados los medicamentos y su
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respectiva demanda se publica dicho procedimiento
en el portal institucional, con el fin de que los
proveedores de farmacos debidamente habilitados
y que cumplan con las condiciones solicitadas,
pujan hacia la baja del precio ofertado, con el fin
de resultar ganadores y proveer el medicamento
de manera exclusiva al Estado mediante el
Repertorio de Medicamentos, durante la vigencia
del respectivo Convenio Marco.

Al ser una compra para uso de la RPIS, dentro de la

fase precontractual del procedimiento, se conforma
una Comisidn Técnica responsable de las fases de
aclaraciones y calificacion de los proveedores y sus
ofertas, misma que esta integrada por un delegado
de cada una de las Entidades que forman parte
de la RPIS; asi como, del Servicio Nacional de
Contratacion Pablica.

Las etapas del procedimiento de subasta inversa
corporativa de medicamentos, se estructura de la
siguiente manera:

Figura No. 4: Etapas del procedimiento de Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos en Ecuador

a. Publicacién
b. Preguntas
c. Respuestas

d. Presentacion electronica de ofertas

e. Galificacién automatica

f. Ingreso de OEI

g. Puja/Negociacion

h. entrega de documentacion
habilitante

i. Adjudicacion

1. ETAPA PREPARATORIA

a. Actualizacion de informacion de
proveedores

b. Registro de proveedores
internacionales

c. Elaboracion de Reglamento

d. Elaboracidn de pliegos
e.Consejo Consultivo

f. Adecuacion de plataforma virtual
g. Estrategia de difusion

Fuente: SERCOP - ECUADOR
Elaborado: SERCOP

1.6.2.1.1  ETAPA PREPARATORIA
1.6.2.1.1.1 PORTAFOLIO DE MEDICAMENTOS
Y FICHAS TECNICAS

La definicién del portafolio de medicamentos de
la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
2016 fue efectuada por la Red Publica Integral
de Salud en funcién del Cuadro Nacional de
Medicamentos Bésicos (Novena Revisidon). Para
lo cual se tomaron en cuenta los mecanismos de
adquisicion que disponia la Red, donde destaca
el Fondo Estratégico y el Fondo Rotatorio de
la Organizacion Panamericana de la Salud,
Enfarma EP, la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos y procedimientos comunes de
adquisicion de medicamentos establecidos en la
normativa de salud y contratacion publica.

Una vez analizados los mecanismos de adquisicion,
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a. Evaluacion de resultados
b. Informe de rendicion de cuentas
c. Difusion de resultados

4. ETAPA POSTCONTRACTUAL
0 EVALUATIVA

a. Suscripcion de convenios marco
b. Catalogacion (Publicacion en
Repertorio de Medicamentos)

la Red Pulblica Integral de Salud remitié al
Servicio Nacional de Contratacion Publica un
portafolio de 425 medicamentos para que sean
sometidos a compra corporativa'®, con lo que
se definieron adicionalmente las fichas técnicas
de los medicamentos, en concordancia con las
especificaciones establecidas en el Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos (Novena Revision).

1.6.2.1.1.2  ESTIMACION DE NECESIDADES
O CANTIDADES REFERENCIALES

Para la determinacidon de cantidades referenciales o
estimacion de necesidades de los establecimientos

12. Durante la ejecucién de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos 2016 se excluyeron medicamentos de este portafolio,
en vista de que contaban con presupuestos referenciales bajo o por
falta de presupuesto referencial.
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de salud, la Red Publica Integral de Salud considerd
las siguientes variables de anélisis (MSP, 2016):

1. Registros estadisticos de consumo (datos de
rotacién actualizado y validado).

2 Perfil epidemiolégico local.

3. Produccién de los servicios.

4 Protocolos o guias de practica clinica nacionales
o de referencia internacional, en caso de que
no consten en el catdlogo de la Direccidn
Nacional de Normatizacién, de las patologias
identificadas en el perfil de morbilidad.

5. Lista de medicamentos esenciales de los
establecimientos de salud.

6. Estimacion de la poblacion actual de
beneficiarios.

7. Consumo histérico de medicamentos y rotacién
regular de los mismos.

8. Consumo promedio mensual ajustado (CPMA).

Un elemento a considerar es que la estimacién de
necesidades fue estructurada tomando en cuenta la
demanda proyectada por los establecimientos de
salud para un periodo 24 meses. Por lo que, al ser una
estimacion ésta puede variar de manera positiva por
un incremento en la cobertura de servicios publicos de
salud y de forma negativa por recortes presupuestarios
en el gasto social o por un cambio en la estrategia
de prevencién, mitigacion y tratamiento del cuadro
epidemioldgico del pais, entre otros factores.

Sin perjuicio de lo expuesto, los proveedores que
resultaron adjudicados en los procedimientos de
contratacion de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos 2016, deberan realizar la entrega de
medicamentos en las condiciones sefaladas en los
pliegos y de acuerdo a las especificaciones técnicas y
precios con los cuales fueron adjudicados.

De igual modo, el consumo que ejecuten los
establecimientos de salud durante la vigencia de
los convenios marco, es monitoreado por el Servicio
Nacional de Contratacion Publica y la Red Publica
Integral de Salud, para asegurar un adecuado
abastecimiento.

1.6.2.1.1.3 PRESUPUESTO REFERENCIAL DE
MEDICAMENTOS

En la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
del afo 2011, la metodologia que se aplicé para
obtener los presupuestos referenciales de los
medicamentos presentd varias limitaciones que

tuvo como consecuencia la adjudicacién de ciertos
medicamentos a precios superiores a los disponibles
en el mercado privado. Incluso, en algunos casos,
los precios adjudicados eran superiores a los
negociados por cada unidad de salud con un mismo
proveedor. Con este antecedente y en cumplimento
de lo establecido en articulo 23 de la Ley Orgénica
del Sistema Nacional de Contratacion Puablica y las
recomendaciones emitidas por la Contraloria General
del Estado al procedimiento de 2011", se establecié
la Metodologia para la definicion de precios
referenciales de medicamentos correspondientes al
cuadro nacional de medicamentos bésicos a ser usado
en la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos,
misma que toma como variables de andlisis las
siguientes fuentes de informacién:

Tabla No. 12: Fuentes para el analisis de precios
referenciales en Ecuador

MSP Precio REF STFP®  Se obtiene de la lista que
recomienda la STFP
DISTINTAS Gob. Mediana Muestra del célculo realizado en las

FUENTES  Internacional con PPA” bases de los precios referenciales
Multiplicacién multiplicados por el factor PPA
SERCOP  Adjudicados SICM-2011 Son los precios adjudicados en
SICM-2011
MSP Techo Unitario CNFRP®  Se utiliza el PVP precio de venta a
las entidades publicas (15% menor
a PVF) unitario
Es el precio unitario a farmacia
(obtenido de la razon entre precio
de venta y niimero)
SERCOP  Adjudicados histéricos Precio minimo adjudicado por
SOCEd medicamentos en procesos fuera
del repertorio de medicamentos de
catalogo
MSP  Precio minimo histérico Se obtuvo de las bases entregadas
Referencial STFP por el MSP a través de oficio

MSP Histérico de
Farmacias 2013

CGE ANEXO Precio observado por la CGE®
CONTRALORIA  emitido en informe
DA4-0019-2012
DISTINTAS Minimo Techo Precio Minimo de Venta al
FUENTES Consumidor Consumidor encontrado en

Internacional Fuentes Internacionales
Fuente: SERCOP - ECUADOR

Elaborado: SERCOP

a) STFP: Secretaria Técnica de Fijacion de Precios

b) PPA: Paridad del Poder Adquisitivo

c) CNFRP: Consejo Nacional para la Fijacion y Revision de Precios de
Medicamentos de Uso Humano

d) SOCE: Sistema Oficial de Contratacion del Estado

e) CGE: Contraloria General del Estado

13. Para mayor informacién revisar CGE (2012)

l
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En el caso de fuentes internacionales, la metodologia
en mencion establece el siguiente procesamiento de
la informacion:

“La recoleccion de precios internacionales
de medicamentos se realizé con base en los
productos existentes en el listado actualizado de
precios de medicamentes emitido por el Ministerio
de Salud Publica, sobre el mismo se investigé la
disponibilidad de informacién de precios en 21
paises, encontrando informacién en 12 de ellos,
a los que se sumd los precios publicados por la
Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién
de los Estados del Caribe Oriental y el Consejo de
Ministros de Salud de Centroamérica y Republica
Dominicana”.

A continuacién, se detallan los paises investigados y
su disponibilidad de informacion:

Tabla No. 13: Disponibilidad de informacion para el
analisis de precios referenciales de medicamentos en

Ecuador

Brasil Si China No
Bolivia Si Uruguay No
México Si Paraguay No
Venezuela Si Jamaica No
Pert Si Suriname No
Trinidad y Tobago Si Guyana No
Chile Si Bahamas No
Colombia Si Haiti No
India Si Barbados No

Argentina Si
Cuba No

El Salvador Si

Fuente: SERCOP - ECUADOR
Elaborado: SERCOP

Una vez identificada la disponibilidad de
informacién en los paises analizados, se procedi6 a
revisar si correspondia a precios referenciales para

l

el sector publico o precios maximos al consumidor,
lo cual dio como resultado lo siguiente:

Tabla No. 14: Paises y organizaciones segun destino de
compra para la estimacion de precios referenciales de
medicamentos en Ecuador

PRECIOS COMPRAS
PUBLICAS

Brasil, Bolivia, México, Venezuela, Chile

Pert, Trinidad y Tobago, Organizacion
de los Estado del Caribe Oriental

Belice, Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras, Nicaragua,
Panamad, Republica Dominicana,
Consejo de Ministros de Salud de
Centroamérica (COMISCA)

PRECIOS AL
CONSUMIDOR (PRECIOS
MAXIMO DE VENTA)

Brasil, Colombia, Argentina
India, El Salvador

ORGANIZACION
INTERNACIONAL

Organizacion Mundial de la Salud

Fuente: SERCOP - ECUADOR
Elaborado: SERCOP

Con esta distincién en las fuentes de informacién, se
procedié a capturar los precios en moneda nacional
de cada pais y mediante criterios econdmicos
se pudo homologar los precios, luego mediante
criterios estadisticos se obtuvo un precio referencial
de compra a nivel internacional. Ademas, en el
caso de los precios de la Organizacién Mundial de
la Salud éstos fueron parte de la investigacion, pero
no se utilizaron para establecer el criterio de precio
referencial.

En la identificacion de precios de cada medicamento se
realizb una comparacion de acuerdo a su principio activo,
forma farmacéutica, concentracion y presentacion, para
definir precios que encajen con las especificaciones del
medicamento a subastar y respondan a la realidad del
mercado nacional y regional."

14. Para mayor detalle del proceso realizado en la definicion de
precios referenciales de la SICM 2016 se recomienda revisar
la Metodologia para la definicién de precios referenciales
de medicamentos correspondientes al cuadro nacional de
medicamentos bdésicos a ser usado en la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos (SERCOP).
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En la siguiente tabla se muestra el porcentaje de
precios referenciales de la Subasta Inversa Corporativa
de Medicamentos 2016, clasificados por su fuente de
informacién:

Tabla No. 15: Criterios para establecer precios
referenciales de medicamentos en Ecuador

PRECIO REF STFP 177 43%
TECHO CONS INTERNACIONAL 74 18%
CON PPA MULTIPLICACION

GOB MEDIANA INTERNACIONAL 68 16%
CON PPA MULTIPLICACION

HISTORICO FARMACIAS 38 9%

ADJUDICADOS HISTORICOS SOCE 16 4%

ADJUDICADOS SICM 2011 16 4%

ANEXO CONTRALORIA 11 3%

SIN DATOS 11 3%

TECHO UNITARIO CNFRP VIGENTES 2 0%

PRECIO MiNIMO HISTORICO 1 0%

REFERENCIAL STFP 2014

TOTAL 414 100%

Fuente: SERCOP - ECUADOR
Elaborado: SERCOP

Cabe resaltar que se establecieron mesas de
trabajo con las entidades que conforman la Red
Publica Integral de Salud a fin de que en el caso
de identificarse un precio mayor al presupuesto
referencial o al precio adjudicado, se levanten
alertas oportunas durante cualquier etapa de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos o
durante la vigencia de los convenios marco. De esta
manera se precautela que el precio adjudicado sea
el mas beneficioso para el Estado ecuatoriano.

1.6.2.1.1.4 METODOLOGIA Y DEFINICION DE
MARGENES DE PREFERENCIA

La situacién de la industria farmacéutica local es si-
milar a la realidad que enfrentan otros sectores del
aparataje productivo del pais, en las que el denomi-
nador comuln de sus procesos agregadores de valor
o innovacién son minimos e incipientes. Segun un in-
forme realizado por la CEPAL (2015), a la cadena de
productos farmacéuticos en el pais, el Ecuador forma
parte de los paises pequefos de América Latina que
no fabrica principios activos e importa el 75% de los
medicamentos que consume.

Bajo este contexto, el Ministerio Coordinador de
Politica Econémica (MCPE), Ministerio Coordi-

nador de Produccién, Empleo y Competitividad
(MCPEC), Ministerio Coordinador de Desarrollo
Social (MCDS), Ministerio de Salud Publica (MSP),
Ministerio de Industria y Productividad (MIPRO) y
el Servicio Nacional de Contratacién Publica (SER-
COP) definieron la metodologia para el célculo de
margenes de preferencia a productores locales™.

Ademas, el MIPRO expidié el Acuerdo Ministerial
15113 de 06 de octubre de 2015, mediante
el cual se establece el Registro Industrial de
Productores Farmacéuticos (RIPF), el cual busca
regular las actividades de produccién farmacéutica
en el pais, de conformidad a los objetivos
industriales, promoviendo la incorporacién de
mayor componente nacional, la generacién de
valor agregado, la provisién de productos de
calidad y por ende el crecimiento del sector para
el aprovechamiento de su capacidad instalada
nacional (Acuerdo Ministerial MIPRO 15113).

La aplicacién de la metodologia para el célculo
de mérgenes de preferencia a productores locales
permitié definir la preferencia por medicamento
y no por compania, verificando la existencia y
operacién de las plantas de manufactura y las
lineas de produccién de los medicamentos que
forman parte del portafolio de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos 2016. A su vez, se
constaté que las plantas cuenten con certificado
de Buenas Précticas de Manufactura actualizado.
(Ministerio de Industrias y Productividad, 2016)

Las empresas calificadas obtenian mérgenes de
preferencia que oscilaron entre el 12% y 17,5%.
De esta manera, se buscéd alcanzar un equilibrio
macro-fiscal considerando los siguientes criterios:
proteccion de empleo nacional, salida de divisas y
costo fiscal (precios).

Hay que mencionar, ademas, que la metodologia

aplicada toma en cuenta las siguientes
consideraciones:
J Las empresas que obtengan la preferencia

seran Unicamente aquellas registradas en el
Ministerio de Industria y Productividad.
o El productor o maquilador obtendrd su

15. Para mayor detalle revisar “Margenes de preferencia
productor local: Detalle Metodoldgico” (Ministerio de Industrias y
Productividad, 2016).
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preferencia acorde con el valor porcentual
que el Ministerio de Industria y Productividad
informe al 6rgano de contratacidon publica,
que se aplicard a los productos que se
manufacturen en el pais y que se oferten

en la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos.
o El MIPRO remitirda el listado de bienes

manufacturados por empresa, solamente se
podré acceder al margen preferencial en el caso
que las empresas oferten los bienes en lista.

Por otra parte, se establecieron criterios para
aquellas empresas comercializadoras que apoyan el
incremento de la produccién nacional de farmacos:

J La empresa comercializadora debe ser
propietaria de los registros sanitarios de los
medicamentos involucrados en el contrato
de producciéon con la empresa fabricante.

o La empresa comercializadora debe presentar
el contrato de fabricacidn que estipule las
condiciones contractuales para la fabricacion
de los productos farmacéuticos de su
propiedad.

o El listado de farmacos que produce a través
de un tercero y que ofertara en la SICM.

En el siguiente esquema se detalla la distribucién
del margen de preferencia de acuerdo a los
criterios definidos en la metodologia:

Figura No. 5: Margenes de preferencia para la subasta inversa corporativa de medicamentos en Ecuador

Fuente: MIPRO, 2016
Elaborado: SERCOP

Lo expuesto, permite evidenciar que los margenes
de preferencia benefician a las empresas nacionales
que son productoras de medicamentos (con
plantas y una linea de produccién en el pais) y que
cuentan con un componente nacional considerable,
ademas de impulsar a los productores nacionales
que hayan registrado niveles de exportacién en los
Gltimos dos anos.

2.6.2.1.1.5 PLATAFORMA TECNOLOGICA
DE LA SUBASTA INVERSA CORPORATIVA DE
MEDICAMENTOS

La plataforma tecnolégica desarrollada para la fase
precontractual y contractual de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos 2016, cuenta con
altos niveles de seguridad, en ambiente aislado y
con mecanismos de interoperabilidad que garantizan
la calidad de la informacién. Esta plataforma fue
construida en base a las observaciones realizadas por
la Contraloria General del Estado al procedimiento
de 2011 y con la consigna de establecer un proceso

&

10% para empresas productoras/maquiladoras
(MIPRO)

5%-2% proporcional segin VAE (SRI) para empresas
productoras/maquiladoras (MIPRO)

2.5% proporcional segun el monto exportado
acumulado (SENAE) para empresas
productoras/maquiladoras (MIPRO)

inteligente, dindmico, automatico y accesible desde
cualquier parte del mundo, dando cumplimiento
al principio de transparencia de la informacion y
eliminacidn del papeleo innecesario.

Dentro de las funcionalidades tecnoldgicas
desarrolladas en el marco de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos 2016 se destacan las
siguientes herramientas:

- Paginaweb de laSubastalnversa Corporativa
de Medicamentos'®: En esta herramienta se
publicé a lo largo de cada etapa de la Subasta
la informacién de interés del procedimiento.
De modo que los proveedores, la ciudadania
y demads actores interesados accedieron de
manera abierta y gratuita a la informacion
publicada a través de este medio.

16. El acceso a esta plataforma se realiza a través del enlace https://
subastademedicamentos.compraspublicas.gob.ec/
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- Registro de proveedores'”: Se desarrolld
una funcionalidad que permite el registro
de proveedores nacionales y extranjeros de
manera electrénica. Para el efecto, las empresas
extranjeras debian contar como requisito
obligatorio con un apoderado o representante
legal que cuente con domicilio fiscal en el
Ecuador. Por su parte, las empresas nacionales
para registrarse debian estar registradas en la
Superintendencia de Compaiiias y contar con
el Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

- Actualizacién de informacién de proveedores
registrados: Esta funcionalidad permite a
los proveedores registrados en el Registro
Unico de Proveedores (RUP), actualizar su
informacién empresarial y seleccionar la cartera
de productos en la cual desean participar, de
acuerdo al portafolio de medicamentos de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos

2016.
- Médulo Especial de Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos': En

este médulo se desarrollaron las etapas
precontractual y contractual de los
procedimientos de contratacion de la Subasta,
desde su publicacién hasta la finalizacion
del Convenio Marco. El médulo cuenta con
estdndares de seguridad adecuados que
evitan cualquier incidencia externa dentro
su funcionamiento y permite a la ciudadania
acceder a la informacién de los procedimientos
durante la ejecucion de cada una de sus etapas,
promoviendo el control social.

- Médulo de Preguntas y Respuestas: Este
componente se encuentra anclado al Médulo
Especial de Subasta Inversa Corporativa
de Medicamentos y permite solventar de
manera rapida y oportuna las preguntas
efectuadas por los oferentes durante la fase
de preguntas de cada procedimiento de
contratacién. Su funcionalidad se enmarca en
la tarea de categorizar preguntas por grado
de coincidencia, lo cual permite responder
preguntas similares de manera homogénea,
evitando cualquier divergencia entre las
respuestas efectuadas en un procedimiento de

17. La plataforma de registro de proveedores se encuentra
disponible en el enlace https://www.compraspublicas.gob.ec/
ProcesoContratacion/compras/
18. El acceso a esta plataforma se realiza a través del enlace https://
sicm.compraspublicas.gob.ec/.

contratacién y otro. Gracias a esta herramienta
se logré responder mas de 3.000 preguntas
receptadas en tiempos optimos.

- Puja  Corporativa: La  funcionalidad
desarrollada para la ejecucion de las pujas de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
2016 fue estructurada incorporando elementos
de teoria de juegos. Ademas, se incluyeron
pardmetros que incentivaron la competencia
entre los proveedores que participaron en
las pujas corporativas. De tal manera que las
innovaciones implementadas se reflejan en
la reducciéon de precios que se detalla mas
adelante.

- Repertorio de Medicamentos 2016: Esta
funcionalidad permite la catalogacién de los
medicamentos adjudicados a través la Subasta
Inversa Corporativa de Medicamentos 2016,
por lo que una vez disponibles en el Repertorio
de Medicamentos, éstos pueden ser adquiridos
por parte de los establecimientos de salud de
la Red Publica Integral de Salud de manera
electrénica.

- Salud Contigo'’: Este aplicativo permite a la
ciudadania informarse sobre las érdenes de
compra de medicamentos realizadas por los
establecimientos publicos de salud del pais a
través del Repertorio de Medicamentos.

Para el desarrollo de cada una de las funcionalidades
tecnolégicas enlistadas previamente, se establecieron
acuerdos de interoperabilidad para la articulacion de
informacién con la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), Secretaria
Técnica de Drogas (SETED), Servicio de Rentas
Internas (SRI), Superintendencia de Companias
(SUPERCIAS), Instituto Ecuatoriano de Seguridad
Social (IESS) y Ministerio de Industrias y Productividad
(MIPRO). Ademas, gran parte de estas herramientas
se encuentran disponible en inglés y espafol.

Los beneficios obtenidos a través de la articulacion
de informacién con diferentes plataformas
gubernamentales se detallan a continuacion:

o Interoperabilidad con el SRI: Permite constatar
que los proveedores se encuentren al dia en
el pago de sus obligaciones fiscales, caso
contrario los proveedores son deshabilitados

19. Este aplicativo se encuentra disponible en el enlace https://
saludcontigo.compraspublicas.gob.ec/.

8
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automaticamente en el sistema, de acuerdo a lo
dispuesto en la ley y su reglamento.

o Interoperabilidad con el IESS: Permite
constatar que los proveedores se encuentren al
dia con el pago de sus obligaciones patronales,
caso contrario son deshabilitados.

J Interoperabilidad con ARCSA: Permite
contar con la informaciéon actualizada de las
certificaciones sanitarias emitidas por este
organismo.

o Interoperabilidad con ARCSA y SETED:
Permite constatar la informacion referente a
calificaciones otorgadas para la produccién,
importacién, comercializacién y distribucién
de medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicas sujetas a
fiscalizacion.

U Interoperabilidad con SUPERCIAS: Permite
contar con informaciéon corporativa de las
empresas que participaron en la Subasta,
en especial lo referente al detalle de socios y
accionistas.

U Articulacion con MIPRO: Permite aplicar,
durante la puja, los margenes de preferencia
otorgados a los productores y comercializadores
nacionales calificados en funcién de Ia
metodologia previamente establecida.

La articulacién de informacion para el desarrollo de
la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
constituye uno de los principales logros obtenidos, pues
se implementd un proceso dinamico y automatico que

redujo al minimo los tiempos y costos administrativos
y eliminé la discrecionalidad en la cual podria haber
incurrido la Comisién Técnica, en el caso de que esta
informacién se hubiera generado de manera fisica.

1.6.2.1.1.6 PARAMETROS DE SEGURIDAD

En vista de la interaccién con actores nacionales e
internacionales de la plataforma tecnoldgica de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2016,
serealizd la ejecucion de un servicio de Ethical Hacking
para identificar posibles vulnerabilidades que podria
presentar el sistema al momento de ser expuesto a
los usuarios del mismo. En funcién de los hallazgos
encontrados se tomaron las acciones necesarias
para garantizar el adecuado funcionamiento de la
plataforma tecnoldgica.

Adicionalmente se conté con la colaboracion del
Ministerio Coordinador de Seguridad (MCS) y de la
Secretaria Nacional de Inteligencia (SENAIN), lo cual
permitié establecer acciones preventivas ante cualquier
riesgo potencial de intervencién contra el sistema.

1.6.2.1.2 ETAPA PRECONTRACTUAL

La etapa precontractual de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos 2016, se encuentra
edificada sobre 9 pasos que van desde la publicacién
de los procedimientos en el portal institucional del
Servicio Nacional de Contratacién Publica hasta llegar a
la adjudicacién de los procedimientos de contratacién.

Figura No. 6: Fases de la etapa precontractual de la subasta inversa corporativa de medicamentos en Ecuador

Calificacion

Publicacion automatica

Respuestas

Entrega de la
documentacion
habilitante

Preguntas Entrega
electronica de
Fuente: SERCOP - ECUADOR la oferta o
adherencia

Elaborado: SERCOP
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A continuacién, se detalla el trabajo ejecutado en
cada una de las fases de la Etapa Precontractual de
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos 2016:

1.6.2.1.2.1 PUBLICACION

La publicacién de los procedimientos de contratacion
se realizd bajo un protocolo que contempla la
calidad de la informacién, dado que la informacién
con la cual se origina su creacién debe contemplar
de manera adecuada las especificaciones técnicas
del medicamento, cantidad referencial, presupuesto
referencial  unitario, cronograma y  demas
documentacién complementaria (ficha técnica,
resoluciéon de inicio, pliego, instructivos).

Un error leve en la informacién enunciada podria
decantar en la cancelacion o declaratoria de
desierto de un procedimiento, o en otros casos mas
graves podria originar un perjuicio para el Estado
ecuatoriano. Por tanto, el establecer filtros previos
de validacion de la informacién es fundamental para
precautelar su confiabilidad y veracidad.

En este punto, otro de los elementos a destacar fue la
publicacién de informacién en inglés y espafiol, lo cual
representd un incentivo para incrementar el nimero
de proveedores internacionales participantes.

Ademas, previo ala publicacién de los procedimientos
de contratacion se ejecutd un plan de simulacro con
la participacion de los actores involucrados en su
publicacién.

1.6.2.1.2.2 PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Considerando el alto numero de proveedores
registrados en cada uno de los procesos de compra
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
2016, se proyectd la generacion de un gran
numero de preguntas por parte de los proveedores
participantes. Para solventar esta situaciéon de manera
oportuna se implementé el mdédulo facilitador de
preguntas y respuestas, el cual permitié responder
méas de 3000 preguntas en tiempos éptimos, gracias
a la clasificacién automatica de preguntas de acuerdo
a las siguientes categorias:

- Normativa: pliegos, instructivo y Convenios
Marco.

- Procedimiento: procedimientos,
puja, cronogramas etc.

- Técnica: especificaciones de los medicamentos,
registros sanitarios, fichas técnicas etc.

- Variables: precios, margenes de preferencia,
cantidades referenciales etc.

- Herramientas: funcionalidad, seguridad o
fallas en el sistema.

registros,

A cada categoria se le asigndé un equipo técnico
interinstitucional, con representantes afines a las
instituciones que conforman la Red Piblica Integral
de Salud y el Servicio Nacional de Contratacién
Pidblica, permitiendo estandarizar respuestas a
preguntas similares que posteriormente fueron
remitidos a la Comision Técnica para su aprobacion
y publicacidn.

Figura No. 7: Preguntas respondidas por categorias en la subasta inversa corporativa de medicamentos en Ecuador

Normativo

Procedimiento

Técnica
Otros |
Variables 116
Herramientas 89
0 200 400

Fuente: SERCOP - ECUADOR
Elaborado: SERCOP
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1.6.2.1.2.3 ENTREGA ELECTRONICA DE
OFERTAS O ADHESION

Tomando como referencia los principios de
automatizacion y entrega de documentacion
ex-post, la entrega de ofertas, por parte de los
oferentes de la Subasta Inversa Corporativa de
Medicamentos 2016, se realizé a través de un
formulario electrénico de adhesién. Por medio
de este formulario, los oferentes interesados en
presentar sus ofertas se adhirieron a términos
y condiciones establecidas en los pliegos de
contratacién de los procedimientos de la Subasta.

Estos términos y condiciones contemplaban como
principales consideraciones lo siguiente:

- Suministrar los medicamentos ofertados, listos
para uso inmediato, de conformidad con las
caracteristicas detalladas en la ficha técnica.

- No incurrir en actos de ocultamiento y/o
inhabilidades para contratar con el Estado.

- Declarar que la oferta se la hace de forma
independiente.

- Ingresar la oferta, cumpliendo con toda
la normativa general, sectorial y especial
aplicable a su actividad econdmica,
profesion, ciencia u oficio.

- Ingresar la oferta considerando todos los
costos obligatorios que debera asumir en la
ejecucién contractual.

- Declarar expresamente que no ha efectuado
ningun pago, préstamo o servicio ilegitimo
o prohibido por la ley; entretenimiento,
viajes u obsequios, a ningun funcionario o
trabajador del SERCOP o de las instituciones
que hubieran tenido o tengan que ver con
el presente procedimiento.

- Aceptar que enel casode que se comprobare
una violacion a los compromisos que
anteceden, el SERCOP no adjudique la
oferta, o proceda a la terminacion unilateral
del Convenio Marco.

- Ingresar una oferta econdmica inicial y
participar en la puja corporativa.

- Conocer las condiciones del medicamento
y entender las especificaciones técnicas y
demas constantes en el pliego.

- Entender que las cantidades indicadas en el
pliego son referenciales y podréan variar de
acuerdo a las necesidades reales.

- Declarar que se encuentra obligado a guardar
absoluta reserva de la informacién confiada

y a la que pueda tener acceso en virtud del
desarrollo y cumplimiento del contrato.

- Conocer y aceptar que el SERCOP se
reserva el derecho de adjudicar el Convenio
Marco o declarar desierto.

- Ingresar en el portal institucional del
SERCOP la informacién, documentacién
y requisitos establecidos en el pliego, en
caso de resultar ganador de la puja o de
la negociacién exitosa; o en el caso de
que la oferta del primer oferente resulte
rechazada por no cumplir con la verificaciéon
de la informacién solicitada en el pliego.

- Garantizar la veracidad y exactitud de la
informacién y documentaciéon que ingrese a
través del portal institucional del SERCOP.

En caso de que resulte adjudicatario del Convenio
Marco, se obliga a:

- Rendir las garantias establecidas en el
pliego del presente procedimiento.

- Firmar el Convenio Marco dentro del
término establecido en el pliego.

- Entregar los medicamentos de conformidad
con el pliego y los documentos del Convenio
Marco.

- No contratar a personas menores de edad
para realizar actividad alguna durante la
ejecucién contractual.

De esta manera, se logrd eliminar la entrega de
documentacion fisica innecesaria de manera ex-
ante, incrementar la concurrencia de oferentes
y conseguir el cumplimiento de las condiciones
establecidas en los pliegos de contratacién por
parte de los oferentes participantes.

1.6.2.1.2.4 CALIFICACION

La calificacion de los oferentes que se adhirieron a los
términos y condiciones establecidos en el formulario
electronico de adhesion, se realiza de manera
automética a través de la plataforma electrénica de
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos. Parael
efecto, el sistema verifica que los oferentes adheridos
se encuentren habilitados en el Registro Unico de
Proveedores, de acuerdo a las particularidades de
proveedores nacionales y proveedores extranjeros.

Una vez realizada esta calificacion automatica, se
procede a habilitar a los proveedores para la siguiente
fase del procedimiento.
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1.6.2.1.2.5 INGRESO DE OFERTAS
ECONOMICAS INICIALES

El ingreso de Ofertas Econdmicas Iniciales (OEIl) se
realiza igualmente de manera electrénica. Para este
fin, a los oferentes calificados se les habilita una
funcionalidad en el portal institucional del SERCOP
para el ingreso de sus ofertas econémicas.

De acuerdo a los parametros establecidos para la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
2016, las ofertas econdmicas iniciales ingresadas por
los proveedores deben ser al menos el 1% mas bajas
a los presupuestos referenciales unitarios definidos
para cada procedimiento de contratacion.

1.6.2.1.2.6 PUJA CORPORATIVA

La puja corporativa® fue disefiada en funcién
de un andlisis del escenario presentado en los
procedimientos de compra del afo 2011 y con
la consigna de generar condiciones 6ptimas de
competencia entre los oferentes participantes.
Para este fin, se tomaron en cuenta varias
recomendaciones expuestas en los espacios de
didlogo con actores académicos y se establecieron
paréametros enlazados a “Teoria de Juegos” que
estimulan el comportamiento de los oferentes
durante el desarrollo de las pujas corporativas.

El disefio de la plataforma tecnoldgica para la puja
corporativa es totalmente innovador y Unico en la
forma en la cual fue pensada, ya que evita que los
oferentes que participan en una puja conozcan
la identidad y el valor de las ofertas que otros
competidores ingresan durante el desarrollo de
la misma; asi como el nimero de oferentes que
se encuentran participando. Hay que resaltar los
beneficios de que la puja corporativa se desarrolle
a través de una plataforma tecnolégica, ya que esta
condicidon permite que los oferentes participen de
manera electrénica desde cualquier parte del mundo.

Otro aspecto a considerar es que la puja corporativa
permite la aplicacién automatica de los margenes
de preferencia definidos por el Ministerio de
Industrias y Productividad, en cada una de las ofertas

20. Durante la puja corporativa los oferentes participantes
ingresan ofertas econdmicas hacia la baja en el periodo de tiempo
establecido para el efecto. Al finalizar este tiempo, la oferta
econdémica mas baja es la ganadora.

econdmicas ingresadas por parte de productores
nacionales durante el desarrollo de la puja. A
excepcion de los siguientes casos:

- En el caso de que Unicamente un productor
nacional hayaingresado su oferta econémica
inicial, el sistema no aplicard margenes de
preferencia.

- En el caso de que los oferentes que
participen en la puja corporativa sean
Unicamente productores nacionales con
igual margen de preferencia.

Estas consideraciones se deben a que la aplicacion de
maérgenes de preferencia se encuentra orientada a que
los precios de los productores nacionales sean mas
competitivos frente a los precios de otros proveedores
nacionales o extranjeros. De esta manera se generaron
las condiciones necesarias para que la puja corporativa
sea un ejercicio realmente competitivo.

A continuacién se detallan algunos criterios
adicionales utilizados para el disefio de la puja
corporativa:

- Eliminacién de incentivos de colusidon
y de malas practicas de mercado entre
proveedores.

- Inclusion de recomendaciones realizadas
por expertos internacionales en materia de
compra publica.

- Aplicacién de logica de entrega de ofertas
econdmicas en sobre cerrado.

- Al finalizar la puja corporativa se debera
transparentar las ofertas econdmicas
ingresadas por los oferentes participantes.

- Aplicaciéon de la metodologia “oferta en
sobre cerrado” de manera electrénica.

Las condiciones implementadas en el disefio
de la puja corporativa, estimulan a los oferentes
participantes a ingresar sus mejores ofertas
econdmicas y permite obtener un mayor beneficio
para el Estado ecuatoriano. Los resultados
obtenidos han hecho que la subasta inversa
corporativa no solo sea utilizada para la compra de
medicamentos, sino que también ha sido replicada
en la compra corporativa de alimentos.

¢ SIMULADOR DE PUJA CORPORATIVA

Una vez disefada la puja corporativa, el siguiente
paso es familiarizar a los proveedores participantes

8
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en la utilizaciéon de la plataforma tecnoldgica. Para
este fin se pone a disposicién de los proveedores
un “Simulador de Puja” que permite realizar
simulaciones de la puja corporativa en tiempo real.

Cada proveedor registrado tiene acceso al
simulador por un tiempo determinado y una vez
finalizado, remiten sus comentarios y observaciones,
esto permitié identificar inconsistencias y realizar
mejoras en la plataforma tecnoldgica la cual es
segura, amigable y dindmica.

* SALA DE PUJAS Y PROTOCOLO DE SEGURIDAD

Durante el desarrollo de las pujas corporativas se
.., . 21 .
establecié una Sala de Pujas,” donde ingresaban
Unicamente los miembros de la Comisién Técnica de
la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos.

En esta sala se verificaba en tiempo real, el correcto
desarrollo de cada una de las pujas corporativas. Para
lo cual se contaba con un protocolo de seguridad®
que estipulaba una serie de medidas para garantizar
la confidencialidad de la informacién evidenciada
durante las sesiones de puja.

Es importante resaltar que para® evidenciar el
correcto desarrollo del proceso, se invitaron a
varias autoridades gubernamentales, miembros
de la veeduria ciudadana de la Subasta y medios
de comunicacién, quienes fueron participes de la
transparencia del proceso.

Entre las principales medidas establecidas en el
protocolo de seguridad se pueden resaltar las
siguientes:

- Declaratoria de estado de emergencia a
nivel institucional del SERCOP.

- Horarios  de atencién
especificos.

- Ingreso y salida de personal institucional
monitoreada.

institucional

21. La sala de pujas se encontraba ubicada en las instalaciones del
SERCOP.

22. Para mayor detalle revisar “Protocolo de seguridad etapa de
pujas SICM”, febrero 2016.

23. Se contd con la participacién de las autoridades de la Red
Publica Integral de Salud, Secretaria Nacional de Administracién
Publica, Secretaria Nacional de Gestidon Politica, Consejo de
Participaciéon Ciudadana y Control Social, entre organismos de
control.
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- Resguardo policial de las instalaciones del
SERCOP.
- Aplicacién permanente de métodos de
seguridad informatica.
- Para el ingreso a la sala de pujas se
contemplaba lo siguiente:
> Firma de declaratoria de no incurrir
en conflicto de intereses y acta de
confidencialidad y protecciéon de la
informacion.
> No ingreso de aparatos electrénicos.

1.6.2.1.2.7 NEGOCIACION

De acuerdo al articulo 2, numeral 2.6, del Instructivo
para regular el procedimiento de Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos, la negociacién
es “[...] la sesiébn de la Comisién Técnica en
representacién de las entidades contratantes y el
oferente a fin de mejorar el precio propuesto en la
oferta econdémica inicial, conforme a las condiciones
establecidas”.

Asi mismo, el articulo 47 del Reglamento de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacién
Pdblica determina que la negociacion Unica procede
cuando "existe una sola oferta técnica y, si luego de
la calificacién técnica, un solo proveedor habilitado
presenta la oferta econdémica inicial”.

Desde el punto de vista comercial, existen varias
causas para que un procedimiento de contratacidn
llegue a ser efectuado a través de negociacion.
Entre estas causas se pueden resaltar las siguientes:

o El medicamento es patentado y cuenta con
un distribuidor exclusivo.
. Las condiciones comerciales o cantidades

referenciales del medicamento no son de
interés de los proveedores disponibles en
el mercado.

o Las especificaciones técnicas del
medicamento restringen la participacién de
otros oferentes.

Estos escenarios dan paso a que no se pueda realizar
un proceso competitivo de puja corporativa, ya que no
se cuenta con la presencia de mas de dos oferentes;
por lo tanto, el Estado procede a negociar con ese
Unico oferente que presentd una oferta econdémica
inicial. Para el desarrollo de las negociaciones se
defini6 una metodologia de trabajo tomando en
cuenta las siguientes consideraciones:
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> Se establecieron dos salas aisladas de
negociacién, una para el oferente y otra para
los miembros de la Comisidn Técnica.

> El oferente se presentaba con ladocumentacion
legal que lo facultaba para efectuar ese acto.
> La comunicaciéon entre el proveedor y la

Comisidon Técnica se realiza mediante un
dispositivo de audio y video.

> El tiempo de duracién de la negociacion es de
30 minutos.

> La sesidn de negociacion quedaba grabada en
audio y video.

> Al finalizar la negociacion se realiza el

levantamiento de un acta de negociacion
donde se evidencia si fue exitosa o no.

1.6.2.1.2.8 ENTREGA/VERIFICACION
DE DOCUMENTACION HABILITANTE Y
ADJUDICACION

De acuerdo a los principios de automatizacion
y entrega de documentacion ex-post, el portal
institucional del SERCOP permite el ingreso
de informacidon y documentaciéon habilitante
Gnicamente al oferente que resulté ganador de la
puja o negociacion exitosa.

La informacion y documentaciéon habilitante
que ingresa el oferente de manera electrdnica,
de acuerdo a lo establecido en los pliegos de
contratacién, es la siguiente:

> Descripcion técnica del medicamento.

> Certificado de Registro Sanitario™ vigente y
emitido por la Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria.

> Licencia para la comercializaciéon de
medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes o psicotropicas (en los casos
que amerite).

> Declaracion de representante legal del
oferente cuyas acciones se negocian en bolsas
de valores nacionales o extranjeras.

> Determinacion clara de la identidad de los
accionistas, participes o socios (para personas
juridicas).

24. En caso de que el oferente que resulté ganador de la puja o
negociacién exitosa no sea el titular del certificado de registro
sanitario, se debe ingresar de manera adicional un documento
legal (autorizacion de distribucion) donde el titular del certificado
acredite al oferente ganador para la utilizacién del mismo.

> Declaraciéon de no encontrarse inhabilitados
para contratar con el Estado de acuerdo a
lo establecidos en Ley Orgénica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica y su
Reglamento General.

Con la presentacion de esta informacién se
garantiza que los medicamentos adquiridos a
través del Repertorio de Medicamentos cuenten
con la certificacidon sanitaria necesaria para su
comercializacion en el pais.

Por otra parte se debe resaltar que el oferente que
resulté ganador de la puja o negociacidon exitosa
cuenta con un tiempo determinado para el ingreso
de informacién y documentacién habilitante.”
Posterior a este tiempo, el sistema informatico se
cierra y pasa a la siguiente fase del procedimiento,
donde la Comisién Técnica se encarga de verificar de
manera electrénica la documentacién ingresada.

Una vez verificada la informacién ingresada, la
Comision Técnica establece si el oferente cumple o
no con lo establecido en el pliego de contratacion.
De cumplirse, se realiza la correspondiente
recomendacioén de adjudicacion; caso contrario, se
notifica a los siguientes oferentes que participaron
en la puja corporativa para que realicen el ingreso
electrénico de informacién y documentacion
habilitante.

Una vez ingresada la informacion de los siguientes
proveedores, la Comisidon Técnica procede a la
verificacién de documentacion ingresada de acuerdo
al orden de prelaciéon de la puja corporativa. De
esta manera, se garantiza que la recomendacién de
adjudicacion sea efectuada al proveedor que propone
la mejor oferta para el Estado, en términos fiscales, y
que a la vez cumple con los términos y condiciones
establecidos en los pliegos de contratacion.

1.6.2.1.3 ETAPA CONTRACTUAL

1.6.2.1.3.1 SUSCRIPCION DE CONVENIO
MARCO

Una vez efectuada la adjudicacion vy finalizada la
etapa precontractual, el siguiente paso constituye
la suscripcién de los Convenios Marco. En esta fase

25. El término establecido para la entrega de documentacion
habilitante en los pliegos de contratacion fue de 60 dias término.

8
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interviene el representante legal de la empresa
que resulté adjudicada en un determinado
procedimiento de contrataciéon y el Director General
del Servicio Nacional de Contratacién Publica,
quienes en representacion de cada una de las partes
involucradas realizan la celebracién del Convenio
Marco que estipula los siguientes elementos:

> Obligaciones y responsabilidades del
proveedor adjudicado y de la entidad

contratante.

> Descripcion detallada del medicamento
adjudicado.

> Plazo de entrega, cantidades requeridas y

mejora de condiciones.

> Condiciones para la recepcién y entrega de
medicamentos.

> Duracién y formas de pago.

> Sanciones y multas.

> Reposicion de medicamentos.

> Administrador del Convenio Marco.

> Consideraciones para la terminaciéon del
Convenio Marco y solucién de controversias.

Para la celebracién del Convenio Marco, el

proveedor debe realizar la entrega de la siguiente
informacién:

- Documentaciéon que acreditan la capacidad
de los comparecientes.

- Garantia de fiel cumplimiento.”

- Certificado de Registro Sanitario.

- Oferta, documentacién e informacién pre-
sentada por el proveedor.

En el caso de que el proveedor adjudicado no suscriba
el Convenio Marco, por causas que le sean imputables,
éste es declarado adjudicatario fallido y suspendido
en el Registro Unico de Proveedores (RUP).

1.6.2.1.3.2 CATALOGACION

La catalogacién permite poner a disposicion de los
establecimientos de la Red Pdblica Integral de Salud
y demas entidades contratantes, los medicamentos
adjudicados a través de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos. De modo que pasan

26. Esta garantia corresponde al 5% del monto total adjudicado en
cada procedimiento de contratacién y resulta de multiplicar el valor
de la oferta econémica ingresa por el proveedor adjudicado y la
cantidad referencial del medicamento.

0

. . 27
a formar parte del Repertorio de Medicamentos™ y
se pueden adquirir de manera electrénica a través
de la generacion de érdenes de compra.

Los principales beneficios de la utilizacion del
Repertorio de Medicamentos son los siguientes:

> Disminuye tiempos de adquisicion de los
establecimientos de salud.
> Elimina la volatilidad de precios en la

adquisicion de medicamentos.

> Asegura condiciones y caracteristicas
estandarizadas de los medicamentos.

> Permite ampliar el acceso y cobertura de
medicamentos.

> Optimiza la utilizacién de recursos publicos.

> Transparenta los procesos de adquisicidon
de medicamentos.

> Permite realizar un control adecuado del

aprovisionamiento de los establecimientos de
salud.

1.6.2.2 SUBASTA INVERSA INSTITUCIONAL

El Procedimiento Especial para Subasta Inversa
Institucional se aplicard siempre y cuando el
medicamento a adquirir no forme parte del listado
de medicamentos registrados en el Catilogo
Electrénico del Servicio Nacional de Contratacion
Pidblica (SERCOP); este tipo de procedimientos se
aplicara en caso de que exista mas de un proveedor
o fabricante, siguiendo el siguiente procedimiento:

La maxima autoridad de la entidad contratante o
su delegado aprobaran los pliegos de contratacién
en los términos y condiciones previstos en el
Reglamento General de la Ley de la Contratacién
Pdblica, el cronograma del proceso y dispondran el
inicio del procedimiento especial.

Los pliegos, a méas de los requisitos de caracter legal,
econdmico y financiero, deberan contener fichas
técnicas especificas sobre los farmacos a adquirir.

La Comisién Técnica para la subasta inversa
institucional estard integrada por:
1. El delegado de la maxima autoridad de la

entidad contratante.

27. El Repertorio de Medicamentos se encuentra disponible en el
enlace https://catalogo.compraspublicas.gob.ec.
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El titular del area requirente o su delegado.
Un funcionario o servidor nombrado por la
maéaxima autoridad que tenga conocimiento
de la adquisicién que se vaya a realizar.

wn

Actuard como secretario un funcionario o servidor
designado por la Comisién Técnica.

La Comisién Técnica podra designar subcomisiones
de apoyo segun la complejidad del proceso
de contratacién, las mismas que actuaran de
conformidad a lo previsto en el Reglamento
General.”®

La Comisidon Técnica podra sesionar validamente
con la presencia de tres de sus miembros, de los
cuales, el Presidente deberd estar presente en
forma obligatoria. Las decisiones se adoptaran por
mayoria simple.

Los miembros de la Comisidén Técnica no podran
tener conflictos de intereses con los oferentes; de
haberlos, serad causa de excusa.

La Comisién Técnica elaborard su informe que
deberd ser dirigido a la méaxima autoridad de la
entidad contratante o a su delegado y que incluya
la recomendacién expresa de adjudicacién del
contrato o de declaratoria de desierto del proceso.

Las Subcomisiones de apoyo designadas por la
Comisidn Técnica, presentaran los criterios técnicos
que se requieran para la toma de decisiones de la
Comision Técnica.

Los informes de la subcomisiéon que incluiran las
recomendaciones que se consideren necesarias,
seran utilizados por la Comisiéon Técnica como
ayudas en el proceso de calificacidn y seleccién, por
ningun concepto seran asumidos como decisorios. La
Comisiéon Técnica obligatoriamente deberéa analizar
dichos informes y avalar o rectificar la totalidad de
los mismos; sin perjuicio de las responsabilidades
que asuman los miembros de las subcomisiones
sobre el trabajo realizado.

El SERCOP o la entidad contratante publicaran la
convocatoria a través del portal institucional, la cual
debera contener como minimo lo siguiente:

28. Articulo 19 del Reglamento General de la Ley de Contratacién
Publica.

1. El cronograma del proceso.

La fecha méxima para formular preguntas.

3. La fecha y hora para ingresar al portal
institucional la oferta técnica y documentacion
habilitante.

4. Los requerimientos minimos que debera tener
la documentacidon técnica y sanitaria de la
oferta.

5. La fecha y hora en que los oferentes calificados

ingresaran al portal institucional la oferta
econdmica inicial.

6. La fecha y hora en la que se iniciaran las pujas
a la baja a través del referido portal y el tiempo
de duracién de las mismas.

7. La fecha estimada de adjudicacion.

Hasta dentro de un término de 5 dias contados
a partir de la fecha tope fijada para la formulacién
de preguntas, la Comisién Técnica respondera
las preguntas y formulard las aclaraciones o
modificaciones que considere pertinentes a los
pliegos por propia iniciativa o en respuesta a las
preguntas de los participantes, a través del portal
institucional siempre que estas modificaciones no
alteren el objeto del contrato.

El término entre la convocatoria y la presentacion de
la oferta técnica no serd menor a 10 dias ni mayor a
30 dias. En la fecha y hora sefaladas para el efecto,
a través del portal institucional, se procedera a la
recepcién de las ofertas técnicas de los oferentes.

Hasta dentro de un término de 15 dias contados
a partir de la recepcién de las ofertas técnicas,
la Comisién Técnica procederd a calificar a los
participantes que hubieren cumplido con las
condiciones definidas en los pliegos conforme al
proceso antes sefalado.

Los procesos de Subastas Inversas podran
realizarse por items, individuales o agrupados,
siguiendo para el efecto lo previsto en los
respectivos pliegos.

El SERCOP o la maxima autoridad de la entidad
contratante o su delegado, una vez concluido el
periodo de puja o de negociacién, de ser el caso
se adjudicaran mediante resolucién a la oferta de
menor precio o declarara desierto el procedimiento
de conformidad con la Ley. EI SERCOP o la entidad
contratante segun el caso, celebrard el convenio
respectivo con el o los oferentes ubicados en el
primer lugar de prelacién.

o
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El SERCOP o la entidad contratante publicaran
en el portal institucional, la informacién relevante
del proceso, de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento General.”’

En los respectivos convenios se incluird la
obligatoriedad de los adjudicados de presentar
a las entidades contratantes, previo a la entrega
recepcién de los farmacos adquiridos mediante
la orden de compra respectiva, el certificado de
control de calidad del lote o lotes a entregar; vy,
el compromiso de cancelar el costo del analisis
de control de calidad post registro cuando la
Autoridad Sanitaria Nacional lo realice, sea en
los lugares de fabricacién, almacenamiento,
transporte, distribucion o expendio.

Cualquier irregularidad en las condiciones de
calidad que se detecte, implicara la suspension
inmediata del respectivo convenio y la aplicacion
de las sanciones previstas en el texto del
convenio y la Ley.

En los casos en que el proceso precontractual se
hubiese desarrollado mediante subasta inversa
institucional y se hubiese declarado desierto,
la méaxima autoridad de la entidad contratante
podra; mediante una resolucidon debidamente
justificada efectuar otro proceso similar, disponer
el inicio de un proceso precontractual de
contratacién directa observando el mecanismo
previsto en el articulo 81 de este reglamento o de
considerarlo pertinente y segin su monto iniciar
otro mecanismo previsto en la Ley Organica
del Sistema Nacional de Contratacién Publica,
pudiendo utilizar en ambos casos documentacién
o parte de los pliegos iniciales elaborados por la
institucidon o formular nuevos pliegos.

1.6.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

La etapa post-contractual de la Subasta Inversa
Corporativade Medicamentos entraen ejecuciénuna
vez que losmedicamentos adjudicados se encuentran
catalogados en el Repertorio de Medicamentos. Por
tanto, el SERCOP, en su rol de Administrador de los
Convenios Marco y en sus facultades de 6rgano

29. Articulo 13 del Reglamento General de la Ley de Contratacién
Publica.

@2

rector de la contratacion publica, se encarga de velar
por el correcto cumplimiento de las obligaciones
y responsabilidades de proveedores y entidades
contratantes.

A continuacién se detallan algunas de las
acciones efectuadas para asegurar el adecuado
funcionamiento del repertorio de medicamentos.

1.6.3.1 SEGUIMIENTO DE ENTREGAS

Con el fin de precautelar un abastecimiento
constante en los establecimientos de salud, el
Servicio Nacional de Contratacion Publica ejecuta
un seguimiento continuo a la entrega de 4rdenes
de compra generadas a través del Repertorio de
Medicamentos. De tal forma, que de identificarse
incumplimientos en la entrega de medicamentos,
se ejecutan las sanciones y multas; y en los casos
que ameriten, se procede con la suspensién y/o
terminacion de los Convenios Marco.

Durante esta fase se desarrollan reuniones periddicas
con la Red Publica Integral de Salud, donde se
evalla el correcto funcionamiento del repertorio
de medicamentos lo cual permite tomar acciones
inmediatas en el caso de presentarse cualquier
eventualidad que afecte su funcionamiento.

1.6.3.2 SISTEMA DE ALERTAS TEMPRANAS PARA
EL CONTROL DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

El Servicio Nacional de Contratacion Publica
como ente rector de la contratacion publica y
como entidad responsable de la suscripcién de los
Convenios, ha establecido un sistema de alertas
tempranas que permite aplicar las acciones vy
medidas necesarias que garanticen el control de la
calidad de los medicamentos y el fiel cumplimiento
de las especificaciones técnicas de los mismos.

Este sistema se encuentra regulado a través del
Instructivo para regular el sistema de alertas para
el control de calidad de los medicamentos de la
Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos™
; y establece mecanismos de control que son
ejecutados por una red de laboratorios nacionales
e internacionales reconocidos por el SERCOP,
que se encargan de realizar ensayos y pruebas

30. Expedido mediante Resolucién No. SERCOP-2016-0000052 y
Resolucion No. RE-SERCOP-2016-0000072.
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técnicas a los medicamentos entregados en los
establecimientos de salud del pais, con el objetivo
de evaluar la conformidad con lo establecido en
el Convenio Marco y en la certificacion sanitaria.
Para este fin, un organismo de inspeccién es la
instancia encargada de realizar el muestreo de los
medicamentos y de remitir a la red de laboratorios
para el correspondiente analisis. Una vez efectuados
los ensayos y pruebas técnicas correspondientes,
los laboratorios informan al SERCOP y a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) los resultados obtenidos.

En caso de existir algdn hallazgo de
inconformidad de cumplimiento, el
medicamento es deshabilitado del Repertorio de
Medicamentos hasta que la autoridad sanitaria
nacional ratifique los resultados obtenidos. Si
los hallazgos son ratificados por la ARCSA, se
realiza la terminacién unilateral del Convenio
Marco de ese medicamento

En el siguiente grafico se puede observar un
esquema de funcionamiento del Sistema de
Alertas Tempranas.

Figura No. 8: Esquema de funcionamiento del sistema de alertas tempranas en Ecuador
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1.6.4 MECANISMOS ESPECIALES
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

El Ministerio de Salud Pudblica del Ecuador (MSP)
realiza adquisiciones especiales de medicamentos
a través del Fondo Estratégico y Fondo Rotatorio
de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS);
asi también, por el Fondo de Poblaciéon de las
Naciones Unidas (UNFPA). Estos medicamentos son
precalificados con un sistema de garantia de calidad
que cumple con estandares internacionales; como
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son, laOrganizacién de Estandarizacion Internacional
(ISO) y los lineamientos de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS).

1.6.4.1 FONDO ESTRATEGICO Y FONDO
ROTATORIO
El Fondo Estratégico de la Organizacion

Panamericana de la Salud (OPS) se ha constituido
en un mecanismo de ayuda para la adquisicidn
de medicamentos, que sirven para el tratamiento

%
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de enfermedades como; VIH/SIDA, Tuberculosis,
Malaria, Lepra, Chagas. A partir del afo 2013
también se han podido adquirir medicamentos para
tratar enfermedades cardiovasculares, respiratorias
crénicas, cancer y diabetes. El dltimo convenio de
cooperacidn para la adquisicion de medicamentos,
que han suscrito el Ministerio de Salud Publica del
Ecuador (MSP) y la OPS fue en el afio 2017, el mismo
que tendra una vigencia de cinco anos.

El Fondo Rotatorio es considerado un mecanismo
de compra de vacunas esenciales, jeringas y otros
insumos; estos son de buena calidad y son adquiridos
al menor precio posible. En abril del afo 2017 se
suscribe nuevamente un convenio de Cooperacion
Técnica Internacional entre el MSP y la OPS, para
la participacion del MSP en el Fondo Rotatorio
de vacunas, para la adquisicion de medicamentos
biolégicos, jeringas y equipos de cadena de frio.
Este convenio tendra una vigencia de cinco anos.

El MSP adquiere medicamentos tanto por Fondo
Estratégico como por Fondo Rotatorio, esto se lo
realiza bajo el marco legal del convenio institucional
vigente. La administracién (coordinacién, ejecucién
y monitoreo) de ambos convenios estd bajo la
responsabilidad de la Direccion Nacional de
Estrategias de Prevencion y Control; a través de esta
seinicia el proceso de estimacion de necesidades con
12 meses de anticipacién, con el fin de que se remita
a la OPS el requerimiento anual de medicamentos
con 6 meses de anticipacion al afio que se esta
planificando el abastecimiento. La adquisicion se
planifica para 12 meses de abastecimiento méas 6
meses de stock de seguridad.

Una vez que la OPS remite la factura proforma y/o
factura definitiva, el Ministerio de Salud Publica
transfiere anticipadamente el valor por concepto de
la adquisiciéon de medicamentos a favor de la OPS,
el valor de estos se obtiene considerando:

a) Valor unitario proporcionado por la OPS en la
lista de precios de los medicamentos.

b) Cantidad establecida de medicamentos en
cada orden de compra de la OPS.

c) Costo de flete y seguro registrado en su factura
comercial.

Adicional a estos valores se cancela un aporte por
Adicional a estos valores se cancela un aporte por
costos administrativos que corresponde al 4.25%,
que sera incluido en la factura proforma y/o factura

o

definitiva que emite la OPS/OMS. Este aporte sirve
para financiar lineas de crédito libres de interés a
los paises que lo necesiten asi como las siguientes
actividades:

Fortalecimiento del conocimiento.
Aumento de la eficiencia en las operaciones.
Desarrollo de la inteligencia de mercado.
Multiplicacion del efecto de alianzas vy
asociaciones estratégicas.

1.6.4.2 FONDO DE POBLACION DE LAS
NACIONES UNIDAS - UNFPA

Es un organismo que promueve el derecho de
mujeres y jovenes a tener acceso a una vida sexual
y reproductiva saludable, impulsa la planificacién
familiar, la maternidad segura y la promocién de
derechos y oportunidades para personas jévenes.
Cuenta con un area especializada (AccessRH) para
la adquisicion de medicamentos y dispositivos
médicos de salud reproductiva. En mayo del 2017
se suscribe nuevamente el Convenio Institucional
entre el MSP y el UNFPA, el mismo que tendré una
vigencia de cuatro afios.

La planificaciéon para la adquisicion de medicamentos
bajo el UNFPA es similar a la planificacién para la
adquisicion via Fondo Estratégico o Fondo Rotatorio.

1.6.4.3 DOCUMENTACION HABILITANTE Y
DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS

Los medicamentos adquiridos bajo Fondo
Estratégico, Fondo Rotatorio y UNFPA no son
consignados a la OPS, sino al Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, el cual es el responsable del
proceso de desaduanizacidn y transporte desde el
puerto (aéreo o maritimo) hasta la bodega central
del MSP.

A continuacién se detallala documentacion habilitante
para el proceso de importacion y recepcién técnica
de los medicamentos adquiridos a través del Fondo
Estratégico, Fondo Rotatorio y UNFPA.

Importacién:

Factura comercial.

Guia aérea o guia de embarque maritimo.
Lista de empaque.

Péliza de seguro internacional o certificado
de seguro internacional.
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o Documentos técnicos habilitantes que se
requieren para la recepcion técnica.

Recepcién Técnica:
¢ Medicamentos

o Copia del certificado de registro sanitario
del pais de origen, vigente (o su equivalente)
y copia del certificado de buenas practicas
de manufactura vigente del laboratorio
fabricante; o, copia del certificado de
producto farmacéutico vigente tipo OMS.

o Copia del certificado de analisis de control
de calidad de cada lote de medicamentos
entregado (incluyendo el certificado de
anélisis de control de calidad de cada lote
del diluyente), segun corresponda.

e Medicamentos bilégicos (vacunas y jeringuillas
suministradas por el Fondo Rotatorio deben provenir
de proveedores precalificadas por la OMS)..

o Copia del certificado de registro sanitario
del pais de origen o certificado de producto
farmacéutico emitido por la autoridad
regulatoria del pais de origen.

o Copia del protocolo de produccién y de
calidad por lote del producto terminado.
o Certificado de analisis de control de calidad

por lote del producto terminado. (incluyendo
el certificado de anélisis de control de
calidad del diluyente si corresponde)

o Certificado de liberacién de lote emitido por
la autoridad reguladora del pais de origen.

El periodo de vida util de los medicamentos debera
ser minimo de 12 meses, contados a partir de la
fecha de recepcién en el pais. En promedio los
medicamentos entregados por la OPS y UNFPA tiene
una vida Util de 24 meses una vez que arriban al pais.

La recepcidon técnica de los medicamentos
es competencia de la Direccion Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos; para el caso
de medicamentos bioldgicos la recepcién técnica
y liberacién del medicamento bioldgico estd bajo
responsabilidad de la ARCSA. En caso de que se
presenten problemas de calidad, el proveedor
serd responsable de retirar o reemplazar los lotes
rechazados en un plazo de 60 dias calendario luego
de ser notificado por la OPS y/o UNFPA y debera
cubrir todos los costos relacionados con este proceso.

La distribucién de los medicamentos lo realiza
la unidad requirente, segin corresponda de
forma mensual en base a los requerimientos. Los
medicamentos son transportados por vehiculos
del MSP desde la bodega central hacia las
coordinaciones zonales, y la distribucion a los distritos
y hospitales es realizada por cada una de las zonas. El
monitoreo del uso adecuado de los medicamentos
es responsabilidad de las Direcciones Nacionales de
Estrategias de Prevencién y Control, conjuntamente
con la Direccién Nacional de Medicamentos, ya sea
a través del Sistema de Gestidn de Inventario (SGI) o
supervisiones en el territorio.

Para el caso de los medicamentos bioldgicos, la
distribucion es de forma trimestral y por asignacién
(metas de cobertura y poblacién asignada), desde la
Bodega Nacional de Vacunas de las bodegas zonales
y de manera trimestral a los distritos y hospitales por
parte de la coordinacion zonal.

>

La atencidn en salud se proporciona, principalmente,
mediante un programa de salud nacional
implementado por el Gobierno, a través del
Ministerio de Salud, en colaboracién con los Consejos
Democréticos Regionales (RDC) de las diez regiones
administrativas, una Autoridad Regional de Salud
de la Region e instancias paraestatales, como la
Georgetown Public Hospital Corporation (GPHC) y la
Guyana Sugar Corporation (GUYSUCO). Los servicios
de salud privados suministrados por hospitales,
centros de diagnédstico y tratamiento, laboratorios y
farmacias aportan al conjunto total del paquete de
servicios ofrecidos a los ciudadanos y se encuentran
bajo la autoridad reguladora del Ministerio de Salud.
(Instituto Suramericano de Gobierno en Salud, 2012)

1.7 GUYANA

El Ministerio de Salud Publica de Guyana tiene
como objetivo mejorar el estatus de la salud fisica,
social y mental de sus ciudadanos, asegurando
que los servicios de salud sean accesibles,
aceptables, oportunos y apropiados, tanto como
sea posible en funcién a los recursos disponibles.
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Busca ademéas mejorar la efectividad de los
profesionales de la salud a través de la educacién
y capacitacién continua, asi como el uso efectivo
de sistemas administrativos. (Ministry of Public
Health from Guyana, 2017)

1.7.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

La Administracion Nacional de Adquisiciones y
Licitaciones en Guyana conocida como National
Procurement & Tender Administration (NPTA), se
establecié de conformidad con el articulo 16.1 de
la Ley de Contratacién Publica de 2003, que entré
en vigor en noviembre de 2004, con la firma de la
Orden por el Ministro de Hacienda.

La misidn de la NPTA es facilitar el establecimiento
y la implementacién de un entorno regulador
propicio a la transparencia, economia, eficiencia,
apertura, equidad y responsabilidad en la
adquisicion del sector publico.

Las principales funciones asignadas a la NPTA bajo la
seccion 17 de la Ley de Adquisiciones de 2003 son:

El procesamiento de todas las adquisiciones por
encima de los umbrales establecidos para las Juntas
Ministeriales, Regionales, Departamentales y de
Licitacion de Distrito, que involucran:

Apertura de ofertas.

Nombramiento de Comités de Evaluacion.
Revision de los informes de evaluacion.
Preparacion de Memorandos de Gabinete.
Emision de aprobaciones.

Asistencia en materia de politicas, creacion de
capacidad y supervision en las areas de emisidn
y difusion de la Ley, reglamentos, directivas,
procedimientos y documentos normalizados de
licitacion, etc.

o Creacidén de capacidad, organizacion y
ejecuciéon de programas de formacién.

. Creacion de Sistemas de Informacién de
Gestion (MIS).

. Introduccién de la contratacién electrénica.

1.7.2 MECANISMOS PARA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

LA COMPRA

Segun el Guyana Chronicle (2017), la adquisicién
%

de medicamentos en Guyana se realiza a través
de procesos de licitacion publica. En la Ley de
Adquisiciones elaborada por The National Assembly
(2003), se tipifica dos tipos de licitacién:

1. Licitacion Abierta.
2. Licitacion Restringida.

La adquisicion de medicamentos en Guyana es
realizada por la Junta Nacional de Adquisiciones
y Licitaciones (National Procurement and Tender
Administration Board).

1.7.2.1 LICITACION ABIERTA

La licitacion abierta es el método de adquisicion
obligatorio, las entidades contratantes solamente
podran utilizar un método de contratacion distinto
a la licitacién abierta siempre y cuando se declare
los motivos y circunstancias en los que se basé para
justificar el uso de otro método de adquisicion.

1.7.2.1.1 ANUNCIO DE LICITACION

La entidad contratante deberd realizar una
publicacién de la oferta en periédicos de gran
circulacion y publicarlo en lugares publicos. El
anuncio de licitacién o de precalificacién, segin
sea el caso debera contener una breve descripcidn
de los bienes que se adquiriran y precisara la fecha
limite para la presentacion de ofertas, el pliego de
condiciones e informacién adicional.

1.7.2.1.2 LICITACION EN DOS ETAPAS

Una entidad contratante puede realizar una licitacion
abierta por medio de licitacion en dos etapas,
cuando no sea factible para la entidad contratante
formular especificaciones detalladas debido a la
naturaleza compleja del contrato.

. Primera Etapa: Los proveedores son
invitados a presentar las propuestas técnicas
establecidas en el pliego de condiciones,
sin la presentacion de los precios. Estas
propuestas pueden ser objeto de promover
la especificacion de los requisitos técnicos y
comerciales.

o Segunda etapa: Los proveedores son
invitados a presentar las propuestas técnicas
definitivas con los precios sobre la base
establecida en el pliego de condiciones,
siendo revisado por la entidad contratante.
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1.7.2.1.3 PRESENTACION DE LAS OFERTAS

Las ofertas deben formularse y presentarse en
el idioma inglés, la entidad contratante debe
fijar el lugar, una fecha y hora especifica para la
presentacién de la misma antes de que venza el
plazo de la presentacion de ofertas, la entidad
contratante podra prorrogar el mismo basandose
en las pruebas documentales donde conste los
motivos por los cuales a los proveedores se les
impidié cumplir el plazo.

El nombre del proveedor no deberé indicarse en la
entrega de oferta, la entidad contratante debera
registrar la fechay la hora en que se recibié y previa
solicitud proporcionar al proveedor un recibo que
demuestre que la informacién ha sido recibida.

e PERIODO DE VIGENCIA DE LAS OFERTAS,
MODIFICACION Y RETIRADA DE LAS OFERTAS.

Las ofertas estaran vigentes durante el periodo de
tiempo especificado en el pliego de condiciones;
sin embargo, antes de la expiracién del periodo de
validez de las ofertas, la entidad contratante podra
solicitar a un proveedor prorrogar ese plazo por un
periodo de tiempo. A menos que se especifique lo
contrario en el pliego de condiciones, un proveedor
podra modificar o retirar su oferta antes de que
venza el plazo para la presentacién de ofertas sin
perder su garantia de licitacion.

¢ SEGURIDAD DE LA OFERTA

La entidad contratante debera asegurar la oferta
para proporcionar una garantia a la licitacion:

a) El requisito se aplicard por igual a todos los
proveedores o contratistas.

b) En el pliego de condiciones se debera senalar
al emisor de la garantia de licitacion y el
confirmador de la garantia de licitacion, asi
como la forma y términos de la garantia, la cual
debe ser aceptable por la entidad contratante.

c) Una licitacion no sera rechazada por la entidad
contratante si la garantia de licitacién no fue
emitida por un emisor en Guyana.

La entidad contratante deberéd especificar en el
pliego de condiciones los requisitos con respecto
al emisor, la naturaleza, la forma, la cantidad, los
principales términos y condiciones de la garantia
de licitaciéon requerida; cualquier requisito que se

refiera directa o indirectamente a la conducta del
proveedor que presentd la oferta.

1.7.2.1.4 APERTURA DE LAS OFERTAS

Las ofertas de los proveedores son abiertas en
publico a la hora especificada en el pliego de
condiciones, podran asistir a la apertura todos los
proveedores que hayan presentado ofertas.

El nombre, la direccidn, el precio de la oferta de
cada proveedor, serd anunciado a las personas
presentes en la apertura de las ofertas, y
comunicadas a los proveedores o contratistas que
hayan presentado ofertas.

1.7.2.1.5 EXAMEN Y EVALUACION
DE LAS OFERTAS

La entidad contratante comunica de forma oportuna
al comité de evaluacién todas las ofertas recibidas
de los contratistas o proveedores, inmediatamente
después de la ceremonia de apertura de ofertas para
la evaluacién.

El Comité de Evaluacion utilizando Unicamente los
criterios de evaluacion descritos en los documentos
de licitacidn, evalla todas las ofertas, determina
qué licitador ha presentado la oferta evaluada mas
econdémica, y transmite su recomendacion a la
entidad contratante dentro de un plazo razonable de
tiempo, pero no mas de 14 dias.

Dentro de un plazo razonable, la entidad contratante
puede solicitar a los proveedores aclaraciones
respecto a sus ofertas con el fin de ayudar en el
examen y comparacién de las ofertas. No puede
haber ninglin cambio en la cuestién de fondo en la
oferta; por ejemplo, en los precios.

De existir errores puramente aritméticos en la
evaluacién de ofertas, el comité de evaluacidon
debera corregir, esta correccién no deberé influir en
el resultado del proceso de evaluacion. El Comité de
evaluacién deberd dar aviso oportuno de cualquier
correccion al proveedor o contratista que haya
presentado la oferta

Las ofertas presentadas por los proveedores podran
ser rechazadas bajo las siguientes circunstancias:

a) Cuando el proveedor que haya presentado la
oferta no esté calificado.
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b) Cuando el proveedor que haya presentado la
oferta no acepta una correcciéon de un error
aritmético.

Los criterios y procedimientos que se utilicen deben
estar establecidos en el pliego de condiciones. Si la
oferta mas baja fue rechazada, el proveedor podra
demostrar su idoneidad, en caso de no lograr; el
Comité de Evaluacién podra rechazar su oferta y
determinar cudl es la segunda oferta evaluada mas
econdmica.

1.7.2.1.6 ACEPTACION DE LA LICITACION Y
ENTRADA EN VIGOR DEL CONTRATO

La oferta ganadora sera la que ha sido evaluada como
la mas econdmica, el aviso al proveedor o contratista
ganador se realizard en un periodo de 14 dias.

a) El pliego de condiciones puede requerir
que el proveedor cuya oferta ha resultado
ganadora, proceda a firmar un contrato por
escrito conforme a la licitacién. En estos
casos, la entidad contratante y el proveedor
o contratista deberan firmar el contrato
dentro de un plazo razonable después de la
notificacion.

b) El contrato entra en vigor en el momento en
que es firmado tanto por el proveedor y por
la entidad contratante.

Cuando en el pliego de condiciones se estipula que
el contrato esta sujeto a revision por el Consejo de
Ministros, el contrato no entrard en vigor antes de
dicha revision.

En caso de que el proveedor o contratista ganador
no pudiera firmar el contrato, la junta competente
notificard al Comité de Evaluacién para determinar
cuél es la segunda oferta méas baja sobre la base de
los criterios de evaluacién.

1.7.2.2 LICITACION RESTRINGIDA

La entidad publica contratante puede realizar una
adquisicién a través de una licitacidn restringida si
se presenta los siguientes escenarios:

o Adquisicién de bienes que por alguna razén
su naturaleza sea compleja o especializada,
los cuales estén solo disponibles a partir de
un ndmero limitado de proveedores.

. Si el costo estimado de la contratacidn esta

%

por debajo del umbral fijado prescrito en el
reglamento.

Cuando una entidad pdblica utiliza el
procedimiento de licitaciéon restringida, solo
los proveedores invitados podran presentar las
ofertas, debido a su calificacion.

1.7.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.7.3.1 EMBALAJE DE BIENES ADQUIRIDOS

El proveedor deberd proporcionar el embalaje
de los bienes, con el fin de prevenir su dafio o
deterioro durante el transito hasta el destino final,
el cual sera estipulado en el contrato.

1.7.3.2 ENTREGA Y TRANSPORTACION DE LOS
BIENES ADQUIRIDOS

El proveedor deberd entregar los bienes
adquiridos dentro de los periodos y en el punto
de destino indicado. El costo del transporte de
los bienes adquiridos serd responsabilidad el
proveedor.

1.7.3.3 PAGO DE LOS BIENES ADQUIRIDOS

El pago al proveedor de los bienes adquiridos
se realizaréd de acuerdo con lo establecido en el
contrato, en la forma y dentro de los periodos
especificados. Si la entidad contratante no realiza
los pagos al proveedor dentro de los plazos,
debera pagar los respectivos intereses.

1.7.3.4 TERMINACION DEL CONTRATO

La entidad contratante mediante un aviso escrito
al proveedor podra rescindir este contrato en
su totalidad o en parte, cuando se presente las
siguientes circunstancias:

o Si el proveedor no entregara la parte o la
totalidad de las mercancias adquiridas, en
el plazo previsto en el contrato o dentro del
periodo de prérroga.

o Si el proveedor estd en quiebra o es
declarado insolvente.
o Si el proveedor de acuerdo a la entidad

contratante, ha participado en actos de
corrupcién o negociaciones fraudulentas.
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o Si la entidad contratante estimara que
la continuaciéon del contrato ya no es
conveniente desde el punto de vista del
interés publico.

1.7.3.5 SOLUCION DE CONTROVERSIAS

En caso de que exista alguna controversia o
desacuerdo entre la entidad contratante y el
proveedor adjudicado, deberan llegar a un acuerdo
mutuo entre las partes. Si durante 21 dias las
partes no han llegado a un consenso, la entidad
o el proveedor podran enviar a la otra parte una
notificaciéon de intencién para iniciar un arbitraje, si
el arbitraje es incorporado en el contrato. Cualquier
tipo de disputa o desacuerdo una vez enviado la
notificacion, sera intervenida por la Corte General
de la Jurisdiccion.

1.7.4 MECANISMOS ESPECIALES
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Segun el Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud (2012), el sector publico de Guyana realiza
la adquisicion de medicamentos a través de
varias fuentes, entre una de ellas estd el Centro
de Compras y Embalaje de la UICEF (UNIPAC)
la cual es una unidad de UNICEF que suministra
medicamentos e insumos médicos a los Gobiernos
a precios muy competitivos. Para el mercado local
la “Guyana Pharmaceutical Corporation” produce
algunos medicamentos.

La unidad de Gestién de Materiales es la entidad del
Ministerio de Salud encargada de la regulacién del
proceso de compra y distribucién de medicamentos
esenciales en Guyana; asi también, el Departamento
de Analisis del Gobierno certifica la calidad de los
farmacos que entran al pais tanto para uso del
sector publico y privado.

Segun la Organizacién Panamericana de la
Salud (2016), su Fondo Estratégico constituye
un mecanismo para la adquisicion conjunta de
medicamento esenciales y suministros estratégicos
que permiten salvar vidas. El objetivo es asegurar
que los medicamentos asequibles de calidad estén
disponibles en todo momento en un pais, en la
presentacion requerida y las cantidades necesarias.
Los medicamentos adquiridos a traves del fondo
cumplen con las normas internacionales de
seguridad, eficacia y calidad. La compra agregada
para varios paises permite lograr economias a escala

y adquirir los medicamentos a precios altamente
competitivos, en muchos se a logrado generar
ahorros significativos. En el afio 2016, Guyana
ha adquirido medicamentos bajo este Fondo
Estratégico, entre los medicamentos que puede
adquirir estan los que sirven para el tratamiento
del VIH, la tuberculosis, la malaria, dispositivos
y equipamiento médico, asi como suministros
tales como insecticidas, mosquiteros y equipo de
diagnésticos.

Existe una Unidad Gerencial y de materiales (MMU)
dependiente del Ministerio de salud, que realiza
la compra de todos los medicamentos y otras
tecnologias en salud, esta unidad ha asumido esta
responsabilidad de forma gradual dado que estas
actividades eran realizadas por organizaciones
extranjeras (Banco Mundial, IDB y el Golbal FUND).
El Ministerio representado por esta unidad, puede
realizar compras hasta por G$600.000, los montos
que superen este tope se adquieren por el National
Procurement and Tender Administration Board.
(Health Systems 20/20 and the Guyana Ministry of
Health, 2011)

& 1.8 PARAGUAY
-wr

La Constitucién de la Republica del Paraguay
establece explicitamente el derecho a la salud
como un derecho fundamental. El Sistema de
Salud estd integrado por los sectores publico,
privado y mixto. Como parte del sector publico
tenemos a la administracién central, conformada
por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPBS), las Sanidades Militar, Policial
y de la Armada. Por su parte, el Instituto de
Prevision Social (IPS); la Universidad Nacional de
Asuncién, con el Hospital de Clinicas y el Centro
Materno Infantil; las Gobernaciones y Municipios;
componen la administracién descentralizada. El
sector privado cuenta con entidades sin fines de
lucro como las organizaciones no gubernamentales
y las cooperativas. Las que tienen fines de lucro
comprenden a la medicina prepaga y a los

el
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proveedores privados. Por dltimo, la Cruz Roja
Paraguaya es una entidad mixta sin fines de lucro,
con financiamiento del Ministerio y de una fundacién
privada (Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud, 2012). El Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de Paraguay garantiza el cumplimiento de las
funciones de rectoria, conduccién, financiamiento y
provision de servicios de salud con el fin de alcanzar
la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion
social, en el marco del Sistema Nacional de Salud. Asi
también, tiene como visidn ser una institucion eficaz,
eficiente y transparente que garantice el acceso
efectivo de la poblacién, para la asistencia sanitaria
integral y equitativa, que intervenga sobre los
determinantes de la salud en coordinacién con otros
sectores, promoviendo la participacion activa de la
ciudadania en funcién al ejercicio de sus derechos.
(Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social de
Paraguay, 2017)

1.8.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Paraguay tiene una gestiéon de compras publicas
encaminadas a ejecutar procedimientos en los cuales
se aproveche al maximo el presupuesto del Estado,
transparentando los procedimientos y maximizando
el rendimiento y la eficacia del gasto pulblico. Se
puede decir que las contrataciones publicas inciden
de manera directa en los siguientes factores:

Lucha contra la corrupcion.
Politica del gasto publico.
Planificacion estratégica.
Presupuesto.

Principio constitucional de
competencia.

libertad de

En Paraguay se da una practica proteccionista
la cual se encamina al fortalecimiento de la
produccién nacional, incentivando y fortaleciendo
la industria local para competir con la produccién
internacional.

De acuerdo con el Gobierno de Paraguay (2003),
la contratacién publica se encuentra regulada por
la Ley de Contrataciones Publicas (N° 2051/03),
su Ley modificatoria (N° 3439/07), el Decreto
reglamentario (N° 21.909/03) y las resoluciones
reglamentarias dictadas por el Director Nacional
de Contrataciones Publicas (DNCP), en el marco
de su facultad para disefiar y emitir las politicas
generales sobre contratacién publica, las cuales
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deben acatar obligatoriamente las instituciones
publicas en general, los organismos y municipios
con excepcidon de las dos entidades binacionales
(hidroeléctricas) ITAIPU y YACYRETA que por tener
su origen en convenios internacionales, es excluida
del marco de la Ley de contrataciones publicas y se
rige por sus propias normas.

Lasentidades querealizanlasadquisicionesdeberan
dictar resoluciones respecto a la planificacién,
programacion, presupuesto, contratacién,
ejecucion contractual, erogacién, control de las
adquisiciones y locaciones de todo tipo de bienes,
la contratacién de servicios en general, los de
consultoria y de las obras publicas. La Direccidn
Nacional de Contrataciones Publicas es el 6rgano
rector encargado de reglamentar y unificar
criterios, e indagar sobre el comportamiento de
los convocantes y los contratistas en los procesos
de Contratacion Publica.

De acuerdo con Aletheia (2015), la contratacién
publica paraguaya ha logrado afianzarse a través de
la centralizacion de informacidn, procedimientos y
reglas de la Direccién Nacional de Contrataciones
Pablicas, entidad que ha sabido erguirse en
autoridad técnica con solvencia y alejada de la
influencia politica; lo que le ha permitido asentar
criterios sélidos para desarrollar una actividad por
demas delicada para los intereses de todos.

Para ello no ha escatimado en recurrir a informes
estadisticos, generados por su mismo sistema con
los datos de las licitaciones, asi como a canalizar
politicas publicas a partir de esos datos.

Actualmente la compra publica en Paraguay
se realiza por medio de su portal Web, "Portal
de Contrataciones Publicas de la Republica del
Paraguay”, este portal le permite aplicar los
procedimientos de contratacion por via electrénica;
sin embargo, el proceso se rige por la Ley antes
mencionada. Es necesario considerar también
que para la contratacién en cada periodo fiscal, la
Unidad Operativa de Contrataciones debe ejecutar
el plan anual de contrataciones -PAC-, basado en
la normativa y disposiciones vigentes.

Segun el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de Paraguay (2015), la politica farmacéutica
tiene como objetivo asegurar la disponibilidad y
cobertura de medicamentos esenciales, considera
mejorar los mecanismos de compras consolidadas
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para la adquisicion conjunta entre instituciones
nacionalesy regionales; considera ademas acciones
coordinadas entre el sector publico y privado.
Igualmente, considera la creacién de un Fondo
permanente para la adquisicion de medicamentos
para enfermedades catastréficas®'.

1.8.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA PUBLICA
DE MEDICAMENTOS

Segun el Portal de Contrataciones Publicas de la
Republica del Paraguay, la mayor cantidad de
los procesos de adquisiciéon de medicamentos
se lo realiza bajo las modalidades de licitacién
publica con subasta a la baja y adquisiciéon directa.
Estos métodos de adquisicion son descritos a
continuacion:

1.8.2.1 LICITACION PUBLICA CON SUBASTA A
LA BAJA

1.8.2.1.1 PLANIFICACION

Esta es una etapa inicial de la licitacion, en ella se
detalla las caracteristicas generales de la licitacién
como son:

El nombre de la licitacion.

La institucidon convocante.

La categoria.

Los montos estimados.

La fecha de publicacién.

Las cantidades de medicamentos solicitadas.

Es importante mencionar que este proceso de
contratacién tiene la caracteristica especial de ser
subastado a la baja, ademas se realiza dentro de una
interfaz electrénica amigable para el usuario.

Es la modalidad de contratacidn que permitira la
adquisicion de Bienes, Servicios y/o contratacién
de obras, por medio de sesiones publicas virtuales
realizadas con el soporte de un Sistema Electrénico
a través del Internet, proveido y administrado por la
Direccidn Nacional de Contrataciones Publicas.

El objeto de la subasta a la baja es Seleccionar la

31. Consideradas como aquellas que causan al paciente un
gasto monetario significativo provocando al paciente insolvencia
temporal o definitiva.

32. Ver en: https://www.contrataciones.gov.py/

oferta mas ventajosa con la finalidad de adquirir
Bienes, Servicios y/o contratacion obras, para la
institucidn convocante, conforme se detallan en las
Especificaciones Técnicas que se encuentran en la
Seccidn lll del Pliego. En caso de existir discordancia
entre las especificaciones del objeto descriptas en el
Catéalogo de la DNCP y las del Pliego, prevaleceréan
éstas Ultimas.

1.8.2.1.2 CONDICIONES DE PARTICIPACION

Los oferentes que deseen participar en los
procedimientos de Subasta a la Baja Electrénica
deberan estar registrados en el Sistema de
Informacién de Proveedores del Estado (SIPE), al
cual podrén acceder con sus usuarios y contrasenas.
Asi también deberan cumplir plenamente con todos
los requisitos de habilitaciéon segin las exigencias
de los pliegos.

1.8.2.1.3 ATRIBUCIONES DEL SUBASTADOR Y
RESPONSABILIDADES DEL OFERENTE

Los funcionarios de la DNCP seran los responsables
de coordinar todas las fases de la Subasta, verificar
las condiciones de habilitacion del proceso, recibir,
examinar y responder las consultas referentes al
procedimiento y dirigir los lances de los oferentes.

Lasresponsabilidadesdelos oferentesy postoressera
entregar informacién legitima en los documentos
presentados, acompahar las operaciones en el
sistema electronico durante la sesion publica de
la subasta y mantener la confidencialidad de las
contrasenas.

1.8.2.1.4 CONSULTA, RESPUESTAS Y ADENDAS

El proceso de consultas y aclaraciones se iniciara
desde el primer dia de la publicaciéon virtual con el
plazo establecido en el calendario de eventos y en
el pliego de bases y condiciones. Para el caso de las
respuestas seran realizadas por medio del sistema,
hasta la fecha y hora establecidas en el calendario
de eventos, esto servira para realizar modificaciones
en aspectos del pliego de bases y condiciones
mediante la emisiéon de adendas numeradas a partir
de la fecha en que sea publicada la convocatoria.

1.8.2.1.5 GARANTIAS DE MANTENIMIENTO
DE OFERTAS

El oferente deberd contar con una Garantia de
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Mantenimiento de Oferta que podrd adoptar
cualquiera de las formas previstas en la Ley. Los
datos de dicha Garantia deberan ser cargados en
los campos que brinda el sistema para ese fin. Los
datos ingresados seran:

1. Numero de Péliza, o de cuenta bancaria.

2. Fecha de emision y el nombre de la entidad
aseguradora o bancaria.

3. Fecha de vigencia de la pdliza o garantia
bancaria.

La garantia se hard efectiva en el caso de que el
oferente omita o realice lo siguiente: Retire su oferta
durante el periodo de validez, en el caso de que no
acepte la correccion del precio de su oferta, si no
presenta la documentacion, si no firma el contrato, no
suministra la garantia o no presente los certificados
expedidos por las autoridades competentes y por
ultimo cuando se comprobare que las declaraciones
juradas sean falsas.

1.8.2.1.6 ETAPA COMPETITIVA

En este proceso se cuenta con la fase de lances cuya
duracién es de sesenta 60 minutos, en los cuales el
subastador serd el encargado de manejar el sistema,
una vez que el subastador considere conveniente
comunicara a los oferentes.

Posteriormente se tiene la fase de Pujas, en esta etapa
el sistema emite una alerta en la cual se indica que la
puja ha comenzado, esta alerta comienza luego de que
se haya ingresado el Gltimo lance dando un periodo
de seis minutos, si dentro de este periodo se registra
otro lance se reiniciara el tiempo por otros 6 minutos
hasta un maximo de 2 veces. Este proceso se realiza de
forma automética por el sistema siendo el subastador
un observador mas.

Por Ultimo, se tiene la etapa aleatoria, esta fase lleva
una conexion con la fase de Puja debido a que después
de los minutos de plazos que se dan en esa fase, se
entra en un periodo que podra tener una duracion de
hasta 10 minutos definidos por el sistema. Finalizada
esta fase se terminaréa la competencia quedando como
vencedor el oferente que haya ingresado el precio méas
bajo, para los casos de empate el ganador sera el que
haya ingresado primero el precio mas bajo.

Luego de la declaracion de un ganador, el convocante
determinara si el oferente que ha resultado ganador
de la competencia de la subasta ha cumplido con los
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requisitos del pliego, esta determinacion se basara
en el examen de evidencia documentada de las
calificaciones presentadas por el oferente. Si luego de
esta revision se concluyera que la oferta vencedora no
cumple con las condiciones de adjudicaciéon, el comité
de evaluacién recomendaré el rechazo de la misma y
pasara a examinar la siguiente oferta mas baja.

1.8.2.1.7 ADJUDICACION Y NOTIFICACION

Luego de pasar por los filtros de revision se pasa al
proceso de adjudicacion y notificacion en el cual el
convocante adjudicard el contrato al oferente cuya
oferta haya cumplido satisfactoriamente los requisitos
de la documentacion de la licitacion emitidos en el
pliego de bases y condiciones.

1.8.2.1.8 FIRMA DEL CONTRATO

La firma del contrato se realizara dentro de un periodo
comprendido de veinte dias habiles posteriores a la
notificaciéon de adjudicacién. Si el adjudicatario no
firmase el contrato por causas imputables dentro
del plazo antes sefalado se procedera a adjudicar el
contrato al oferente que haya presentado la siguiente
oferta evaluada como la més baja.

1.8.2.2 ADQUISICION DIRECTA

En este tipo de adquisiciones no se indican
cantidades exactas de los bienes que se requieren,
sino rangos minimos y maximos, lo que puede o no
afectar a la totalidad de lo requerido.

1.8.2.2.1 OFERENTES ELEGIBLES

Los proveedores podran participar en esta licitacion
de forma individual o conjunta (consorcio), siempre
y cuando no se encuentren comprometidos en
las prohibiciones o limitaciones para presentar
propuestas. Estas prohibiciones también tendran
aplicacion a los subcontratistas del contrato
resultante.

Los integrantes de un consorcio no podran presentar
ofertas individuales ni conformar més de un consorcio
en un mismo producto.
1.8.2.2.2 PREPARACION DE LAS OFERTAS
1.8.2.2.2.1 COSTO DE LA OFERTA

El ofertante serd el encargado de financiar todos
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los costos relacionados con la preparacién vy
presentacion de su oferta.

1.8.2.2.2.2 DOCUMENTOS QUE COMPONEN
LA OFERTA

La oferta estd constituida por siete documentos
que la respaldan, entre los cuales estan el
formulario de la oferta con las clausulas, la
garantia de la oferta, documentos legales,
documentos que demuestren que el oferente
es elegible, documentos que demuestren que
los bienes o servicios ofertados cumplen con las
especificaciones, documentos que demuestren
que el oferente estd calificado para ejecutar el
contrato y cualquier otro documento adicional
requerido por el contratante.

1.8.2.2.2.3 PRECIOS DE LA OFERTA

El oferente indicard en el formulario de ofertas
el precio total de la oferta y los precios unitarios
ajustandose a los requerimientos que se indicaran a
continuacion:

1. El precio cotizado, deberd ser el mejor
precio posible.
2. En el caso del Sistema de Adjudicacion por

la totalidad de los bienes. El oferente debera
cotizar en la lista de precios (catadlogo)
todos los items con sus precios unitarios y la
totalidad.

3. En el caso del Sistema de Adjudicacion
por Lotes, el oferente cotizaré en la lista de
precios uno o mas lotes.

4. En el caso del Sistema de Adjudicacién por
items el oferente podra ofertar por uno o
mas items.

Para el caso de compras de montos minimos y
maximos se usara la modalidad de contrato abierto,
deberd indicarse el precio unitario de los bienes
ofertados. Ademas, en el caso de realizarse por
cantidades minimas y maximas deberan cotizarse
los precios unitarios y los totales se calcularan por la
cantidad maxima correspondiente.

1.8.2.2.2.4 PERIODO DE VALIDEZ DE
LAS OFERTAS

Las ofertas deberan ser vélidas durante el periodo
determinado en los datos de licitacion a partir
del momento en que se realice la presentacién,

toda oferta con un periodo de validez menor sera
rechazada por el convocante.

Este periodo de validez implicard las siguientes
obligaciones por parte del oferente:

a) Mantener inalterable el precio de la oferta.
b) No retirar la oferta en el intervalo entre el

vencimiento del plazo para la presentacion.
c) Aceptar la correccidn de errores aritméticos.
d) Firmar el contrato en caso de ser adjudicado.

1.8.2.2.2.5 GARANTIA DE MANTENIMIENTO
DE LA OFERTA

El ofertante deberd presentar como parte de su
oferta una garantia que se expedird en guaranies,
su monto no debera ser inferior al porcentaje de la
licitacion.

El oferente tiene algunas opciones para brindar su
garantia:

l. Garantia Bancaria emitida por un banco
autorizado para operar en el pais.

1. Péliza de seguros emitida por una compania
de seguros que tenga la solvencia necesaria.

1.8.2.2.2.6 PRESENTACION E IDENTIFICACION
DE LAS OFERTAS

Para la presentacion de las ofertas técnicas y
econdmicas se usard dos sistemas, el primero es
con la utilizacién de un solo sobre y el segundo seré
a dos sobres. El oferente podra utilizar cualquiera
de los dos sistemas siempre y cuando lo establezca
en los DDL, para el caso en que se use el sistema
de doble sobre se debera presentar la informacién
tanto técnica como econdémica al mismo tiempo,
ademas identificando en el sobre uno la propuesta
técnica y en el sobre dos la propuesta econémica.

Los sobres deberan indicar el nombre y la direccién
del oferente, estar dirigidos al convocante, llevar
la identificacion especifica del proceso y llevar una
advertencia de no abrir antes de la hora y fecha de
apertura de las ofertas.

1.8.2.2.3 APERTURA DE LAS OFERTAS
La apertura de ofertas se realizard en un acto

publico con la presencia de los representantes de
los oferentes que decidan concurrir. Primero se
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procedera a verificar los sobres enviados que estén
marcados con la palabra “RETIRO", estos sobres
seran leidos en vos alta pero no seran abiertos sino
devueltos al oferente. Seguidamente se leeran los
sobres marcados con la palabra “SUSTITUCION”,
se leeran en vos alta y se procedera a intercambiar
con la oferta correspondiente que estd siendo
sustituida. Los sobres que se encuentren marcados
con la palabra “MODIFICACION” se abriran y
leeran en voz alta con la oferta correspondiente.

Para la apertura del sistema de un solo sobre, los
funcionarios que intervengan en el proceso deberan
abrir todos los sobres presentados dentro del plazo
de presentaciéon de ofertas, en presencia de los
oferentes o sus representantes.

Al momento de la apertura de las ofertas, se leeran
y se registraran el nombre del oferente, el precio
de la oferta y cualquier otro dato de relevancia. En
este acto se realizard una verificacion preliminar y
cuantitativa de la documentacién presentada por los
ofertantes.

Para el sistema de doble sobre, los funcionarios
que intervengan deberan constatar la recepcidon de
ambos sobres, se abrirdn solamente los sobres que
contengan la oferta técnica. Al momento de realizar
la apertura de los sobres, se leerd en voz alta y se
registraran el nombre del oferente y cualquier otro
detalle que se estime necesario, en este acto también
se realiza una revision preliminar de la documentacion.

Si en la verificacion cuantitativa de los documentos
presentados se constata que no se ha entregado
algun documento, se dejara constancia en las actas.
Estas omisiones deberén ser analizadas en otras
etapas del proceso.

1.8.2.2.4 EVALUACION Y COMPARACION DE
LAS OFERTAS

1.8.2.2.4.1 CONFIDENCIALIDAD

El comité de evaluacion luego de la recepcion de las
ofertas abiertas dard inicio al proceso confidencial
de la evaluacidon. No se darad informacidén acerca
del anélisis, aclaracién y evaluacién de las ofertas a
personas que no estén involucradas en el proceso de
evaluacion.

Cualquier intento por parte del oferente en influir
en la revisidn, evaluacidén, comparaciéon y post
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calificacién de las ofertas o en la adjudicacion del
contrato provocara el rechazo de su oferta.

1.8.2.2.4.2 ACLARACIONES DE LAS OFERTAS

El convocante para facilitar la revision, evaluacion,
comparacién y post calificacion de las ofertas
solicitard a cualquier oferente aclaraciones sobre su
oferta. Es importante mencionar que el oferente no
podré remitir ninguna aclaracién si el convocante no
la solicitd. Todas las aclaraciones realizadas por los
oferentes deberan ser por escrito.

1.8.2.2.4.3 SOLICITUD DE MUESTRAS

Se podré solicitar muestras a los oferentes a fin de
corroborar que los bienes son iguales a los declarados
en la oferta y a las especificaciones técnicas
establecidas en el pliego de bases y condiciones.
En caso de ser solicitadas las muestras deberan ser
presentadas junto con la oferta y seran considerados
requisitos indispensables para la evaluacién de las
ofertas. De no ser presentadas las muestras solicitadas
serd causa para la descalificacion de la oferta.

1.8.2.2.4.4 EVALUACION DE LAS OFERTAS

* SISTEMA DE PRESENTACION DE LAS OFERTAS
EN DOBLE SOBRE

Para la evaluacion bajo este sistema, se procedera de
la siguiente forma:

1. Se verificard el cumplimiento de cada oferta
respecto a la documentacion baésica de
caracter sustancial, se eliminard aquellas
ofertas que no cumplan con el suministro de
dicha documentacion.

2. Se seleccionara provisionalmente la oferta con
menor precio como la oferta evaluada como la
mas baja.

3. Si dicha oferta cumple sustancialmente con

todos estos requerimientos serd declarada
como la oferta evaluada mas baja.

4. En caso de no cumplir con lo solicitado
se procederd a rechazar dicha oferta y se
continuara con la segunda mas baja.

* SISTEMA DE PRESENTACION DE LAS OFERTAS
EN DOBLE SOBRE

Laevaluacidénserealizardendosetapas;acontinuacion,
se revisara los pasos para esta evaluacion:
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¢ Evaluacién del sobre N°1

1. Se verificard el cumplimiento de la
documentacidn basica, se eliminaran aquellos
que no cumplan con el suministro de dicha
documentacién.

2. Las ofertas que superen la etapa de andlisis
de la documentacién basica seran evaluadas
en detalle para verificar su cumplimiento con
otros requisitos.

3. Una vez finalizada la evaluacion de la oferta
técnica, la autoridad competente de la
Convocante emitird un acto administrativo
como resultado de dicha evaluacion.

4. La entidad convocante informara el dia u
hora fijados para la apertura de las ofertas de
precios de aquellas firmas que hayan superado
el andlisis técnico.

5. El resultado de las ofertas técnicas y la fecha
de apertura de las ofertas de precios deberan
difundirse en el Sistema de Informacién de las
Contrataciones Publicas (SICP).

¢ Evaluacién del sobre N°2

1. Se verificard el cumplimiento de Ia
documentacion sustantiva de cada una de las
ofertas, se eliminarén a aquellas que no cumplan
con el suministro de dicha informacion.

2. Luego de realizar las correcciones aritméticas
necesarias, las ofertas que cumplan con la
documentacidon seran agrupadas en orden
numérico de menor a mayor. La oferta que
resulte con el precio més bajo sera propuesta
para la adjudicacion.

1.8.2.2.5 ADJUDICACION DEL CONTRATO

Se adjudicara el contrato al oferente cuya oferta haya
sido determinada como la oferta mas baja, siempre
y cuando el oferente esté calificado para ejecutar el
contrato.

La instituciéon convocante podrd al momento de
adjudicar el contrato disminuir la cantidad de bienes
requeridos, Unicamente por razones de disponibilidad
presupuestaria.

1.8.2.2.6 NOTIFICACION DE ADJUDICACION
DEL CONTRATO

La adjudicacién sera notificada en un acto publico o
por nota a cada uno de los oferentes.

1.8.2.2.7 FIRMA DEL CONTRATO

Luego de la notificacién de la adjudicacién se
tendra un plazo de 20 dias habiles para formalizar
el contrato. Si el adjudicatario no firma el contrato
por causas imputables al convocante, podra sin
necesidad de un nuevo procedimiento adjudicar
el contrato al oferente que haya presentado la
siguiente oferta mas baja. Si este nuevo oferente no
aceptara la adjudicacién, se adjudicara al siguiente
proveedor con mejor oferta y asi sucesivamente
siempre que la diferencia de precios no sea mayor
al 10% de la oferta inicial.

1.8.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.8.3.1 MULTAS

Si el proveedor no cumple con la entrega total
o parcial de los bienes dentro de las fechas
establecidas en el contrato, se podrd deducir
una suma equivalente al porcentaje del precio de
entrega de los bienes atrasados por concepto de
multas, el contratante podra rescindir del contrato
cuando el valor de las multas supere el monto de
la garantia del contrato.

La vigencia del contrato estard definida desde
la entrada en vigencia a partir de la suscripcion
hasta el cumplimiento total de las obligaciones;
por otra parte, la terminacién del contrato se dara
si el proveedor no entrega total o parcialmente
los bienes dentro del periodo establecido en
el contrato, si el proveedor ha participado en
actos de fraude o corrupcién, cuando las multas
por atraso superen el monto de la garantia de
cumplimiento.

Por dltimo, es importante mencionar que ni la
entidad contratante ni el proveedor podran ceder
total o parcialmente los derechos y las obligaciones
que hubiesen contraido en virtud del contrato.

1.8.3.2 CONTROL DE CALIDAD

En Paraguay existen disposiciones legales para
regular el control de calidad de los medicamentos
comercializados en el mercado farmacéutico. Este
control de calidad esté a cargo de laboratorios de
referencia con los cuales se ha realizado convenios
de cooperacion.
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Segun el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social de Paraguay (2014), las razones por las que
se llevan a cabo anélisis de control de calidad de
los medicamentos son las siguientes:

o Para la vigilancia de la calidad en el sector
publico.

o Para la vigilancia de la calidad en el sector
privado.

o Cuando hay quejas o notificaciones de
problemas.

o Para el registro de productos.

o Para la precalificacion de las adquisiciones
publicas.

o Para el caso de productos de programas

publicos antes de su aceptacion o distribucion.

Los inspectores del Gobierno también recogen
muestras para realizar andlisis de calidad post-
comercializacion.

1.8.4 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Para la compra publica de medicamentos de alto costo
como antirretrovirales y medicinas para tratamientos
oncoldgicos el Gobierno paraguayo se encuentra
realizando alianzas y negociaciones conjuntas con los
paises miembros del MERCOSUR, estas negociaciones
conjuntas ayudan a abaratar costos.

Seglin datos expuestos por la Organizacién
Panamericana de Salud (OPS) se menciona que
en la primera ronda de negociaciones se comprd
el medicamento Darunavir 600 mg que es un
antirretroviral usado en el tratamiento del sida
(Organizaciéon Panamericana de la Salud, 2015). La
adquisicion se larealizd mediante el Fondo Estratégico
de la OPS, la compra de este medicamento se realizd
al precio de USD 1,26 por tableta siendo este el precio
maés bajo teniendo un precio referencial de USD 2,98.

Luego de realizar estos procesos beneficiosos para el
pais, se enfatizara las labores para realizar la compra
de medicamentos oncoldgicos. El objetivo a largo
plazo es comprar unos 40 medicamentos de alto costo
para diversas patologias mediante este mecanismo.

Paraguay al momento ha firmado con MERCOSUR
tres acuerdos para impulsar una estrategia de salud,
los acuerdos son:

1) Prevencion de las enfermedades no
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transmisibles.

2) Vigilancia en salud en las zonas de frontera
del Mercosur.

3) Identificacién y priorizaciéon de acciones de
control de la epidemia de VIH/Sida en los
paises del bloque regional.

‘@} 1.9 PERU

La Constitucién Politica del Perld del afo 1993
contempla el derecho a la salud y a la seguridad
social, define como deber del Estado formular
la politica nacional de salud y menciona el libre
acceso a prestaciones. La Ley General de Salud,
Titulo Preliminar VI, define que el Estado promueve
el aseguramiento universal y progresivo de la
poblacién para la protecciéon de las contingencias
que pueden afectar su salud y garantiza la libre
eleccidn de sistemas previsionales, sin perjuicio de
un sistema obligatoriamente impuesto por el Estado
para que nadie quede desprotegido. El sistema de
aseguramiento en el pais se hace mediante tres
sistemas: el sistema publico (Seguro Integral de
Salud), para la poblacién en condicién de pobreza;
el sistema contributivo, mediante la Seguridad
Social (EsSalud) y los sistemas de aseguramiento
de las fuerzas armadas y la policia nacional; vy, el
sistema privado. En conjunto, cubren el 64,4% de
la poblacién total. El 39,3% se encuentra cubierto
por el Seguro Integral de Salud, 20,7% por EsSalud
y 4,7% por los otros seguros. El seguro privado en
el Per( cubre alrededor del 4% de la poblacién y
se oferta a partir de las Empresas Prestadoras
de Salud-EPS, que son empresas cuyo Unico fin
es prestar servicios de atencidén de la salud, con
infraestructura propia y/o de terceros, sujetdndose
a los controles de la Superintendencia Nacional de
Salud (SUNASA). La tenencia de seguro de salud se
incrementa a partir de 2008 con base en la afiliacion
al SIS. El escaso crecimiento del aseguramiento
por EsSalud es resultado de la baja tasa de empleo
formal. (Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud, 2012)

Por su parte, el Ministerio de Salud del Perl tiene el
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rol de proteger la dignidad personal, promoviendo
la salud, previniendo las enfermedades vy
garantizando la atencién integral de salud de
todos los habitantes del pais; proponiendo vy
conduciendo los lineamientos de politicas sanitarias
en concertacién con todos los sectores publicos y
los actores sociales. La persona es el centro de su
mision, a la cual se dedican con respeto alaviday a
los derechos fundamentales de todos los peruanos,
desde antes de su nacimiento y respetando el curso
natural de su vida, contribuyendo a la gran tarea
de lograr el desarrollo de todos sus ciudadanos.
Los trabajadores del Sector Salud son agentes de
cambio en constante superacién para lograr el
maximo bienestar de las personas. (Ministerio de
Salud de la Republica del Perd, 2017)

1.9.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En el afo 1998 entra en vigencia la Ley de
Contrataciones y Adquisiciones del Estado, en la cual
se unifica las normativas y politicas existentes, fruto de
esto se crea el Consejo Superior de Contrataciones
y Adquisiciones del Estado. Las adquisiciones se
realizan cuando una entidad gubernamental genera la
necesidad de adquirir o contratar un determinado bien
o servicio y en cumplimiento a esta necesidad se firma
un contrato con un tercero. Para viabilizar este contrato
se debe cumplir el debido proceso de contratacién
publica y los requerimientos establecidos en la Ley
de Contrataciones del Estado N° 30225, la cual fue
modificada bajo el Decreto Legislativo N° 1341.

Las primeras compras corporativas se dan a partir
de un texto Unico estipulado en el reglamento de la
Ley de Contrataciones y Adquisiciones del Estado;
por ejemplo, la compra de medicamentos por parte
del Ministerio de Salud Publica del Perd (MINSA), la
compra de material de oficina y computadores por
parte de otras entidades estatales. Las entidades
podran adquirir bienes en forma conjunta a través
de un proceso de seleccién Unico, aprovechando
los beneficios de las economias de escala, en
mejores y mas ventajosas condiciones para el
Estado. Las Compras Corporativas podran ser
facultativas, para lo cual las entidades celebraran
un convenio interinstitucional una vez que se
establezca por Decreto Supremo emitido por el
Ministerio de Economia y Finanzas, con el voto
aprobatorio del Consejo de Ministros. Los bienes
que pueden ser objeto de compras corporativas
deben ser susceptibles de ser homogenizados.

Para la agregacién de la demanda de las entidades
se podra utilizar criterios tales como el geografico,
el sectorial, el temporal o la combinacién de éstos,
entre otros.

Para acceder a orientaciéon y asesoria sobre la
compra publica el Gobierno peruano ha puesto a
disposicion el siguiente portal: www.perucontrata.
com.pe/.

1.9.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA PUBLICA
DE MEDICAMENTOS

La compra de medicamentos en Perl puede
realizarse de forma centralizada a nivel nacional
e internacional o de manera descentralizada a
nivel institucional. No existe precalificacién de
proveedores, pero si se comprueba que no se
encuentren inhabilitados por sanciones anteriores
o incumplimiento de la normatividad del pais.
(Ministerio de Salud de la Republica del Perq,
2012)

La compra de medicamentos en los Ultimos afios se
ha realizado mediante compras corporativas por
medio de Subasta Inversa y firma de Convenios
Marco, la aplicacién del proceso se resume a
continuacion.

1.9.2.1 SUBASTA INVERSA PRESENCIAL
1.9.2.1.1 APROBACION DE FICHAS

o Solicitud  presentada por entidades,
gremios o proveedores inscritos en Registro
Nacional de Proveedores (RNP).

o Elaboracién de proyecto.

Publicacién de proyecto (8 dias habiles).
Informe  técnico con evaluacién de
sugerencias recibidas.

o Aprobacién e inclusién en Listado de Bienes
y Servicios Comunes.

1.9.2.1.2 CONVOCATORIA

. Publicacién en el Sistema Electrénico de
Contrataciones del Estado (SEACE).
Identificacidn, domicilio, RUC de entidad.
Descripcion basica del objeto del proceso.
Calendario del Proceso.

Valor Referencial Total.

Decremento Minimo (0,1%-3%).
Condiciones de entrega de los bienes.
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1.9.2.1.3 REGISTRO DE PARTICIPANTES

- Obligacién de registrarse ante la entidad.

- Inscrito en el RNP y no estar inhabilitado.

- Desde el dia siguiente de publicada Ila
convocatoria en el SEACE hasta un dia antes
de la fecha del acto publico.

1.9.2.1.4 ACTO PUBLICO

- Introduccién.

- Presentacion de propuestas.

- Apertura de propuestas.

- Clasificacion de propuestas.

- Periodo de Puja.

- Otorgamiento de la buena pro.

1.9.2.1.5 BUENA PRO

- Se otorga al postor de menor precio.

- No se aplica bonificaciones ni puntajes.

- Se requiere como minimo 2 propuestas
vélidas, sino se declara desierto el proceso.

- En caso de empate sorteo en acto publico, si
ningun postor hubiera dejado constar en el
acta su intencién de impugnar el proceso.

1.9.2.2 SUBASTA INVERSA ELECTRONICA

Las entidades publicas de salud a través del portal
web del SEACE pueden comprar los medicamentos
que consten en el catdlogo electrénico, estos
medicamentos disponen de un proveedor adjudicado.
Una vez que la entidad adquiriente realice una
orden de compra del medicamento catalogado, el
proveedor recibira esta orden de compra y entregara
el medicamento requerido.

1.9.2.2.1 CONVOCATORIA

Se realiza la convocatoria a todos los posibles
participantes.

1.9.2.2.2 REGISTRO DE PARTICIPANTES,
REGISTRO Y PRESENTACION DE PROPUESTA

Se realiza a través del Sistema Electronico de
Contratacion del Estado (SEACE), desde el siguiente
dia de la convocatoria hasta la fecha y hora prevista
en el calendario. Se da en 3 ciclos consecutivos:

1. Registro de Participantes.
2. Registro de Propuestas.
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3. Presentacion de Propuestas.

1.9.2.2.3 APERTURA DE PROPUESTAS Y
PERIODOS DE LANCES

Se realiza a través del SEACE, en la fecha y
hora prevista en el calendario. Se da en 2 ciclos
consecutivos:

1. Apertura de Propuestas y Lances con
Agentes Electrénicos.
2. Mejora de Precios (Lances en Linea).

1.9.2.2.4 BUENA PRO

- El sistema registra resultados y orden de
prelacidon en Acta Electrdnica que se publica
en el SEACE.

- Comité Especial verifica habilitacion.

- Se requiere como minimo 2 propuestas
vélidas, sino se declara desierto el proceso.

- Se consiente, si ningln postor interpone
Recurso de Apelacidn dentro del plazo.

1.9.2.3 CONVENIO MARCO

El Organismo Supervisor de las Contrataciones
del Estado (OSCE) selecciona a través de una
Licitacion o Concurso Publico, a los proveedores
que ofertaran bienes, previamente determinados en
el Catdlogo de Convenios Marco que opera en el
portal del SEACE, a fin de que éstos sean adquiridos
o contratados directamente por las entidades que
los requieran.

1.9.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.9.3.1 SANCIONES Y MULTAS EN CASO DE
INCUMPLIMIENTO

De acuerdo con la Ley de Contrataciones del Estado y
su Reglamento, el tipo de infraccidn en el cual incurra
el proveedor, participante o contratista y las sanciones
que se les impongan, no deben ser impedimento
para que se cumpla con las obligaciones adquiridas
en contratos anteriores. Las sanciones impuestas
pueden ser:

o Inhabilitacién temporal.
Inhabilitacién definitiva.
. Multas Econémicas.
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o La imposicion de las sanciones es
independiente de la responsabilidad civil o
penal que puedan originarse debido a las
infracciones cometidas.

1.9.3.2 SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes sobre
la ejecucidn, interpretacion, resolucién, inexistencia,
ineficacia, nulidad o invalidez del contrato, se
resolveran mediante conciliacion o arbitraje, segin el
acuerdo de las partes, debiendo solicitarse el inicio de
estos procedimientos en cualquier momento anterior
a la fecha de culminacién del contrato, considerada
ésta de manera independiente.

1.9.3.3 CONTROL DE CALIDAD

Segun la Ley de productos farmacéuticos emitida por
el Congreso Nacional de la Republica del Perd (2009),
el control de calidad de los medicamentos se realiza
en diferentes etapas:

o Los productos del primer lote deben ser
analizados por el Instituto Nacional de Salud
(INS) o un laboratorio de la RED.

o Segundos lotes a cargo del titular o poseedor
del Registro Sanitario.
o Pesquisados o incautados por la Direccidon

General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), deben ser analizados por el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC), o
laboratorios de la Red.

1.9.4 MECANISMOS ESPECIALES
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

En Perd se usa el Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Médicos (SISMED), que de
acuerdo con su normativa se realiza compras a tres
niveles, estas son:

J Nivel nacional.
o Nivel Internacional (compra regional).
. Nivel Institucional.

La compra regional es un proceso conducido de forma
indelegable por la Direccion de Salud (DISA). Tiene
como finalidad adquirir todos los medicamentos
e insumos médico-quirirgicos de los centros de
salud, puestos de salud, CLAS, hospitales que no
sean unidades ejecutoras, farmacias institucionales
y aquellos productos comunes con la DISA a ser

empleados por los hospitales que sean unidades
ejecutoras, no incluidos en la compra nacional.

La compra puede realizarse de forma centralizada
a nivel nacional e internacional o de manera
descentralizada a nivel institucional. No existe
precalificacion de proveedores, pero si se
comprueba que no se encuentren inhabilitados
por sanciones anteriores o incumplimiento de
las normativas del pais (Ministerio de Salud de la
Republica del Peru, 2012).

El proceso de compra regional es conducido por la
Oficina de Administracion de la DISA, a través de
un Comité Especial. Para el caso de los hospitales
que sean unidades ejecutoras, estas emiten las
ordenes de compra respectivas y ejecutan el pago
correspondiente.

Ademas de los métodos antes nombrados se tiene
la Resolucién Ministerial N° 611-2004-MINSA,
que permite a las Direcciones de Salud, hospitales
e institutos especializados la adquisicion de
medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales en casos
justificados y Unicamente de acuerdo a los
procedimientos de adquisicién especificados. La
solicitud deberéd estar de acuerdo a los siguientes
puntos:

a. Reaccién adversa que determine la suspension
del medicamento en el paciente e inexistencia
de otra alternativa en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

b. Falla terapéutica y carencia de alternativa
en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales.

c. Enfermedad o situacién clinica no cubierta por

los medicamentos del Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

d. Contraindicaciones a todas las alternativas
que se disponen en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

e. Necesidad de una via de administracion alterna
no considerada en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

La compra de estos medicamentos se realiza posterior
a la peticion y elaboracién del informe bimestral
por parte de las Direcciones de Medicamentos,
Departamentos de Farmacia de las Direcciones de
Salud, hospitales e Institutos especializados. Los
informes antes mencionados deberéan ser remitidos
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a la Direccidon General de Medicamentos Insumos y
Drogas (DIGEMID) dentro de los 15 dias calendarios
posteriores a cada bimestre.

Luego de que la DIGIMED estime que la
adquisicion sea efectuada emitird su opinidn
sustentada, basandose en la verificacién de los
siguientes casos:

a. Inexistencia comprobada en el mercado
farmacéutico de algin medicamento
considerado en el Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

b. Disminucion significativa del costo con el
uso de una alternativa, terapéuticamente
aceptable, de una diferente concentracion
y/o forma farmacéutica a las consideradas
en el Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales.

c. Situacion de  monopolio  para un
medicamento que afecte significativamente
su costo. La cudl tendréa caracter vinculante
y deberéa ser cumplida por las dependencias
solicitantes.

Por ultimo, hay que tener en cuenta que este
tipo de compras de medicamentos se las realiza
solo en condiciones de excepcidn, debido a este
motivo las cantidades a adquirir deberan ser las
minimas necesarias para la atencién. (Ministerio
de Salud de la Republica del Perd, 2004)

El Estado realiza el control de calidad de
las compras corporativas, a través de la Red
Nacional de Laboratorios de Control de Calidad,
de manera posterior a la adjudicacién, previo a
la entrega y durante la ejecucion del contrato
normalmente de forma anual. (Ministerio de
Salud de la Republica del Pera, 2012)

1.9.4.1 COMPRAS PUBLICAS DE
MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DEL
VIH

En Perd la compra de antirretrovirales se rige
por la norma técnica para el tratamiento del
VIH/SIDA, la cual sigue lineamientos técnicos
de la Organizacion Mundial de la Salud para
el tratamiento de pacientes infectados, este
tratamiento puede ser para pacientes nuevos
(tratamientos de 30 dias) y para pacientes
que requieren un régimen que contenga dos
Inhibidores Nucledsidos de la Transcriptasa
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Reversa (INTR) y un Inhibidor No Nucleésido de
la Transcriptasa Reversa (INNTR), en base a esto
a continuacién se mostraran los medicamentos
antirretrovirales de primera linea.

Tabla No. 16: Medicamentos antirretrovirales de
primera linea en Peru

Zidovudina (AZT)
Zalcitabina (DDC)
Didanosina (DDI)
Estavudina (D4T)
Lamivudina (3TC)
Abacavir (ABC)

Tenofovir (TDF)

Nevirapina (NVP)
Efavirenz (EFV)
Delavirdina (DLV)

Fuente: OMS
Elaborado: SERCOP

Tabla No. 17: Medicamentos de Segunda Linea en Peru

Estavudina (D4T) o
Didanosina (DDI)

Lopinavir/Ritonavir (LPV/r) o
Saquinavir/Ritonavir (SQV/r) o

Lamivudina (3TC) Atazanavir/Ritonavir (ATZ/r)

Fuente: OMS
Elaborado: SERCOP

Ademas de contar con las combinaciones para los
esquemas de Primera Linea y las de Rescate, existen
medicamentos que adquiere el Perl y que no estéan
considerados en la Norma Técnica Peruana para
el Tratamiento de VIH/SIDA. Estos medicamentos
son administrados en casos de esquemas
individualizados especiales para pacientes que han
dejado de responder a los esquemas de la norma;
entre ellos estdn medicamentos como Darunavir
300mg, Enfuvirtide 90mg y Raltegravir 400mg.

En Perl el Ministerio de Salud no es el Unico que
adquiere antirretrovirales, también lo realizan
entidades como Fuerzas Armadas, Policia y Seguro
Social, las compras realizadas por estas entidades se
muestran en la siguiente tabla:
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Tabla No. 18: Compras realizadas por Fuerzas Armadas, Policia y Seguro Social en Pert (2008 - 2009)

EJERCITO PERUANO LIMA
ESSALUD ANCASH

AREQUIPA

CUsCo

ICA

LA LIBERTAD

LIMA

LORETO
MULTIDEPARTAMENTAL
PROV. CONST. CALLAO

FONDO DE SALUD

PERSONAL POLICIA LIMA

NACIONAL

FUERZA AEREA DEL LIMA

PERU

GOB. REGIONALES MULTIDEPARTAMENTAL
MINSA LIMA

Fuente: Ministerio de Salud de la Republica del Pert, 2004
Elaborado: SERCOP

1.9.4.1.1 MECANISMOS DE COMPRA

Segun Matos Mucha (2010), para realizar compras
de estos medicamentos especificos se utilizan
cuatro tipos de modalidades, las cuales son:

Adjudicacién de Menor Cuantia (AMC).
Adjudicacién Directa Selectiva (ADS).
Adjudicacién Directa Pablica (ADP).
Licitacion Publica (LP).

e ADJUDICACION DE MENOR CUANTIA (AMC)

Esta modalidad se utiliza cuando el monto de
la compra es menor a la décima parte del limite
establecido por la Ley Anual de Presupuesto para
la licitacidn publica o concurso publico, para el caso
de la compra de medicamentos antiretrovirales se
establece en los montos de $10.650 (USD 32.800)
hasta $ 316.920 (USD 97.700). Este mecanismo
tiene la ventaja de ser transparente con la
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desventaja de tener un proceso con una mayor
duracién de tiempo.

* ADJUDICACION DIRECTA SELECTIVA (ADS)

Este método se utiliza cuando el monto de la
adquisicion es igual o menor al 50% del limite
maximo establecido para la Adjudicaciéon Directa
por las normas presupuestarias, para este proceso
no es necesario que se publique en medios debido
a que se efectla por invitacién en la que se convoca
minimo a tres proveedores. Este método duracién en
la aplicacién moderada sin embargo es un método
con una transparencia menor al método anterior.

¢ ADJUDICACION DIRECTA PUBLICA (ADP)

Este Mecanismo es utilizado cuando el monto de
la adquisicién es mayor al 50% del limite maximo
establecido para la adjudicacién, este monto esta
expresado entre los $ 184.601 (USD 56.900) hasta
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los $ 369.200 (USD 113.842). La ventaja de este
proceso se muestra en su menor duracién, empero
su transparencia se reduce.

e LICITACION PUBLICA (LP)

Para la ejecucién de este mecanismo se puede
emplear convenios marco de precios o subastas
inversas, debido a los altos montos se trata de un
concurso abierto a todos los postores calificados,
su ventaja fundamental es la rapidez del proceso.

1.10 SURINAME

En su articulo 36, la Constitucidon de la Republica
de Suriname establece que todos tienen derecho
a la salud y que es responsabilidad del Gobierno
promover la salud a través de la mejora constante
de las condiciones de vida y de trabajo e informar
las medidas de proteccidn de la salud. El Ministerio
de Salud es responsable del sector salud y de la
gestion del sistema de salud, especificamente de
la disponibilidad, la accesibilidad y la viabilidad
de la asistencia médica, sus responsabilidades
principales, la planificacién, el desarrollo de politicas,
la inspeccién, la coordinacidon, el monitoreo, la
evaluacion y el establecimiento de normas en el
sistema de salud. Las principales instituciones del
Ministerio de Salud son la Oficina Central del MS,
los Organos de Inspeccién (Médico, de Enfermeria y
Farmacéutico) y el Departamento de Salud. (Instituto
Suramericano de Gobierno en Salud, 2012)

Por otra parte, el trabajo del Ministerio de Salud
de Suriname estd determinado por la politica que
implementa. En esta politica la vision y la mision del
Ministerio son primordiales, esto significa que todas
las politicas deben conducir a un mejor acceso a la
atencion médica paratodosy a una atenciéon de buena
calidad. El Ministerio toma decisiones sobre la base
de investigaciones y consultas con los involucrados.
Estas investigaciones y consideraciones se registran
en los informes. Algunos de los documentos de
politica mas importantes son el Plan Sectorial del
Sector de la Salud, el Plan de Politica a Largo Plazo, los
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Estudios de Reforma del Sector de la Salud y el Plan
Estratégico Nacional para el VIH / SIDA. (Ministerio
de Salud de Suriname, 2017)

1.10.1 EVQLUCION Y CONTEXTO DE LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Segun la Oficina Econémica y Comercial de
Espafa (2012), Suriname no es parte del acuerdo
sobre Contratacidén Publica de la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC). Los organismos
responsables de las Compras Gubernamentales
son el Consejo de Ministros y el Ministerio de
Finanzas. Por lo que se refiere al marco legal, las
adquisiciones publicas en Suriname estan guiadas
por un numero de legislaciones sobrepuestas,
decretos y regulaciones de implementacion. El
Acta de Contabilidad Gubernamental (que define
las reglas para el control y contabilidad financiera)
regula las licitaciones publicas haciéndolas
obligatorias en todas las adquisiciones de bienes,
con el fin de que se dé un proceso abierto.
Ademas, hay una variedad de regulaciones para
su implementacién, las cuales han sido publicadas
por los Ministerios; instrucciones que provienen
del Consejo de Ministros, otros decretos e
instrucciones del Ministerio de Finanzas. Suriname
se encuentra en un Programa de Fortalecimiento
y Administracién del Sector Financiero, el mismo
que va dirigido a la modernizacién del sistema de
compras publicas.

1.10.2 MECANISMOS PARA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

LA COMPRA

En 1983, el Gobierno reorganizé las adquisiciones
de productos farmacéuticos, distribucidén vy
dispensacion mediante el establecimiento
de la Medicines Company Suriname (Bedrijf
Geneesmiddelen Voorziening Suriname (BGVS),
Medicines Supply Company Suriname). El objetivo
principal de la BGVS era asegurar el suministro de
medicamentos esenciales e insumos de calidad
garantizando un precio asequible.

El BGVS es una empresa de propiedad estatal
ubicada en el norte de Paramaribo, su predecesor
fue parte del Departamento de Salud del Ministerio
de Servicios Farmacéuticos. Legalmente, el BGVS
es una empresa "“sui generis”, lo que significa
que sus reglas, responsabilidades y actividades
estadn reguladas por el decreto BGVS, en lugar
de una empresa corporativa, como en el caso de
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una “sociedad anénima"”. Las regulaciones mas
importantes en el decreto son:

o El Ministro de Salud nombra un Consejo de
Administraciéon, que tiene de tres a siete
miembros.

J El Consejo de Administracion nombra

al Gerente General y si es necesario el
Ministerio de Salud nombra Subdirectores
Generales.

. El Gerente General es responsable de
la direccion ejecutiva del dia a dia de
la empresa, con el poder de contratar y
despedir al personal y efectuar pagos.

o El Gerente General también es responsable
de los presupuestos anuales y los informes
financieros, estos documentos deberan ser
presentados al Ministerio de Salud previa
aprobacién del Consejo de Administracion
dentro de los plazos sehalados en el
decreto. Las cuentas financieras estan
sujetas a auditorias externas anuales.

. Las farmacias publicas y privadas también
pueden comprar a distribuidores, mayoristas
privados, ademas del BGVS.

Es importante mencionar que la lista de
medicamentos esenciales en Suriname incluye
458 elementos. Todas las instituciones de
atencion de salud utilizan este listado, cuya
primera ediciéon se publicé en 1988. La dltima
edicion fue publicada en 1997 y ya ha sido objeto
de la tercera revision. Toda la poblacién de este
pais tiene acceso a todos los medicamentos; sin
embargo, la cobertura es inferior debido a la
interrupcidn en el suministro.

Segun Barillas, Valdez y Holland (2008), todos los
medicamentos en Suriname (tanto los destinados
al sector privado como los destinados al sector
publico) son adquiridos por BGVS. El BGVS se
ajusta a la orden en el decreto de fundacidn,
importadora, fabricante y mayorista de productos
farmacéuticos y otros productos para el cuidado
de la salud:

. Importacion: La BGVS realiza laimportacion
de 450 medicamentos, materias primas
farmacéuticas y 150 articulos / materiales
de embalaje de consumo médicos.

o Produccién: El departamento de produccion
produce cerca de 30 medicamentos. De
formas farmacéuticas liquidos y semi-sélidos.

. Distribucién: BGVS ofrece a los clientes la
posibilidad de entrega de medicamentos
solicitados en su almacén.

El Laboratorio de control de calidad de la BGVS
es KK-Lab, este laboratorio estd funcionando
como control de calidad a nivel nacional para
los medicamentos. KK-Lab es parte de la red
de la OPS Laboratorio Oficial de Control de
Medicamentos (OMCL). El laboratorio estd en el
proceso de acreditaciéon (ISO 17025: 2005).%

1.10.3 MECANISMOS ESPECIALES DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Suriname al igual que otros paises de la regidén
adquiere medicamentos via Fondo Estratégico de
la OPS, y para programas especificos como sida,
TB y Malaria implementa las politicas del Fondo
Mundial.

%= 1.11 URUGUAY

En Uruguay, de acuerdo a lo establecido en la
Ley 18.211 de Creacién del Sistema Nacional
Integrado de Salud (SNIS) del afo 2007, la
proteccion a la salud es un derecho de todos los
habitantes residentes en el pais. Con la creacién
del SNIS se integra el sistema con incorporacién
progresiva de la poblacién al Seguro Nacional de
Salud y garantizando un Plan Integral de Atencidn
a la Salud. El Plan Integral de Atencién a la Salud
(PIAS) constituye el conjunto de prestaciones
que deben garantizar a sus beneficiarios las
instituciones  acreditadas como prestadores
integrales del SNIS, las obligaciones son idénticas
para todo prestador integral, publico o privado del
pais, aspecto relevante dado que el sistema opta
por un espectro de prestadores mixto a los cuales
el usuario asegurado puede elegir su filiacién, la

33. Ver en: http://www.bgvs-suriname.com/stakeholdersmeeting/
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formulacién de este catdlogo recientemente pasa
de la légica de explicitar las exclusiones a la de
describir en forma clara y precisa cada una de las
prestaciones de salud. (Instituto Suramericano de
Gobierno en Salud, 2012)

El rol del Ministerio de Salud de Uruguay es
establecer las politicas y las estrategias para el
cumplimiento de las funciones esenciales de
la salud publica, con el fin de asegurar la salud
colectiva como un derecho humano basico que
es responsabilidad del Estado, orientando el
funcionamiento del Sistema Nacional Integrado
de Salud de acuerdo a un modelo de atencién y
gestion basado en los principios de la Atencidn
Primaria en Salud. El Ministerio de Salud de
Uruguay tiene como visiéon promover la salud de la
poblacién, a través de una estructura institucional
transparente, eficaz, integradora y con vocacién de
servicio para el correcto ejercicio de la rectoria de
la salud, logrando un modelo de atencién basado
en la prevencién, que promueva en la poblacién el
cuidado de su salud y una atencién sanitaria (con
niveles de excelencia) que contribuya a una mejor
calidad de vida. (Ministerio de Salud Publica de
Uruguay, 2017)

1.11.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Segln la Secretaria Permanente del SELA (2014), en
Uruguay las compras publicas han tenido avances
significativos; asi también, han existido reformas en
la normativa y en la Ley. A través de la Ley N° 18.362
(2008) se crea el programa de contratacién publica
para el desarrollo, en cuyo marco podran emplearse
regimenes y procedimientos de contratacién
especiales, adecuados al objetivo de desarrollar
a los proveedores nacionales, en particular micro,
pequenas y medianas empresas. Asi como también
el de pequefos productores agropecuarios dando
impulso al desarrollo cientifico-tecnolégico y la
innovacién. Desde el afio 2012 rige una nueva
normativa de rango legal, sistematizado en el texto
ordenado de contabilidad y administracion financiera
que fue aprobado mediante Decreto N° 150/012.
De esta forma se abren nuevas oportunidades para
proveedores tanto nacionales como extranjeros,
que competirdn en procedimientos de contratacién
del Estado, debiéndose destacar el gran poder
de compra, desempefandose activamente en su
rol de demandante de bienes. De acuerdo con
Aletheia (2015), el marco normativo en materia
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de contratacién pulblica en la Republica Oriental
del Uruguay estd constituido por normas como la
Constitucion de la Republica, normas de rango legal,
normas reglamentarias.

1.11.2 MECANISMOS PARA LA COMPRA PUBLICA
DE MEDICAMENTOS

La compra de medicamentos en el sector publico
se realiza de forma centralizada y descentralizada, a
través de la Unidad de Compras Centrales (UCA), la
cual depende del Ministerio de Economia y Finanzas.
No se realiza precalificacion de proveedores,
mediante licitaciones nacionales y compra directas.
Hay una separacion clara entre quienes participan en
el procedimiento de compras y quienes forman parte
del Comité de Adjudicacion. (Ministerio de Salud
Publica de Uruguay, 2012)

Segun la Unidad Centralizada de Adquisiciones (UCA),
el proceso para la adquisicion de medicamentos se
encuentra estipulado en el pliego de condiciones
particulares, el cual consta de dos documentos:

o Documento A: Establece clausulas genéricas
o Documento B: Establece clausulas especificas

El pliego de condiciones particulares es publicado en
el sitio web: www.comprasestatales.gub.uy; asi como
también en: http://uca.mef.gob.uy.

1.11.2.1 CONDICIONES GENERALES DEL
LLAMADO

1.11.2.1.1 DISPOSICIONES VIGENTES

En caso de existir aclaraciones y modificaciones en
cuanto a las cantidades y/o la descripcion de los items,
estas deberan realizarse con una antelaciéon no menor
a cinco dias a la fecha de la apertura del llamado.

Los adjudicatarios deberéan adoptar las medidas
necesarias para cumplir con las entregas de los
suministros en los plazos y forma estipulada.

Los adjudicatarios deberan responsabilizarse por los
riesgos implicitos hasta la entrega de los suministros.

1.11.2.1.2 PLAZOS

En todos los plazos se considerard solo los dias
habiles, salvo que se indique expresamente que son
dias corridos.
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1.11.2.1.3 COMUNICACIONES

Todas las solicitudes de aclaraciones respecto
al pliego, de prérroga o comunicacién de los
interesados con relacidn al procedimiento, asi como
la presentacion de las ofertas, deberan dirigirse a la
UCA mediante una nota firmada por el representante
autorizado.

Las solicitudes de aclaraciones referentes al pliego,
deberan realizarse hasta diez dias anteriores a la fecha
de apertura de ofertas y deberdn ser contestadas
hasta en cinco dias. Esto debera ser publicado en el
portal web.

1.11.2.1.4 NOTIFICACIONES

Los oferentes que presenten una oferta, deberan
referir un correo electrénico y un nimero de fax para
que la UCA les envie las notificaciones pertinentes.

Las notificaciones personales de los adjudicatarios
deberan ser efectuadas en la UCA dentro de un
periodo de tres dias habiles contados a partir del
siguiente dia de su comunicacién.

El pronunciamiento de la Comision Asesora Técnica y
la evaluacion econdémica de las ofertas daran lugar a
la preadjudicacion, la cual se pondra de manifiesto en
un plazo de cinco dias habiles.

1.11.2.1.5 VALORACION DE LA
INFORMACION PRESENTADA

Los datos presentados en la oferta por el
adjudicatario deberdn ser de obligatorio
cumplimiento, puesto que si resulta contratante
y se verifica que los datos proporcionados no
corresponden a lo establecido en la propuesta la
UCA podra rechazarlo rescindiendo el contrato.

1.11.2.2 FORMA Y CONTENIDO DE LAS
OFERTAS

1.11.2.2.1 OFERTA

La oferta que presente el adjudicatario debera
contener lo siguiente:

o Un CD con la oferta en el formato establecido,
este deberd presentarse en sobre cerrado
con el nombre del oferente y el nimero de
llamado.

o Formulario que la UCA pone a disposicién
de los posibles oferentes en la pagina web.

o Impresiéon del medio magnético del
formulario, con firma y sello de la persona
responsable de la empresa. De existir
diferencias entre el contenido del medio
magnético y la oferta escrita, serd esta la
que se tomara como valida.

o Recibo de pago del pliego de condiciones
particulares.
o Constitucién de garantia de mantenimiento

de oferta, esta sera obligatoria y ascendera
al 1% de la oferta.

o Recibo que acredite presentacion de
muestras de los bienes ofertados.
o Todos los oferentes deberan presentar en

forma conjunta las ofertas, el certificado
de registro de gestion de residuos de
envases propio y/o de la firma que envasa
el producto ofertado. En caso de que
el producto ofertado sea importado y
envasado en origen, deberd presentar una
nota aclaratoria.

1.11.2.2.2 OTRAS CONSIDERACIONES

Posterior a la apertura de las ofertas no se podra
modificar ningiin elemento contenido en el CD o
en la oferta escrita, salvo errores de calculo.

No se consideraran bonificaciones en mercaderias,
cualquier bonificacién o descuento, el oferente
debera reflejar en el precio de la oferta.

La oferta debera incluir la entrega de los productos
en el lugar de destino, incluyendo en el precio final
el costo del transporte y los impuestos.

Los oferentes deberan establecer las marcas de los
productos ofertados, estos no podran ser modificados
o sustituidos durante toda la vigencia del proceso.
Salvo excepciones autorizadas por la UCA.

1.11.2.3 DOCUMENTACION ADICIONAL A
PRESENTAR CON LAS OFERTAS

1.11.2.3.1 REFERENTE A LAS EMPRESAS
OFERENTES

Los oferentes deberdn estar registrados en el
Registro Unico de Proveedores del Estado (RUPE),
los estados admitidos para presentar las ofertas
son:
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o En ingreso
° En ingreso (SIIF)
. Activo

En el caso de hacer uso de las preferencias
otorgadas por las leyes referentes a la protecciéon de
la industria nacional, modificativas, reglamentarias
y concordantes, el subprograma de contratacion
publica para el desarrollo de las micro, pequenas y
medianas empresas. La empresa debera manifestar
por escrito su interés en acogerse a los reglamentos
o subprogramas antes citados.

1.11.2.4 MARGENES PREFERENCIALES PARA
LAS EMPRESAS

1.11.2.4.1 SUMINISTRO DE BIENES

El proveedor deberé declarar en su oferta la naturaleza
nacional o extranjera del producto ofertado. En
caso de ampararse a los beneficios para productos
nacionales de conformidad a la legislaciéon vigente,
la condicién y el porcentaje del componente nacional
del producto deberan ser acreditados por medio de
la presentacion de certificado. Este certificado seré
emitido por las Camaras correspondientes y sera
exigido por la UCA dentro de los 15 dias siguientes a
la fecha de apertura.

1.11.2.5 MARGENES PREFERENCIALES PARA
LAS MIPYMES

Las MIPYMES deberan presentar conjuntamente con
su oferta el certificado emitido por la DINAPYME,
el cual acredita que el proveedor cumple con las
condiciones previstas en las normas vigentes.

1.11.2.5.1 SUMINISTRO DE BIENES

Las MIPYMES deberén manifestar por escrito que
bienes califican como nacionales de conformidad
con las normas vigentes.

La prioridad otorgada a los productos ofertados
por las MIPYMES no es acumulable con Ia
preferencia establecida en la Ley para productos
de origen nacional.

1.11.2.6 MARGENES PREFERENCIALES PARA
PRODUCTOS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Los oferentes que deseen acogerse a este
beneficio, respecto a los productos pertenecientes
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a la industria farmacéutica que califiquen como
nacionales deberan realizar lo siguiente:

o En la presentacion de la oferta deberén indicar
los items para los cuales solicitan este beneficio.
o Adjuntar en su oferta para cada item
el "“Certificado de Participacion en el
Subprograma de Contratacion Publica para
el Desarrollo de la Industria Farmacéutica”,
emitido por la Direccidon Nacional de Industrias.

1.11.2.7 GARANTIAS
1.11.2.7.1 PRESENTACION DE GARANTIAS

Las garantias de mantenimiento de la oferta y de
fiel cumplimiento de contrato, seran constituidas a
la orden de la Unidad Centralizada de Adquisicion
y podran consistir en:

o Depésito Bancario: Rige en todos los
casos y los montos deberéan ser enteros sin
centésimas, ya sea por medio de cheque,
efectivo o letra de cambio. Las letras de
cambio deberan ser pagaderas a la vista.

o Aval o garantia: Emitida por parte de un
banco establecido en la republica Oriental
del Uruguay o de un banco extranjero. En
este Ultimo caso debera constituirse a través
de un banco corresponsal a la institucion
elegida en Uruguay.

J Péliza de seguro de fianza: Emitida por una
empresa aseguradora, un fiador nacional
aceptable para la administracion.

Los documentos expedidos por los bancos
privados deberan contar con firmas certificadas
por escribano publico. La fecha de vencimiento
no debera ser menor a seis meses contados desde
la fecha de apertura. Los documentos deben ser
Unicos y particulares para cada llamado.

1.11.2.7.2 EJECUCION DE LA GARANTIA DE
MANTENIMIENTO DE OFERTA

La garantia podra ser ejecutada:

o Cuando el oferente desista de su oferta
durante su periodo de mantenimiento o en
caso de incumplimiento del contrato.

o Cuando el adjudicatario no constituya en
tiempo y forma la garantia de fiel cumplimiento
de contrato, pudiendo la administracién
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iniciar las acciones que correspondan contra
el adjudicatario, por los dahos y perjuicios
que cause su incumplimiento, tomar como
antecedente negativo en futuras compras este
hecho y reconsiderar el estudio del llamado
con exclusién del oferente adjudicado en
primera instancia.

o Cuando el adjudicatario se niegue o no
concurra a notificarse del acto de adjudicacion
en el plazo otorgado por la Unidad.

1.11.2.7.3 EJECUCION DE LA GARANTIA DE
FIEL CUMPLIMIENTO DE CONTRATO

La garantia podra ser ejecutada en caso de que el
adjudicatario no de cumplimiento a las obligaciones
contractuales y serd devuelta al interesado una vez
concluido el llamado. Se entiende que la garantia
de Fiel Cumplimiento de Contrato abarca a todos
los items adjudicados, pudiendo la UCA ejecutar
hasta la totalidad del monto constituido para
cualquier incumplimiento.

1.11.2.8 FACTORES DE EVALUACION
Para la calificacién de las ofertas recibidas la

Comisién Asesora de Adjudicaciones realizara su
propuesta en base a:

o Cumplimiento de la empresa en relacién a la
documentacién y requisitos solicitados en el
pliego.

o Se elaborard un cuadro con las cantidades

ofrecidas por cada firma y los precios unitarios
cotizados, teniendo en cuenta la normativa
especial respecto a la proteccién industrial
nacional y MIPYMES.

o Razones médicas, Terapéuticas, técnicas y/o
de posologia, debidamente fundamentadas, si
correspondiere.

. Antigliedad en la plaza del proveedor licitante.

Al momento de la evaluacidén la Administracién
deberd tomar una decision considerando todos
estos elementos en conjunto. La UCA podra solicitar
informacién complementaria a fin de emitir una
decisién fundamentada.

1.11.2.9 ADJUDICACION

1.11.2.9.1 CRITERIOS PARA LA ADJUDICACION

Los ofertantes deberdn estar activos en el RUPE.

La UCA debera realizar la adjudicaciéon tomando
en cuenta la propuesta de la Comisién Asesora de
Adjudicaciones; sin embargo, podria dejar a un lado
la sugerencia de adjudicaciéon siempre y cuando
exista una justificacion.

La resolucién de adjudicacion indicara las cantidades
maximas a proveer para cada item, no existiendo
obligaciéon de compra efectiva de una cantidad
minima por item adjudicado.

1.11.2.9.2 MEJORA DE PRECIOS

Si las ofertas de los proveedores presentan los
siguientes escenarios:

o Tuvieran precio similar por no diferir en mas
del 5% del precio, en este caso la UCA estara
facultada a invitar a todos los oferentes que
se encuentren dentro de esta diferencia de
precios.

. El precio resultare un inconveniente a criterio
de la Administracion, en este caso la UCA
convocard a todos los cotizantes para que
mejoren sus ofertas.

La mejora de los precios se formalizara por escrito y
podra solicitarse ademéas en medio magnético, sobre
cerrado y con las mismas formalidades que el acto de
apertura originario.

En los items que la UCA considere que los precios
ofertados no son los convenientes para sus intereses,
aun después de la mejora de precios, se declarara
como desierto y optara por realizar una contratacion
directa en amparo a lo establecido en la Ley.

1.11.2.9.3 RANKING DE OFERTAS

La UCA procederd a determinar un ranking
de las mejores ofertas las cuales se encuentran
definidas en el documento “B” del pliego de
condiciones.

1.11.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.11.3.1 FORMA DE
PRODUCTOS

ENTREGA DE LOS

La forma de entrega de los productos adquiridos
estard especificada en el documento “B” del pliego
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de condiciones. En el caso en que un adjudicatario
haya realizado una oferta parcial, no podré entregar
mas unidades que las ofertadas.

1.11.3.2 INCUMPLIMIENTOS DEL
ADJUDICATARIO

o La mora se producirad por el simple hecho de
vencimiento de los términos o por la realizacion
u omisidon de cualquier acto o hecho que se
haga contrariamente a lo estipulado.

o El adjudicatario incurrird en una sancidn si
al momento de hacer una entrega no se
encontrara en condiciones de cumplir, no lo
hiciera en el plazo estipulado o no reuniera las
condiciones especificas.

o El adjudicatario también podra incurrir en las
siguientes sanciones:

o Rescindir total o parcialmente el contrato
para poder adjudicar a otro proveedor.

o Resarcirse econdémicamente del perjuicio
generado a la Administracién por hasta la
diferencia a abonar al siguiente proveedor,
a través de la ejecucién de la totalidad de la
garantia de fiel cumplimiento.

o Inhabilitar al proveedor de posteriores
llamados de la UCA, por un plazo que se
considere pertinente.

1.11.3.3 CAUSALES DE RESCISION

La administracion podréa rescindir de un contrato
ya sea total o parcial, cuando se presente los
siguientes casos:

o Declaracion  de  quiebra,  concurso,
liquidacion, solicitud de concordato, muerte
o incapacidad.

o Mutuo Acuerdo.

o La no constituciéon de la garantia de fiel
cumplimiento de contrato.

o La no entrega del producto o la no prestacién
del servicio adjudicado.

o La constatacion de que los productos

ofrecidos y/o entregados no relnen las
condiciones de calidad técnica exigidas en
el llamado.

1.11.4 MECANISMOS ESPECIALES
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Segun el Fondo Nacional de Recursos (2017), Uruguay
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realiza compras de medicamentos especiales por
medio de esta institucion, la cual brinda cobertura
financiera a procedimientos de medicina altamente
especializada y a medicamentos de alto costo para
toda la poblacién.

Para el caso de medicamentos cubiertos por
el sistema, estos se entregan directamente al
beneficiario o son enviados a la institucién médica
que otorga la cobertura al paciente, con el fin de
que este se encargue de su adecuada conservacion
y administracion.

El FNR no solo se limita a la asistencia y al tratamiento,
sino que también dedica esfuerzos para la prevencion,
entendiendo que de esta forma se reduce o retrasa la
aparicion de estas patologias evitando futuros gastos.
Para este fin existen tres programas que son: Salud
Renal, Tabaquismo y cardiovascular.

Los tratamientos que cubre el FNR son:
Anemia en la IRC (Eritropoyetina).

Artritis Reumatoidea (Anti- TNF, Rituximab,
Tocilizumab).

. Céncer de Mama (Trastuzumab, Pertuzumab,
Lapatinib, Fulvestrant, T-DM1).

. Céncer de Rinon (Sunitinib, Sorafenib,
Pazopanib).

. Céncer Colo- Rectal (Bevacizumab).
Céncer de Pulmén (Erlotinib, Gefitinib).
Citomegalovirus en Trasplantes
(Valganciclovir).

. Colitis Ulcerosa (Adalimumab, Infliximab).

. Diabetes  (Insulina  Glargina, Insulina
Detemir).

. Enfermedad de Crohn (Anti- TNF).
Esclerosis Multiple (Interferén Beta, Acetato
de Glatiramer).

Espondiloartritis (Anti- TNF).

Espasticidad y Distonias (Toxina Botulinica).
Fibrosis Quistica (Tobramicina, Alfa-dornasa).
Hipertension Arterial Pulmonar (Bosentan,
lloprost).

Infarto Agudo de Miocardio (Fibrinoliticos).
Leucemias y GIST (Inhibidores de
Tirosinkinasa).

Linfomas (Rituximab).

Leucemia Linfoide Crdnica (Rituximab).
Mieloma Mudltiple (Bortezomib).

Trasplante Renal (Tacrolimus, Everolimus).
Tricoleucemia (Cladribine).

Tumores SNC (Temozolamida).
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. Virus Sincicial Respiratorio (Palivizumab).
. Virus de la Hepatitis C (PEGInterferdn,
Ribavirina, Sofosbuvir, Ledipasuvir,

Paritaprevir, Ombitasvir, Ritonavir).

. Virus de la Inmunodeficiencia Humana
(Darunavir, Etravirine, Raltegravir).
J Cobertura Farmacoldgica- Tabaquismo.

w 1.12 VENEZUELA

Segun el Instituto Suramericano de Gobierno en
Salud (2012), el Sistema de Salud de este pais esta
conformado por dos sectores:

o Sector Publico: El Sistema Publico Nacional
de Salud (SPNS) estd compuesto por las
instituciones adscritas a la administracion
publica cuyo financiamiento proviene de
recursos publicos.

o Sector Privado: Este sector estd conformado
por las instituciones privadas, cuyo
financiamiento proviene del pago directo de
las empresas aseguradoras.

El ente encargado de la salud publica en Venezuela
es el Ministerio del Poder Popular para la Salud
de Venezuela, el cual es un organismo adscrito a
la Vicepresidencia de la Republica de Venezuela
y tiene el rol de coordinar, contralar, administrar y
supervisar las operaciones y servicios de la salud de
los venezolanos.

1.12.1 EVOLUCION Y CONTEXTO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En Venezuela el Gobierno realiza la compra publica
por medio del Servicio Nacional de Contrataciones
(SNC), este es un o6rgano desconcentrado que
depende funcional y administrativamente de la
Comisién Central de Planificacién.

Esta entidad tiene establecida su normativa y
politicas que rigen su funcionamiento, entre las
obligaciones a su cargo estan:

Promover la eficiencia, eficacia, transparencia
y simplificacion de trdmites en materia de
contrataciones publicas, en el marco de la
Consolidacién del Gobierno Socialista.

o Impulsar el empoderamiento de la ciudadania
en materia de participacién ciudadana y
control social, en el logro de una gestion
publica eficaz, eficiente y transparente.

o Realizar y promover actividades de formacién
y capacitaciéon en materia de Contrataciones
Piblicas y Compras del Estado a los
funcionarios de los Organos y Entes de la
Administracién Publica Nacional.

U Vigilar la aplicacion de Normas y promover la
oportuna rendicion de Compras del Estado
en los Organos y Entes de la Administracién
Pablica Nacional.

o Consolidar la  plataforma  tecnoldgica

requerida para asegurar la interoperabilidad

entre el Servicio Nacional de Contrataciones

y los organismos del Estado, logrando

asi la simplificacion de trémites y dando

cumplimiento a la Ley de Infogobierno.

La compra pubica en Venezuela esta normada por
el decreto N° 1.555 con Fuerza de Ley de Reforma
Parcial de la Ley de licitaciones.

1.12.2 MECANISMOS PARA LA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

COMPRA

Segun el Ministerio del Poder Popular para la Salud,
la compra estatal de medicamentos para las unidades
de salud se realiza en su mayor parte a través de
procesos de licitacién y contratacion directa. Estos
procedimientos se encuentran normados bajo la
Ley de Licitaciones de la Republica Bolivariana de
Venezuela reformada por Decreto con Rango y Fuerza
de Ley N° 1.555 de fecha 13 de noviembre del 2001,
publicada en Gaceta Oficial N° 5.556 extraordinaria
de la misma fecha.

El fundamento de las licitaciones estd en que
los recursos econémicos del Estado deben ser
administrados con eficiencia, eficacia y honradez para
satisfacer los objetivos a los que estén destinados.
Mediante las licitaciones publicas se asegura al
Estado las mejores condiciones disponibles en cuanto
a precio, calidad, financiamiento, oportunidad vy
demas circunstancias pertinentes. Se tiene entonces
un control de los recursos econémicos y se evitan las
practicas corruptas dentro de los procedimientos de
contratacion.
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1.12.2.1 LICITACION GENERAL Y SELECTIVA

Se realizara una licitacidon general y selectiva en los
siguientes casos:

1. En la adquisicion de bienes, siempre y
cuando el contrato a ser otorgado sea por
un precio estimado desde mil cien unidades
tributarias (1.100 UT.) y hasta once mil
unidades tributarias (11.000 UT.)

2. Podra también procederse por Licitacién
Selectiva, siempre y cuando la maxima
autoridad del érgano o ente contratante,
mediante  acto  motivado, justifique
adecuadamente su procedencia, en los
siguientes supuestos:

e Si se trata de la adquisiciéon de equipos
altamente especializados destinados
a la experimentacién, investigacion vy
educacion.

¢ Sisegun la informacién suministrada por
el Registro Nacional de Contratistas, los
bienes a adquirir los producen o venden
cinco o menos fabricantes o proveedores,
o si s6lo cinco o menos empresas estan
en capacidad de ejecutar las obras o
prestar los servicios a contratar.

1.12.2.1.1 DESCRIPCION DE LOS PROCESOS
LICITACION GENERAL Y SELECTIVA

En la licitacion general y selectiva, se definen los
plazos para la preparacion de las ofertas de la
siguiente manera:

o Al menos 12 dias habiles en la licitacion general.
. Al menos 8 dias habiles en la licitacion selectiva.

Estos plazos son contados a partir de la fecha en la
cual los pliegos para el proceso estén disponibles,
hasta |la fecha para la presentacién de las ofertas, para
lo cual se considerara la complejidad de los bienes.

Estos plazos se pueden reducir previa aprobacion,
pero no pueden ser menores a 8 dias habiles en la
licitacion general y 5 dias habiles en la licitacion
selectiva.

Los pliegos de la licitaciéon deben describir en forma
clara y precisa lo siguiente:

. Los bienes a adquirir.
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Especificaciones técnicas detalladas.

Idioma de presentacion de las ofertas.

Plazo y lugar de la presentacion.

Tiempo minimo de validez.

Moneda o tipo de conversidn.

Plazo y lugar para solicitar aclaraciones.

Autoridad competente que resolvera las

aclaraciones.

o Direccién de notificaciones del oferente, y
responsable.

o La forma para correccion de errores

aritméticos o disparidades en los montos.

Criterios de calificacién, ponderacion.

Criterios de evaluacion.

Plazo maximo para otorgar el contrato.

Proyecto de contrato que se suscribira.

Normas y métodos de prueba para control

de los bienes entregados.

Condiciones y requisitos de las garantias.

Modelos de manifestacién de voluntad

oferta y garantia.

El tiempo de vigencia de las ofertas serd el
suficiente que permita realizar; la calificacidn,
examen y evaluacion de ofertas, otorgamiento,
notificacion de la buena pro (visto bueno) y firma
del contrato.

Los oferentes deben obligarse a sostener sus
ofertas durante el plazo indicado en los pliegos.
Deben presentar, ademas, junto con sus ofertas
una garantia por el monto fijado por el organismo
licitante, para asegurar que no se retirara la oferta
durante su vigencia que se celebrard el contrato y
otorgarad la garantia de fiel cumplimiento dentro
del plazo establecido en los pliegos, en caso de
que se le otorgue la buena pro.

La Comisidn de Licitaciones debe estar integrada
por miembros de calificada competencia
profesional y reconocida honestidad, los cuales
seran designados por la méxima autoridad del
ente contratante. En la comisiéon deben participar
miembros del area juridica, técnica y econdémico-
financiera.

La comisién luego del examen y evaluacién de
las ofertas, debe rechazar tomando en cuenta las
siguientes consideraciones:

o Que no cumplan con las disposiciones de la Ley.
Que tengan omisiones o desviaciones
sustanciales a los requisitos exigidos.
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o Diversas ofertas que provengan de un mismo
proponente.
Que suministre informacién falsa.
Que no esté firmada por el representante legal.

Se otorga la buena pro (visto bueno), a la oferta que
resulte ganadora segun los criterios de evaluacién,
que cumplan los requisitos establecidos en los
pliegos.

La entidad contratante declara desierta la licitacién
cuando:

o No se reciban por lo menos dos ofertas vélidas.
Todos los bienes que se ofertan sean
producidos por el mismo fabricante.

Todas las ofertas resulten rechazadas.

Todos los oferentes resulten descalificados.
Ocurra algun suceso previsto en los pliegos.
Exista sustento de que el procedimiento pueda
causar perjuicio al solicitante.

Declarada desierta la licitacién se procede a
una nueva del mismo tipo, salvo que por causa
justificada a juicio de la méaxima autoridad del ente
contratante y oida la Comisiéon de Licitaciones,
se determine que no es conveniente iniciar otra
licitacién, en cuyo caso se puede proceder a
realizar una Licitacidn Selectiva si la licitacidn fallida
fuere una Licitacién General o por Adjudicacién
Directa si la fallida fuere una Licitacion Selectiva. La
Licitacion Selectiva debe iniciarse bajo las mismas
condiciones establecidas en la licitacién fallida,
invitindose a participar al menos a la totalidad de
oferentes calificados en ésta.

1.12.2.2 ADJUDICACION DIRECTA

Una adjudicacién directa podra llevarse a cabo
cuando los montos de la contrataciéon sean los
siguientes:

1. En el caso de adquisicion de bienes, si el contrato
a ser otorgado es por un precio estimado de
hasta mil en unidades tributarias (1.100 UT.).

2. Si el suministro de los bienes se encomienda a
un organismo del sector publico.

Se podra realizar una adjudicaciéon directa
independientemente del monto de contratacidn
siempre y cuando la méaxima autoridad de la
entidad contratante justifique adecuadamente su
procedencia dentro de los siguientes supuestos:

1. Cuando se trate de suministros requeridos
para el desarrollo de un determinado proceso
productivo y el retardo por la apertura de un
procedimiento licitatorio pudiera afectar la
continuidad del mismo.

2. Si segun la informacién suministrada por el
Registro Nacional de Contratistas, los bienes
a adquirir son producidos o vendidos por un
solo fabricante o proveedor. O cuando las
condiciones técnicas excluyan toda posibilidad
de competencia.

3. Cuando no fuese posible aplicar procesos
licitatorios.

4. Cuando se decrete estado de alarma, de
conmocidn interior o exterior.

5. En caso de emergencia comprobada dentro
del respectivo organismo o entidad.

6. Cuando se trate de servicios basicos
indispensables para el funcionamiento de la
institucion.

1.12.3 PRINCIPALES CONDICIONES
CONTRACTUALES DENTRO DE LA COMPRA
PUBLICA DE MEDICAMENTOS

1.12.3.1 NULIDAD DE CONTRATOS

La entidad contratante podra declarar la nulidad
de los contratos en los siguientes casos:

o Cuando se declare la nulidad de la buena pro
por la que se hubiese otorgado el contrato.

o En los contratos que no se haya seguido los
procedimientos estipulados en la Ley.

o Cuando los contratos se aparten de las

condiciones establecidas en los respectivos
pliegos delicitaciény de las ofertas beneficiarias
de la buena pro.

1.12.3.2 SANCIONES

Se procede a suspender del Registro Nacional de
Contratistas a las personas juridicas que hayan
dejado de actualizar sus datos en el sistema. Sin
embargo, el contratista suspendido por esta causa
puede participar en los procedimientos, si cumple
nuevamente con los requisitos de inscripcion.

Si el infractor de la Ley es una persona juridica es
suspendido en el Registro Nacional de Contratistas,
independientemente de la responsabilidad civil,
penal o administrativa de sus representantes, por los
siguientes lapsos:
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1. De tres a cuatro aiios: Cuando suministren
informacién falsa, actien dolosamente, de
mala fe o empleen otras practicas fraudulentas
para la inscripcién en el Registro Nacional de
Contratistas, en el ejercicio de recursos, o en
cualesquiera otros procedimientos previstos
en el presente Decreto Ley.

2. De dos a tres afios: Cuando retiren ofertas
durante su vigencia o siendo beneficiarios de
la buena pro no suscriban el contrato o no
constituyan la garantia de fiel cumplimiento
del contrato, dentro del plazo establecido
en los pliegos. Cuando ejerzan recursos
manifiestamente temerarios contra los actos
o procedimientos previstos en el presente
Decreto Ley, o les sean resueltos por su
incumplimiento contratos celebrados con
entes regidos por la misma.

3. De cuatro a cinco afios: Cuando incurran en
practicas de corrupcion.

1.12.3.3 MECANISMOS DE CONTROL
DE CALIDAD

Las entidades contratantes deben evaluar la
actuacion o desempeno del contratista en la
ejecucion de los contratos, los resultados de las
evaluaciones deben ser notificados al contratista,
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dentro de los veinte dias habiles siguientes a la
finalizacién de cada contrato por la gerencia o
unidad técnicamente responsable de éste.

De acuerdo a la Ley de medicamentos, la entidad
sanitaria debe velar por el cumplimiento de la
calidad de los medicamentos de distribucién
a nivel nacional, para lo cual se establecen
directrices y procedimientos de verificacidon de la
calidad desde la produccién hasta la dispensacion
de los medicamentos.

En Venezuela entré en vigencia la “Norma de
Bioequivalencia y Biodisponibilidad - (publicada
en la Gaceta Oficial N° 38.499, el 14 de agosto
de 2006), al considerar que la regulacién
farmacéutica de los medicamentos es necesaria
para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos que se encuentran
comercializados en el pais.

En dicha norma se enuncia “Que es un deber
del Ministerio de Salud establecer un sistema de
Aseguramiento que garantice la Calidad de los
bienes de uso, consumo y aplicacién humana, ya
sean nacionales o importados, en sus etapas de
fabricacién, distribucion, tenencia, dispensacion y
expendio en todo el territorio nacional”.
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MECANISMOS REGIONALES DE COMPRA DE MEDICAMENTOS

no de los grandes retos que afronta la

region es lograr acuerdos de compra

agregada con los principales proveedores
de medicamentos, esto con el fin de garantizar
el acceso a medicamentos de calidad por parte
de los paises de la regién, sobre todo de los
medicamentos considerados de dificil acceso los
cuales sirven para el tratamiento de enfermedades
como el cancer, VIH, Hepatitis, entre otras. Los
organismos regionales estan realizando esfuerzos
conjuntos para que los paises de la regién puedan
adquirir medicamentos a precios mas bajos en
relacion a los precios que se comercializan en
el mercado farmacéutico, esto debido a que
las compras agregadas generan economias de
escala. En este capitulo se presenta las diferentes
adquisiciones de medicamentos que han sido
realizadas por los paises de América Latina y el
Caribe a través de organismos internacionales.

2.1 OECO

La Organizacion de Estados del Caribe Oriental
(OECO) u OECS por sus siglas en ingles se
constituyd en el aflo 1981 como una organizacion
que agrupa a seis paises independientes que
son: Antigua y Barbuda, Dominica, Granada,
San Kitts y Nevis, Santa Lucia y San Vicente y
las Granadina. Ademéas también cuenta con la
participacién de un pais dependiente como lo
es Montserrat, territorio dependiente de Reino
Unido.

El propdsito fundamental de la OECO es;
consolidar un esquema de integracién econémica
basado en la implementaciéon de los mecanismos
contenidos en el Tratado de Basseterre,
mismo que busca negociar con mas ventajas el
intercambio comercial. Sus principales objetivos
estadn basados en la coordinacién y armonizacion
de la politica exterior, comercio, asistencia
técnica y financiera, cooperacién funcional vy
administracién publica; asi como la instauracion
de un sistema de defensa y seguridad comuin y el
establecimiento de una integracién econdmica.
(Pérez, 2012)

Por otro lado, sus principales organismos
son la  "Autoridad” y la “Secretaria” que
se han establecido en Castries y Santa Lucia
respectivamente. Por su parte la Autoridad se
constituye como el drgano superior de toma
de decisiones de la organizacién, mismo que
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fue instaurado en el 2006. Esta ha constado de
tres comités: Relaciones Exteriores, Defensa y
Seguridad y Asuntos Econdmicos; que le han
permitido llevar a cabo sus directrices durante
estos anos. Mientras que la Secretaria es el
6rgano administrativo de la OECO. El cual esté
constituido por cuatro areas principales las
cuales son: Relaciones Exteriores, Cooperacion
Funcional; Servicios Corporativos y Asuntos
Econdémicos; mismos que bajo la tutela del
Director General ejecutan las decisiones tomadas
en el nicleo de la organizacion.

Dentro de lo antes mencionado a continuacién
se presentan algunas Instituciones manejadas
por la OECO:

. Banco Central del Caribe Oriental (ECCB, por
sus siglas en inglés).

. Corte Suprema del Caribe Oriental, Autoridad
de la Aviacidn Civil (ECCAA, por sus siglas en

inglés).

. Autoridad para las Telecomunicaciones del
Caribe Oriental (ECTEL, por sus siglas en
inglés).

. Agencia de noticias, Caribbean Media
Corporation.

. Servicio de Adquisicion de Productos

Farmacéuticos (PPS, por sus siglas en inglés); y
o Sistema Regional de Seguridad (RSS, por sus
siglas en inglés).

Principalmente y para el caso de nuestro estudio
nos centraremos en el Servicio de Adquisicion
de Productos Farmacéuticos, el cual fue creado
en 1986 con el propésito de facilitar el uso de
productos a todos los paises de la OECO. Este
tiene un importante papel en el Proyecto de
lucha contra el SIDA y las enfermedades de
transmision sexual que lleva a cabo la Secretaria.

Dentro de la Adquisicién de Medicamentos se
llevé a cabo el método de Subastas mismas que
tienen una duracidon de alrededor de 18 meses,
en los cuales se puede negociar un producto fijo
(en dblares americanos) en un periodo definido.
Los beneficios o ventajas van més alla del aspecto
econdmico o de la generaciéon de un ahorro,
este beneficio esta principalmente enfocado
en la poblacion como por ejemplo: la garantia
de calidad mejorada, formacién coordinada,
investigacién, seguimiento y  evaluacion;
cooperacion e integracion regionales; la
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existencia de un manual de formulario armonizado,
el intercambio de informacién y experiencias;
contratacién transparente y racional y el fomento de
la confianza con los clientes y proveedores.

Los retos a futuro para los siguientes procesos de
subasta estén enfocados en:

Los retrasos en los pagos

La mala previsién y planificacion

La gestién de las donaciones

La compra fuera del cartel

Los paises pequefiosy la gestion de las érdenes
de compra

o La influencia de los proveedores. (Servicio
Nacional de Contratacién Publica, 2015)

2.2 ALBAMED

La Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra
América (ALBA), es una organizacién de ambito
regional fundada en 2004 formada por paises
de América Latina y el Caribe. El objetivo central
del ALBA es desarrollar y aprovechar las ventajas
competitivas de los paises miembros, estos son;
Venezuela, Antigua y Barbuda, Bolivia, Cuba,
Dominica, Ecuador, Granada, Nicaragua, San
Cristobal y Nieves, Santa Lucia, San Vicente y las
Granadinas y Suriname.

Desde el afio 2009, contando con la colaboracién
del Centro parael Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED) se
planea el desarrollo e implementacion de un
sistema centralizado de Registro Sanitario de
Medicamentos Grannacional del Alba (ALBAMED),
con el objetivo de contribuir al acceso de
medicamentos de calidad, con seguridad y eficacia
brindando precios competitivos para facilitar
la ejecucidn de los planes gubernamentales y
programas priorizados de salud de los paises
miembros. El proyecto tuvo una duracién de 4
afos y se realizd en tres etapas:

o Pre-Inversion: Esta etapa duré 18 meses
en la cual se elabord toda la base legal y
normativa para el funcionamiento del centro.

o Inversién: Tuvo una duracién de 24 meses
desde diciembre 2010 hasta diciembre
2012, en la cual se realizé la construcciéon de
una sede para el centro.

o Explotacién: En este periodo el centro
empezd con su funcionamiento en su sede

trabajando mediante los mecanismos

establecidos por el ALBA.

El Proyecto fue aprobado en la V Cumbre
Extraordinaria de ALBA -TCP, celebrada en la
Republica Bolivariana de Venezuela los dias 16 y
17 de abril de 2009, en cuya declaracién final se
expres6 que los paises miembros acogieron con
satisfaccidon la puesta en marcha de ALBAMED,;
sin embargo, la firma del tratado Constitutivo
del centro Regulador y el Registro Grannacional
del ALBAMED se realizdé dentro del marco de la
XIl cumbre del ALBA-TCP realizada en Guayaquil
en el ano 2013 por los Ministros de Relaciones
Exteriores de los Gobiernos de Bolivia, Cubana,
Ecuador, Nicaragua y la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Adicionalmente, segin Figueras (2011) ALBAMED
tiene las siguientes funciones:

- Registro de medicamentos: Evaluacion de
las solicitudes de medicamentos esenciales.

- Farmacovigilancia de medicamentos con
registro Grannacional.

- Liberacidn de lotes de vacunas y productos
seleccionados.

- Laboratorio de control de calidad para
analisis de los productos.

- Sistema regional de la reglamentacion
Farmacéutica de Medicamentos Esenciales
de ALBA.

- Fortalecimiento de la capacidad.

Transferencia de conocimientos sobre
cuestiones reglamentarias entre los paises
Miembros.

- Inspecciones farmacéuticas se llevaran
a cabo como apoyo para el registro de
medicamentosylavigilancia, conun enfoque
especial a los canales de distribucion.

2.3 ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA
SALUD (OPS)

La Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) es la encargada de proteger y mejorar
los sistemas de salud de la regién, brindando
cooperacién técnica ademas de ayudar a combatir
las enfermedades crénicas y transmisibles, esto
lo logra a través del aporte de los Ministerios de
Salud y demas agencias de Gobierno.

La OPS permite adquirir medicamentos de calidad
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a un bajo costo a través del Fondo Estratégico
y el Fondo Rotatorio. Como se pudo ver en el
capitulo 1, muchos paises se han beneficiado en la
adquisicién de medicamentos ya sea bajo el fondo
estratégico o el fondo rotatorio, sobre todo en lo
que respecta a la adquisicién de medicamentos de
dificil acceso. Uno de los ejemplos mas relevantes
que sehala la Organizacién Panamericana de
la Salud (2015) es la compra del medicamento
Darunavir, el cual es un antirretroviral usado en
el tratamiento del VIH/SIDA, la adquisicidn se la
realizé a un precio de USD 1,27 por tableta lo
cual permitié generar un ahorro de casi USD 20
millones para los paises miembros.

El proceso de abastecimiento a primer nivel se
realiza principalmente entre el Ministerio de
Salud y la OPS, mediante el Fondo Rotatorio y
Fondo Estratégico, creados como mecanismo de
facilitacion en los paises centro y latinoamericanos
para la adquisicion de los diferentes
medicamentos e insumos para el tratamiento de
las enfermedades.

El proceso de programacién de necesidades tiene
como base la informacién histérica de pedidos a
nivel nacional y el perfil epidemiolégico de los
diferentes departamentos de un pais. Una vez
establecidas las necesidades, estas se envian a
la OPS junto con las especificaciones técnicas
y administrativas de los medicamentos. Con
base en la informacidn suministrada, es deber
de cada departamento realizar la solicitud
cuatrimestral de medicamentos a nivel central;
a nivel departamental, esta planeacion de
necesidades se realiza conjuntamente entre el
responsable del programa y el encargado del
almacén departamental/distrital; el envio de esta
informacién se tiene programado en tres fechas
de corte iniciando en el mes de enero y se realiza
por medio de un instrumento en el que se registra
la informacién de las existencias presentes en el
almacén, saldos, nimero de casos, consumos,
pérdidas y entradas entre otros.

Por su parte la OMS realiza una precalificacién
de medicamentos, en el cual se evalla la calidad,
seguridadyeficacia. Estaprecalificaciéontiene como
objetivo ofrecer a los Organismos Internacionales
y/o Estados miembros, la posibilidad de elegir de
un listado una gran variedad de medicamentos
de calidad al momento de realizar sus compras a
gran escala.
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La precalificacion consta de los

componentes:

siguientes

1. INVITACION

Se envia a los fabricantes una invitacién para que se
precalifiquen sus medicamentos, solo pueden someterse
a este proceso los proveedores que asi lo requieran.

La OMS establece la lista de los proveedores a
quien remitir la invitacion basada en uno o mas de
los siguientes criterios:

a) El producto debe constar en la Lista Modelo
OMS de Medicamentos Esenciales.

b) El fabricante que haya presentado al comité
de expertos de la OMS, una solicitud de
inclusion del medicamento en la Lista Modelo
y sea probable que el producto cumpla con
los criterios de inclusion.

c) Conste en las directrices terapéuticas actuales
de la OMS y recomiende su uso.

2. PRESENTACION DEL EXPEDIENTE

Los fabricantes aportan datos exhaustivos sobre la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
que presentan para ser evaluados. Entre ellos
se incluyen datos sobre la pureza de todos los
ingredientes utilizados en su fabricacién, datos
sobre el medicamento terminado (informacién
de su estabilidad), resultados de las pruebas de
bioequivalencia (ensayos clinicos realizados).

3. EVALUACION

Los datos presentados son evaluados por personal
de la OMS y expertos de organismos nacionales de
reglamentacion en todo el mundo.

4. INSPECCION

Se comprueba que las instalaciones de fabricacién
del medicamento final cumplan las practicas
adecuadas de fabricacién y que las organizaciones
de investigaciéon contratadas que realizan los
estudios clinicos relacionados con los medicamentos
cumplan con las practicas clinicas y de laboratorio
establecidas por la OMS.

5. DECISION

Si se comprueba que el producto cumple con los
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requisitos especificados y que las instalaciones
de fabricacidén y organizaciones de investigacién
contratadas cumplen las normas de la OMS, el
producto pasa a formar parte de la lista OMS de
medicamentos precalificados.

2.3.1 FONDO ESTRATEGICO

El Fondo Estratégico es un mecanismo de
cooperaciéon técnica de la OPS creado con el
objetivo de aumentar el acceso a medicamentos y
tecnologias sanitarias de calidad, es un mecanismo
que realiza compras conjuntas de medicamentos
esenciales y suministros de salud. Desde su creacidn
en el ano 2000 ha apoyado a los paises de la regidn
en el fortalecimiento de sus sistemas de Salud
asegurando la disponibilidad de medicamentos
en las formas y cantidades necesarias a precios
asequibles.

Al momento en el Fondo Estratégico se puede
acceder a mas de 150 productos, desde
medicamentos para el VIH, la tuberculosis y la
malaria; dispositivos médicos y equipos, e insumos
como insecticidas hasta mosquiteros y kits de
diagnéstico.

El valor agregado del Fondo
comprende varios elementos:

Estratégico

U Genera una cooperacién técnica para la
gestidon de suministros al fortalecer toda
la cadena de suministros en el sistema de
salud de manera holistica, desde el nivel
estratégico hasta el operativo, incluyendo
la estimacidn, distribucion, etc.

J Mejora la  accesibilidad de los
medicamentos, generando el proceso de
compra y negociacion que consolida la
demanda de la regién para obtener mejores
precios para todos los Estados Miembros.

o Asegura la calidad de los productos
utilizando normas internacionales de
seleccion y evaluacion de productos y
proveedores.

o Posee una cuenta de capitalizacion del

Fondo Estratégico que se define como una
linea de crédito libre de intereses para todos
los paises que utilizan el Fondo Estratégico.

o Aumenta el acceso a los suministros de
baja disponibilidad al realizar compras
consolidadas a proveedores internacionales
y de esta manera estimular el mercado.

Se sabe que los desafios que enfrentan los
paises de la regiéon para asegurar el acceso de
sus habitantes a medicamentos esenciales son
complejos; sin embargo, encuentran respaldo
en iniciativas como el Fondo Estratégico de la
OPS, el cual ha mostrado ventajas competitivas
en términos econdémicos y de oportunidad,
especialmente para aquellos medicamentos
huérfanos, de alto costo y poco disponibles. Los
precios de los medicamentos adquiridos a través
del Fondo Estratégico de la OPS son bajos en
comparacién a los precios que compran los paises
a través de sus métodos locales de compra de
medicamentos.

Tabla No. 19: Evolucion de compras de medicamentos a
través del Fondo Estratégico (USD)

BOLIVIA $867.272 $1.789.698 $706.987
CHILE $24.101
COLOMBIA $4.348.212 $6.044.126 $7.935.705
ECUADOR $2.587.016 $3.999.495 $2.393.245
PERU $1.501.179 $387.213
VENEZUELA $14.423.564 $8.370.008 $9.180.361
TOTALES $23.727.243 $20.203.327 $20.627.612

Fuente: OPS Fondo Estratégico (Antirretrovirales,
TB, Hep C, Malaria, Leishmaniasis)
Elaborado: SERCOP

2.3.2 FONDO ROTATORIO

El Fondo Rotatorio de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) es un mecanismo
de cooperaciéon que ha ayudado a los paises de
las Américas a proteger a sus poblaciones contra
las peores enfermedades del mundo como son
poliomielitis, sarampidn, fiebre amarilla, rotavirus y
virus del papiloma humano. A través del Fondo se
adquieren vacunas, jeringas y suministros médicos
similares, en nombre de los Estados Miembros
participantes. Tanto las vacunas como los insumos
adquiridos bajo este mecanismo cumplen con los
mas altos estdndares de calidad y el precio méas
bajo; asi también, todos los Estados miembros
participantes tiene acceso a los mismos productos
sin que influya el tamafo territorial y las condiciones
econdmicas del pais.

El valor agregado del Fondo Rotatorio comprende
de varios elementos:
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o Abastecimiento continto de productos de
alta calidad a precios asequibles.
o Los paises participantes aportan un 4,25% del

valor neto a un fondo comun, 3% se capitaliza
para una linea de crédito sin intereses a los
Estados Miembros que la requieran, el 1,25%
es destinado a gastos administrativos.

o El crédito permite la compra de productos
con el pago a OPS hasta 60 dias posterior al
arribo de los productos.

. Cuenta con un equipo profesional
multidisciplinario que atiende la planificacion
y consolidacién de la demanda hasta la
negociacion con proveedores y colocacion de
ordenes de compra.

. El Fondo Rotativo es clave para que la region
sea referencia mundial en los programas
de inmunizaciéon e introduccién de nuevas
vacunas.

A través de este fondo, se adquirieron 46 vacunasy 29
productos de cadenaenfrioyjeringasa 31 productores
de 41 paises y territorios de Latinoamérica y el caribe,
llegando a tener una cobertura de 93% de vacunas
para el tétanos y la tos ferina, estas vacunas fueron
adquiridas con méas del 95% de los fondos nacionales
beneficiando directamente a cerca de 15 millones de
personas de los paises miembros en el afio 2013,
para esta adquisicion se dispuso de un capital de
trabajo de USD 120 millones el cual sirvié como linea
de crédito directo (Organizacién Panamericana de la
Salud, 2017) .

El Fondo Rotatorio se alimenta de las aportaciones
de sus participantes, monto que representa el 4,25%
del valor neto de la compra, mismo que es destinado
a un fondo comun. De este valor el 3% es destinado a
un capital de trabajo para poder ofrecer créditos a los
paises miembros que lo requieran, y el 1,25% restante
es utilizado para solventar los gastos administrativos
de las actividades de compra.

El Fondo Rotatorio fue creado en 1977 vy
actualmente es considerado por la OPS como
uno de los mayores éxitos en los canales de
vacunacién. Mediante la compra conjunta, el
fondo mejora el poder adquisitivo aprovechando
las economias de escala.

Segln la OPS a través del Fondo Rotatorio 41
paises y territorios de América Latina y el Caribe han
adquirido vacunas, jeringas y otros insumos médicos
para sus poblaciones al precio mas bajo.
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Entre los logros mas relevantes que ha permitido
alcanzar el Fondo Rotatorio estan los siguientes:

o Eliminacidn de la poliomielitis, el sarampidn y
la rubeola.
o Ha permitido alcanzar una cobertura de

vacunacidén de mas del 93%, acercando a la
meta de por lo menos el 95%.

o Ha facilitado la introduccidon rapida vy
equitativa de nuevas vacunas; por ejemplo,
para la neumonia, el rotavirus y el virus del
papiloma humano.

2.4 COMISCA

El Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
(COMISCA) es el componente politico del Sistema
de la Integracion Centroamericana (SICA),
mismo que tiene como propdsito identificar la
problematica de salud de la region.

El COMISCA ha realizado ejercicios de compra
conjunta de medicamentos, contando con la
participacion de un grupo negociador formado por
los representantes de los Ministerios de Salud de
los ocho paises miembros del SICA; asi también,
la presencia de observadores internacionales de
la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS),
Banco Interamericano de Desarrollo (BID), Agencia
Espafiola de Cooperacién Internacional para el
Desarrollo (AECID) y una comisién de Ecuador
integrada por el Servicio Nacional de Contratacidn
Pdblica (SERCOP), Ministerio de Salud Publica y
su Cancilleria. En el ano 2015 se realizé el primer
evento en el cual se negocié 21 medicamentos
con 14 empresas farmacéuticas, los medicamentos
negociados estan enfocados al tratamiento de
enfermedades autoinmunes, hemofilia, trasplante
renal, diabetes, céncer, epilepsia, hipertension
arterial, entre otras enfermedades crénicas. En
este evento se logré adjudicar 18 medicamentos.

Segln el portal web del COMISCA, el ahorro
registrado después de este ejercicio de compra
conjunta fue del 28,3% que equivale a USD 12.9
millonesy el ahorroreal acumulado del afio 2014 fue
de USD 25. 9 millones. Si sumamos estos dos rubros

el ahorro regional alcanzaria aproximadamente los
USD 38.8 millones. (COMISCA, 2015)

En el afo 2016 se realizé un segundo evento
de compra regional, el monto ascendid
aproximadamente a los USD 15.8 millones. Las
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negociaciones se realizaron mediante el Sistema
de Negociacién Regional de Precios — Gestidn
Integral Automatizada (SINERP-GIA), en el cual

se adjudicaron siete medicamentos con un ahorro
aproximado de USD 3.3 millones. (SECOMISCA,
2016)

CTSM-FT-04-13

CTSM-FT-03-02

CTSM-FT-05-20

CTSM-FT-05-21

CTSM-FT-05-22

CTSM-FT-05-37

CTSM-FT-05-S1

Tabla No. 20: Medicamentos adjudicados bajo SE-COMISCA en el aiio 2016

Warfarina 5 mg Tabletas
ranuradas. Frasco o foil o blister
resistente a la luz

Insulina intermedia humana de
origen ADN recombinante 100
Ul/ml Suspensién inyectable.
Frasco ampolla (vial) con 10 MI
Trastuzumab 440 mg Polvo
Liofilizado para solucion
inyectable concentrada. Frasco
ampolla (vial) con diluyente
adjunto con 20mL

Rituximab 100 mg (10mg/mL)
Solucion inyectable. Frasco
ampolla (vial) 10mL

Rituximab 500 mg (10mg/mL)
Solucidn inyectable. Frasco
ampolla (vial) 50 mL
Trastuzumab 600 mg

(120mg/mL). Solucién inyectable.

Frasco ampolla (vial) con 5mL

Rituximab 1,400 Solucién
inyectable, frasco vial

Fuente: COMISCA 2016

Aldocumar 5mg tabletas,
Laboratorios Aldo Union SA,
Origen: Espafia

Novolin N, Novo Nordisk,
Dinamarca

Herceptin 440m, F.
Hoffmann-La Roche S.A.
Origen: Estados Unidos

Mabthera 100mg, F.
Hoffmann-La Roche S.A.
Origen: Alemania
Mabthera 500mg, F.
Hoffmann-La Roche S.A.
Origen: Alemania
Herceptin 600mg solucion
para inyeccion, F.
Hoffmann-La Roche S.A.
Origen: Suiza

Mabthera 1,400 mg
concentrado para solucién
para perfusion, F.
Hoffmann-La Roche S.A.
Origen: Alemania

GLOBAL $0,229 467.868
PHARMED INT

S.A.

Novo Nordisk $2.915 1.050.479
ROCHE $1.650.000 1.335
SERVICIOS S.A.

ROCHE $285.000 1.765
SERVICIOS S.A.

ROCHE $1.500.000 1.151
SERVICIOS S.A.

ROCHE $1.465.000 2.060
SERVICIOS S.A.

ROCHE $1.789.000 730
SERVICIOS S.A.

Elaborado: SERCOP

En el afio 2016 se realizd por primera vez la
negociacién bajo el mecanismo de subasta
electrénica usando el “Sistema de Negociacion
Regional de Precios - Gestion Integral Automatizada
(SINERP-GIA), esta negociacidon permitié ahorrar
més de USD 11 mil en costos administrativos. En
este evento se negociaron de 10 a 13 medicamentos
que fueron sometidos a subasta inversa logrando
asi un ahorro regional de USD 597 a USD 674
mil. Los medicamentos negociados fueron para
atenciéon de hemofilia, diabetes, cancer, VIH,
Guillain-Barré, y enfermedades autoinmunes.

Ademas de los mencionados también se negociaron
tres medicamentos ARV (Efavirenz, Tenofovir +
Emtricitabina y Lamivudina + Zidovudina), lo cual
representa un apoyo en la atencién a pacientes con
VIH en la regidn SICA. (COMISCA, 2016)

Segun Campos de Murillo (2016), COMISCA a
realizado varios eventos de negociacién conjunta
de medicamentos en los cuales se a obtenido un
ahorro regional preliminar proyectado en USD 22.9
millones, como se puede observar en la siguiente
tabla:
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Tabla No. 21: Eventos adjudicados bajo negociaciones conjuntas del COMISCA

Medicamentos sometidos a 37
negociacion
Medicamentos adjudicados 15

Ahorro regional proyectado
(Dato preliminar obtenido al
dia de negociacion de
precios)

10.340.000

Fuente: (Campos de Murillo, 2016)
Elaborado: SERCOP

La disminucién de los precios de los medicamentos
através de esta negociacidn conjunta del COMISCA
permite a los paises de la regidén acceder a los
medicamentos optimizando sus presupuestos. Los
ahorros reales que se han registado se presentan
en la siguiente tabla:

Tabla No. 22: Ahorro real en adquisicion de
medicamentos bajo negociaciones conjuntas del
COMISCA

Costa Rica $10.895.498,51
El Salvador $ 6.468.248,03
Nicaragua $4.203.097,70
Replblica Dominicana $2.552.863,93
Honduras $1.540.672,79
Guatemala $410.744,26
Panama $212.336,24

Fuente: (Campos de Murillo, 2016)
Elaborado: SERCOP

2.5 FONDO DE POBLACION DE LAS NACIONES
UNIDAS (UNFPA)

Es una agencia de cooperacién internacional para
el desarrollo, que promueve el derecho a una vida
sana con igualdad de oportunidades para todos.
Esta agencia brinda servicios de adquisicion y acceso
a suministros de salud reproductiva de calidad para
paises de ingresos bajos y medios.

La UNFPA funciona activamente con mas de 150
paises que acogen a la mayoria de la poblacién
mundial, centrandose principalmente en las mujeres
embarazadas y en los jovenes, ya que son grupos
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66 16 22
19 6 13
7.993.716,14 1.606.213,62 2.900.992,78

cuya capacidad para ejercer su derecho a la salud
sexual y reproductiva a menudo se ve comprometida.

El Objetivo central de la UNFPA es ofrecer a los
paises asociados el conocimiento, la capacidad de
compra y la experiencia del UNFPA, para que luego
ellos puedan reproducir estas experiencias con sus
propios recursos o fondos de donantes.

Debido al gran volumen de compra de anticonceptivos
adquiridos anualmente por la UNFPA permite que
los paises accedan a precios internacionalmente
favorables ayudandoles asi a conseguir sus objetivos
programaticos dentro del &mbito de la salud sexual y
salud reproductiva, la planificacién familiar, como en
el de los censos o la respuesta humanitaria. (United
Nations Population Fund, 2017)

2.6 UNASUR

Luego de la reunién de presidentes de América del
Sur que se llevé a cabo el 8 de diciembre de 2004
en Perl, se cred la Comunidad Suramericana de
Naciones (CSN) que luego pasaria a ser la Unién de
Naciones Suramericanas (UNASUR). Misma que fue
aprobada bajo el tratado Constitutivo del 23 de mayo
de 2008 en Brasilia.

UNASUR estd conformada por Argentina, Bolivia,
Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay,
Pert, Suriname. Uruguay y Venezuela con el fin
de fortalecer el didlogo politico entre los Estados
miembros, proteger la biodiversidad natural y cultural,
erradicar el analfabetismo y fomentar la integracion
financiera desarrollando mecanismos concretos
y efectivos para la superaciéon de las asimetrias,
logrando asi una integracién equitativa. Asi también,
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en el sector de salud los Gobiernos miembros de
UNASUR plantean cumplir las siguientes iniciativas:

Escudo epidemioldgico sudamericano.
Desarrollo de sistemas de salud universales.
Acceso universal a medicamentos.

Promocién de la salud y acciones sobre los
determinantes sociales.

o Desarrollo y gestion de recursos humanos en
salud.

UNASUR también ha iniciado procesos de coordinacion
para la compra de medicamentos, es asi que el 11 de
septiembre de 2015 se firmé el acuerdo dentro del
marco de la reunidn de secretarios de Estado realizada
en Uruguay, se analizé el primer acceso a la compra
conjunta de medicamentos de alto costo como
antirretrovirales y antivirales de accién directa, con el
fin de bajar los montos por medio de la negociacion
desarrollada por parte de los paises miembros de
MERCOSUR. (ICTSD, 2015)

Este acuerdo establece la creacién de un comité
experimentado, el cual tendra las siguientes funciones:

1. Aprobacion de la lista de medicamentos de
alto costo con interés comun.

2. Realizar la negociacién de los precios.

3 Establecer precios referenciales y remitirlos
ala OPS.

Los 12 paises miembros acordaron la compra en
bloque de medicamentos de alto costo y asi bajar los
montos que fijan los laboratorios. Sumado a esto en
octubre de 2014 se planted la creacién de un banco de
precios regional la inversion para este proyecto fue de
USD 300.000, que provinieron del Fondo de Iniciativas
Comunes que tiene UNASUR para financiar este tipo
de proyectos regionales.

Segun Diario Emol (2014), en el afno 2014 se formulé el
proyecto regional Banco de Precios de Medicamentos
de la Unidn de Naciones Suramericanas (UNASUR), con
el objetivo de fortalecer la capacidad de gestion de los
procesos de adquisicion de medicamentos, por parte
de los actores de los sistemas de salud que gestionan
recursos publicos, y de control de precios por parte de
las autoridades competentes (cuando corresponda),
a través de disponer de un sistema informatizado
de precios de compras de medicamentos y datos
vinculados en los Estados parte de la UNASUR.

A la fecha esta plataforma regional pone a disposicién

de los gestores del sector publico de las compras
y financiamiento de medicamentos en los Estados
parte de la UNASUR, una herramienta de apoyo para
la toma de decisiones en los procesos de adquisicion
de medicamentos y el control o regulacion de precios,
a fin de apoyar la capacidad negociadora frente a los
oferentes.

El listado de los primeros 34 medicamentos vy
vacunas incluidos en el BPMU incluye varios de los
medicamentos que han sido identificados como
responsables de altos gastos farmacéuticos para
los sitemas de salud de los Estados parte de la
UNASUR, asi como nuevas vacunas que hacen parte
de los Programas Nacionales de Inmunizacion, se
han registrado compras realizadas por los paises
entre 2011 y 2015; un ejercicio tedrico con la
informacién disponible en 2016 permitié estimar un
posible ahorro para la regién de USD 950 millones.
Esta consolidacion regional permiti6 a su vez la
interlocuciéon con otras instancias regionales como
MERCOSUR, ORAS/CONHU y OPS.

2.7 CONVENIO HIPOLITO UNANUE (ORAS
CONHU)

Elconvenio Hipdlito Unanue nacié de la El convenio
Hipdlito Unanue nacié de la necesidad de integrar
a la regién andina en temas fundamentales como
la Salud Publica, es asi que dentro de la primera
reunién de Ministros de Salud del Area Andina
celebrada en Lima del 15 al 18 de diciembre de
1971 con la participacidén de: Bolivia, Colombia,
Chile, Ecuador, Perl y Venezuela se dio paso a la
suscripcién del convenio mismo que surgi6 de la
iniciativa del Gobierno peruano.

Ulteriormente y con la necesidad de perfeccionar
el convenio en el aho 1974 en la ciudad de Caracas
(Venezuela) se firma el protocolo adicional que
complementa el convenio, con esto se cred la
Secretaria Ejecutiva con sede fija en Lima.

A partir del afio 1998 el convenio Hipdlito Unanue
(CONHU) es adscrito al Sistema Andino de
Integracién y en el aino 2001 los Ministros de Salud
de la regién lo incorporaron a su nombre el de
“Organismo Andino de Salud (ORAS), quedando
hoy en dia con el nombre de ORAS CONHU.

El convenio comprende las dificultades que los paises
de la regién tienen para adquirir sus medicamentos,
es por ello que se ha impulsado estrategias de
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compra conjunta, en tal virtud y de acuerdo a la
resolucion REMSAA XXXII/464 del 2011, se aprobd la
compra calendarizada de medicamentos priorizados
por cada pais, esta compra se realizé con el respaldo
del Fondo Estratégico de la OPS (Organismo Andino
de Salud - Convenio Hipdlito Unanue, 2014).

2.8 CARICOM

La Comunidad del Caribe (CARICOM) surgié en
1958 como resultado de 15 anos de gestionar la
integracion regional, su objetivo es elevar el nivel de
vida y trabajo de las naciones de la regién, acabar
con el desempleo, acelerar, coordinar y sustentar el
desarrollo econémico. El CARICOM agrupa a Antigua
y Barbuda, Bahamas, Barbados, Belice, Dominica,
Granada, Guyana, Haiti, Jamaica, Montserrat,
Sant Kitts and Nevis, Santa Lucia, San Vicente y las
Granadinas, Suriname y Trinidad y Tobago.

Para el manejo especifico del area de la salud, se
formulé la Conferencia de Ministros de Salud que tiene
como objetivo el formular politicas que promuevan
el logro de los objetivos de la comunidad dentro de
este sector, un ejemplo de esto fue la adopcién de la
Carta del Caribe para la Promocion de la Salud.

CARICOM posee dos mecanismos de colaboracién
para la compra de medicamentos, la compra conjunta
para paises de la Organizacién de Estados del Caribe
Oriental (OECS, por sus siglas en inglés) a través del
Servicio de Compra Farmacéutica (PPS, por sus siglas
en inglés), y la Red Caribena Regional de Compra y
Agencias de Gestion del Suministro (CARIPROSUM,
por sus siglas en inglés). En ese sentido se tomd como
modelo a la Asociacién Pan Caribefa de lucha contra
el VIH/SIDA para implementar su linea de accién
dentro del Plan Estratégico Regional en VIH/SIDA
con esto se buscé fortalecer el servicio de Compras
Farmacéuticas (PPS) de la Organizaciéon de Estados
del Caribe Oriental (OECS) mismo que representa el
mecanismo de compra de antiretrovirales, el PPS se
establecié en 1986 y para el 2016 se comprd un total
de medicamentos e insumos médicos equivalentes a
USD 27.18 millones.

Por otro lado CARIPROSUM estéd coordinada por
PAHO/CPC (Programa subregional de coordinacién
de la Organizacién Panamericana de Salud) en
Barbados. La red fue establecida en 2004 con el
propdsito de promover la disponibilidad continua
de productos farmacéuticos asequibles, los cuales
cumplan con estdndares de seguridad, calidad y
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Es importante aclarar que la CARICOM no solo lucha
contra la epidemia del VIH/SIDA sino que también
lidia con un crecimiento de las enfermedades crénicas
no transmisibles; por ende, desarrollaron en 2009 un
sistema regulatorio que se divide en tres grupos:

(1)  Comprendié a cinco paises los cuales contaban
con sistemas mas desarrollados e incluso con
registros de medicamentos.

(2)  Eneste se encontraban dos paises, que en esos
momentos planificaban la implementacién y
por ultimo.

(3)  Enélseincluian 8 paises los que tenian sistemas
regulatorios limitados y no se tenia planificado
la instalacion de un registro de medicamentos.

Es con este antecedente que se propuso la creacién
en 2010 de la Agencia de Salud Publica del Caribe
(CARPHA), la cual entré en funcionamiento desde
el 2010 y promueve el funcionamiento de las cinco
entidades de salud de la regidn, las cuales son las
siguientes:

Centro Epidemioldgico del Caribe (CAREC).
Instituto de Alimentacién y Nutricién (CFNI).
Instituto Cariberio de Salud Ambiental (CEHI).
Consejo Caribefio de Investigaciones en Salud
(CHRC).

o Laboratorio Regional de Pruebas de Drogas
del Caribe (CRDTL).

2.9 MERCOSUR

El MERCOSUR desde su creacién en el afio 1991 se
ha constituido por ser un organismo que busca una
integracién comercial; por ende, no habia priorizado
temas sociales incluida la salud. Sin embargo, desde
1996 se cred el sub grupo N°11 (SGT 11) que fue el
6rgano técnico encargado de la Salud en la regién.
Cabe sefalar que los debates entre la técnica,
politica y salud se expandieron por lo cual dentro
de las reuniones de Ministros de Salud se propuso al
Consejo Mercado Comun (CMC) medidas en torno al
ambito de la Salud.

34. HERA, Regional Assessment of Drug Registration and
Regulatory Systems in CARICOM Member States and Dominican
Republic, Julio 2009, Anexo 3.
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Es asi que los primeros acuerdos realizados por la
CMC fueron encaminados a estudiar el tratamiento
del VIH/SIDA pensando a futuro realizar estudios sobre
malaria, dengue, Chagas, tuberculosis, entre otras.
Es por ello que para el afo 2004 se cred la Comision
Intergubernamental de Salud y Desarrollo. (Sistema
Econdémico Latinoamericano y del Caribe, 2010)

El SGT N° 11 desarrolla las siguientes actividades:

o Armoniza y compatibiliza las legislaciones en
el ambito de la salud con el fin de eliminar
los obstaculos a los flujos de comercio
intrasubregional.

o Compatibiliza los sistemas de control
sanitario de los paises socios para asegurar
el reconocimiento mutuo en el ambito
subregional.

o Define la relacién con otras instancias del
MERCOSUR, buscando complementar e
integrar acciones.

o Propone los procedimientos de organizacién
de informacién referente al area de la salud
entre los socios y promueve la integracién de
los sistemas y estructuras nacionales, referidas.

En ese sentido es importante mencionar que el
MERCOSUR cuenta con un Banco de Datos de
Precios que tiene la finalidad de realizar encuestas
periddicas sobre los precios al consumidor en
cada uno de los Estados de los paises miembros.
Al momento de su creacién estuvo enfocado
en las compras gubernamentales, incluidas las
del sector salud. Este Banco de Precios facilitd
las negociaciones de compras conjuntas de
medicamentos.

Seglin Redaccion Médica (2017), los paises del
MERCOSUR han ahorrado un 33% en una primera
compra conjunta de medicamentos de alto costo. Las
autoridades de salud de Brasil, Argentina, Paraguay,
Uruguay y Chile se reunieron en Buenos Aires el
16 de junio de 2017, uno de los principales temas
que se abordd en esta reunion fue el resultado de
la primera compra de medicamentos de alto precio
para tratamientos del SIDA, hepatitis C y céncer
que segun el Ministro de Salud de Argentina, logré
un ahorro muy significativo para los miembros del
bloque. Por su parte, el Ministro de Salud de Brasil
sefalé que en el Gltimo afio su pais ha conseguido
descuentos de hasta USD 1.000 millones en la
compra de este tipo de medicamentos gracias a la
adquisicion de grandes volumenes.

2.10 SISTEMA ECONOMICO LATINOAMERICANO
Y DEL CARIBE (SELA)

Otro esfuerzo a destacar en la regién constituyd
la Reunién Regional sobre Sistemas de Compras
Piblicas en América Latina y el Caribe™, evento
organizado por la Secretaria Permanente del SELA
y el Servicio Nacional de Contratacion Publica
de Ecuador (SERCOP), con la colaboracién de
la Secretaria General de la Unién de Naciones
Suramericanas (UNASUR) y la Red de Planificacion
de América Latina y El Caribe (REDEPLAN), con
la finalidad de: 1) Analizar los diversos sistemas de
contratacion publica de los paises y esquemas de
integracion de América Latina y el Caribe; 2) Analizar
el papel de las compras publicas en la economia de
los paises de América Latina y el Caribe; 3) Identificar
las experiencias exitosas en la regién y el mundo en lo
referente a negociacién y compra publica conjunta; vy,
4) Establecer acuerdos comunes para el desarrollo de
las compras publicas a nivel regional.

En esta reunién regional participaron autoridades de
las instancias gubernamentales de compras publicas
de 17 paises de la regién y permiti6é la aprobacién
de una propuesta metodolégica que contempla
los siguientes elementos a considerar para la
ejecucion de procesos de planificacion, negociacién
y compra publica regional en América Latina y El
Caribe: listado regional armonizado, fichas técnicas,
demanda agregada, precios referenciales, calificacion
y clasificacion de proveedores, mecanismos de
negociacion de precios, entrega de bienes adquiridos
y mecanismos de pago.

Por tanto, considerando que existen experiencias
exitosas en materia de salud en la regidon, se
cuentan con los marcos metodologicos para
implementarlos y que los beneficios para la poblacion
son trascendentales, especialmente para aquellos
segmentos mas vulnerables; se hace imprescindible
que se aterricen este tipo iniciativas en los diferentes
espacios de integracidon y convergencia regional,
para asegurar la provision de bienes que garantizan
derechos fundamentales y cuyo acceso adecuado
podria disminuir diferentes brechas econémicas y
sociales de la poblacién.

35. Para mayor detalle de la Reunién Regional revisar el siguiente
enlace: https://reunionregional.compraspublicas.gob.ec
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DESCRIPCION CONJUNTA DE LA COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

EN LOS PAISES MIEMBROS DE LA UNASUR

na vez que se ha investigado los métodos de
l ladquisicién de medicamentos, tanto los que

estan establecidos en las leyes de contratacion
publica (licitacion, subastas inversas, minima cuantia,
directa, entre otras) como los programas especiales
de adquisicién (convenios entre paises, organismos
internacionales, tratados, entre otros), se establece
ciertos parametros y requerimientos que se consideran
necesarios para llevar a cabo un proceso de adquisicion
de medicamentos eficiente y transparente. En este
capitulo, se presenta una descripcién conjunta de la
informacion investigada en el primer capitulo para cada
pais, en la cual se identifica si los paises investigados
cumplen o no. En algunos paises no se ha encontrado
la informaciéon que permita determinar si cumple o
no con los pardmetros y requerimientos establecidos,
en estos casos se ha denominado como “informacion
no disponible” en las tablas que se presentan en este
capitulo.

3.1 NORMATIVA Y REGLAMENTACION PARA LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

Es importante que la contratacion publica se
encuentre normada bajo una determinada Ley o
reglamento, en la investigacion realizada se ha podido
constatar que todos los paises miembros de UNASUR
tienen establecida una Ley de Contratacion Publica.
Sin embargo, para la compra de medicamentos
Unicamente se ha podido evidenciar que paises
como Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Paraguay,
Uruguay y Venezuela cuentan con una normativa y/o
reglamentacion vigente la cual norma el procedimiento
y establece los requisitos para llevar a cabo los procesos
de adquisicion de medicamentos.

Tabla No. 23: Normativa y reglamentacion de la compra
publica de medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Si Informacién no disponible
Bolivia Si Si
Brasil Si Informacion no disponible
Chile Si Si
Colombia Si Si
Ecuador Si Si
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Guyana Si Informacién no disponible
Paraguay Si Si
Perl Si Informacion no disponible
Suriname Si Informacion no disponible
Uruguay Si Si
Venezuela Si Si

Elaboracién: SERCOP

3.2 PLATAFORMA TECNOLOGICA PARA LA
COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS

En la actualidad es necesario que se incorpore en
la compra de medicamentos las Tecnologias de la
Informacién y Comunicacién (TIC). De la investigacion
realizada se ha podido determinar que paises como
Bolivia, Chile, Ecuador, Argentina, Colombia, Guyana,
Paraguay, Perl, Uruguay y Venezuela disponen
de una plataforma tecnoldgica o portal web de
compras publicas de medicamentos, en donde los
usuarios pueden consultar informacién y descargar
documentacion de los procesos de compra que
se han realizado. Sin embargo, se ha evidenciado
que paises como Brasil, Chile, Colombia, Ecuador,
Paraguay, Perl, Uruguay y Venezuela disponen de
una plataforma tecnolégica mas modernay completa,
en la cual se puede llevar a cabo el proceso de
adquisicion; es decir, tanto la entidad que adquiere
los medicamentos como los proveedores que van a
participar del proceso de adquisicion deben utilizar la
plataforma tecnoldgica para lo siguiente:

o Publicacion de los procesos de adquisicion de
medicamentos. (entidad contratante)
o Preguntas y respuestas respecto a los procesos

de adquisicion publicados. (proveedores -
entidad contratante)

. Presentaciéon de manifestaciones de interés
para participar en los procesos de adquisicion.
(proveedores)

. Presentacién de  ofertas  econdmicas.
(proveedores)

. Evaluacién de ofertas. (entidad contratante)

. En caso de subastas inversas se realiza las pujas,

en las cuales los proveedores pueden realizar
los lances desde cualquier lugar del pais o del
mundo. (proveedores)

o Adjudicacién del procedimiento de adquisicion
de medicamentos al proveedor que haya
presentado sumejor oferta. (entidad contratante
— proveedores)
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o Notificaciones de  adjudicacion a los
participantes del proceso. (entidad contratante)

Tabla No. 24: Plataformas tecnoldgicas para la compra
de medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Si Informacién no disponible
Bolivia Si Informacién no disponible
Brasil Si Si
Chile Si Si
Colombia Si Si
Ecuador Si Si
Guyana Si Informacién no disponible
Paraguay Si Si
Pert Si Si
Suriname Informacion no disponible Informacion no disponible
Uruguay Si Si
Venezuela Si Si

Elaboracién: SERCOP

3.3 METODOS PARA LA SELECCION DE
PROVEEDORES DE MEDICAMENTOS

En los procesos de adquisicién de medicamentos que
se llevan a cabo en los diferentes paises miembros
de UNASUR, se ha podido identificar que para
seleccionar al proveedor al cual se le adjudicara el
contrato se utiliza los siguientes métodos:

3.3.1 LICITACION

La licitacion es un método de contratacion
publica a través del cual se realiza un concurso
entre proveedores, dichos proveedores formulan
propuestas de las cuales se selecciona y acepta la
mas ventajosa para la institucién pulblica. Este es el
método mas cominmente utilizado para la seleccién
de proveedores en los paises de UNASUR, de la
investigacion realizada se ha podido evidenciar
que en paises como; Argentina, Bolivia, Brasil,
Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Perd,
Uruguay y Venezuela se ha utilizado este método

para la seleccion de proveedores de medicamentos
en algunos de sus procesos de adquisicion. Es preciso
senalar que este método no es el que mas se utiliza
en cada pais, puede cambiar dependiendo de la Ley
vigente y la normativa de cada pais.

Tabla No. 25: Licitacion en la compra de medicamentos
en los paises de UNASUR

Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Pera Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.3.2 SUBASTA INVERSA PRESENCIAL

La subasta inversa presencial es un método de
seleccion; en el cual, el principal requisito es que los
proveedores participantes asistan obligatoriamente
al lugar en donde se llevard a cabo la subasta inversa,
estos deberan realizar sus lances u ofertas a la baja
en un tiempo determinado partiendo de un precio
referencial del medicamento. Se ha identificado que
en paises como Colombia, Pery, Uruguay y Venezuela
se han realizado algunos procesos de adquisicion de
medicamentos bajo este método.

Tabla No. 26: Subasta inversa presencial en la compra
de medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Informacién no disponible
Brasil Informacién no disponible
Chile Informacién no disponible
Colombia Si
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Ecuador Informacion no disponible
Guyana Informaci6n no disponible
Paraguay Informacion no disponible
Perd Si
Suriname Informaci6n no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.3.3 SUBASTA INVERSA ELECTRONICA

Para ejecutar este método de selecciéon de
proveedores es necesario que se disponga de una
plataforma tecnolégica moderna y eficiente, el
método es similar a la subasta inversa presencial
con la diferencia que todo el proceso se lo realiza
en la plataforma tecnoldgica, incluso los lances u
ofertas son realizados por los proveedores desde
cualquier parte del pais o desde el extranjero.
Este método moderno, dinamico y transparente
es utilizado para adquirir medicamentos en Brasil,
Ecuador, Paraguay, Perl y Venezuela.

Tabla No. 27: Subasta inversa electrdnica en la
compra de medicamentos en los paises de UNASUR

“ SUBASTA INVERSA ELECTRONICA

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Informacion no disponible
Brasil Si
Chile Informacion no disponible
Colombia Informacion no disponible
Ecuador Si
Guyana Informacién no disponible
Paraguay Si
Per( Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Informacion no disponible
Venezuela Si

Elaborado: SERCOP
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3.3.4 ADQUISICION DIRECTA

Este método suele ser utilizado por los paises
cuandonose hapodidoadquirirlos medicamentos
utilizando un método en donde los proveedores
hayan competido para la adjudicacién del
contrato, o en su defecto cuando no se disponga
del tiempo necesario para llevar a cabo un
proceso competitivo; por lo general, cuando la
entidad contratante se encuentra en un estado
de emergencia. Se ha podido identificar que
en Bolivia, Ecuador, Paraguay, Perd y Uruguay
se han adquirido medicamentos utilizando este
método.

Tabla No. 28: Adquisicidn directa en la compra de
medicamentos en los paises de UNASUR

s T wscononan

Argentina Informaci6n no disponible
Bolivia Si
Brasil Informacion no disponible
Chile Informacion no disponible
Colombia Informacion no disponible
Ecuador Si
Guyana Informaci6n no disponible
Paraguay Si
Pert Si
Suriname Informaci6n no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.3.5 MiNIMA CUANTIA

Este método de seleccién se usa cuando el
monto de la adquisicién de medicamentos es
relativamente bajo, por lo que llevar a cabo un
proceso de adquisicion competitivo llevariamucho
tiempo y no seria eficiente. Se ha constatado
que en paises como Colombia y Ecuador se han
adquirido medicamentos bajo este método.
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Tabla No. 29: Minima cuantia en la compra de
medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Informacién no disponible
Brasil Informacién no disponible
Chile Informacién no disponible
Colombia Si

Ecuador Si

Guyana Informacién no disponible
Paraguay Informacién no disponible
Perd Informacién no disponible
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Informacién no disponible
Venezuela Informacién no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.4 COMPRA CENTRALIZADA DE
MEDICAMENTOS

La compra centralizada de medicamentos es el
procedimiento mediante el cual se consolida la
demanda de medicamentos de varias instituciones
de salud publica para un periodo determinado, se
publica el proceso de adquisicién a nivel nacional y
en algunos casos también a nivel internacional. Esta
demanda agregada se presenta como un escenario
atractivo para los proveedores, lo cual incentiva
una mayor participacidon, genera economias de
escala permitiendo asi ahorros significativos al pais
adquiriente. En paises como Chile, Ecuador y Perl se
ha podido evidenciar que se han realizado compras
centralizadas de medicamentos.

Tabla No. 30: Compra centralizada de medicamentos en
los paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Informacién no disponible
Brasil Informacién no disponible
Chile Si

Colombia Informacién no disponible

Ecuador Si

Guyana Informacién no disponible
Paraguay Informacion no disponible
Perd Si

Suriname Informacién no disponible
Uruguay Informaci6n no disponible
Venezuela Informaci6n no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.5 ETAPA PREPARATORIA DE UN PROCESO
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

En la etapa preparatoria de un proceso de adquisicion
de medicamentos, la entidad contratante establece,
solicita, prepara y elabora todos los requisitos,
herramientas tecnoldgicas y/o documentacién que se
necesita para llevar a cabo el proceso. Producto de
la investigacion de los procedimientos de adquisicion
de medicamentos en los 12 paises miembros de
UNASUR, se ha establecido que los siguientes
requisitos y/o documentos son primordiales en esta
etapa:

3.5.1 REGISTRO DE
HABILITADOS

PROVEEDORES

Es un listado de proveedores que estan aptos
para participar en el proceso de adquisicidn
de medicamentos, pues cumplen con toda la
documentaciéon solicitada y no poseen ningin tipo
de restriccion legal. En paises como Bolivia, Chile,
Ecuador, Uruguay y Venezuela se dispone de un
registro de proveedores habilitados.

Tabla No. 31: Registro de proveedores de
medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Si

Brasil Informacién no disponible
Chile Si

Colombia Informacién no disponible
Ecuador Si

141




Guyana Informacion no disponible
Paraguay Informacién no disponible
Perd Informaci6n no disponible
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.5.2 FICHAS TECNICAS DE
MEDICAMENTOS A ADQUIRIR

LOS

La ficha técnica es un proceso inicial y fundamental de
contratacién pUblica, laficha técnica permite establecer
las caracteristicas que debe tener un medicamento
para ser adquirido. La elaboracién de fichas técnicas
de medicamentos se realiza en Argentina, Bolivia,
Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Perd,
Uruguay y Venezuela.

Tabla No. 32: Utilizacion de fichas técnicas de
medicamentos en los paises de UNASUR

SE DISPON'E 0 SE ELABORA
FICHAS TECNICAS DE LOS
MEDICAMENTOS QUE SE VA
ADQUIRIR
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.5.3 CUADRO O LISTA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS BASICOS

El cuadro o lista nacional de medicamentos béasicos
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representa las necesidades farmacoldgicas de cada
territorio, con él se subsana las enfermedades de
mayor incidencia o mas prevalentes de cada pais,
de acuerdo a su perfil epidemioldgico, por ello su
importancia. La investigacion realizada muestra
que Argentina, Bolivia, Brasil, Ecuador, Guyana,
Paraguay y Suriname cuentan con este insumo
basico de salud publica.

Tabla No. 33: Disponibilidad de un cuadro o lista
nacional de medicamentos basicos en los paises de

UNASUR
SE DISPONE DE UN CUADRO O
LISTA NACIONAI: DE
MEDICAMENTOS BASICOS
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Informacion no disponible
Colombia Informaci6n no disponible
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Pert Informacion no disponible
Suriname Si
Uruguay Informacién no disponible

Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.5.4 ESTIMACION DE NECESIDADES DE
MEDICAMENTOS

Es un proceso mediante el cual las entidades
de salud publica de cada pais estiman qué tipo
de medicamentos y en qué cantidades van a
necesitar parala atencién de la poblacién durante
un periodo de tiempo.En esta investigacion
se ha podido determinar que en paises como
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Ecuador, Guyana,
Paraguay, Perd, Uruguay y Venezuela se realiza
una estimacion de necesidades, previo a iniciar
el proceso de adquisiciéon de medicamentos.
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Tabla No. 34: Estimacion de necesidades de los

Brasil Informacién no disponible
medicamentos que van a ser adquiridos en los paises de ; :
UNASUR Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perti Si
Argentina Si Suriname Informacion no disponible
Bolivia Si Uruguay Si
Brasil Si Venezuela Si
Chile Si
Colombia Informacion no disponible Elaboracién: SERCOP
Ecuador Si
Guyana Si
BT Si 3.5.6 PLIE’GOS DE CONDICIONES PARA LA
) ) ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
Pert Si
Suriname Informacion no disponible En este documento se establecen las condiciones
Uruguay Si bajo las cuales se lleva a cabo el proceso de
Venezuela Si adquisicién de medicamentos, el pliego de
condiciones para la adquisicion de medicamentos
Elaboracién: SERCOP es elaborado en Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Perd,
3.5.5 PRECIOS REFERENCIALES DE Uruguay y Venezuela.

MEDICAMENTOS

Tabla No. 36: Elaboracion de un pliego de
condiciones para la compra de medicamentos en los
paises de UNASUR

La determinacién de precios referenciales
constituye una herramienta esencial en los
procesos de adquisicién de medicamentos. Una
vez que se ha establecido un precio referencial
competitivo las entidades contratantes pueden
entablar una negociaciéon con los proveedores,
en la mayoria de casos el uso de esta herramienta
ha permitido conseguir ahorros significativos.
Con esta premisa Argentina, Bolivia, Chile,

Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Perq, Argentina Si
Uruguay y Venezuela establecen precios Bolivia Si
referenciales antes de llevar a cabo un proceso Brasil Si
de adquisicion de medicamentos. Chile Si
Colombia Si
Tabla No. 35: Determinacion de precios referenciales para Ecuador Si
la compra de medicamentos en los paises de UNASUR Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacién no disponible

Uruguay Si
Venezuela Si

Argentina Si

Bolivia Si

Elaboracién: SERCOP
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3.6 ETAPAPRECONTRACTUAL DE UN PROCESO
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

3.6.1 DIFUSION DEL PROCESO DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Una vez que las entidades del Estado han planificado
realizar una adquisicibn de medicamentos, es
necesario realizar una difusiéon del procedimiento de
adquisicion publicado, esto permitird que los posibles
proveedores conozcan del mismo y puedan participar
masivamente. De la informacién que se ha investigado,
se ha identificado que Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Per(, Uruguay
y Venezuela realizan una difusién de los procesos de
adquisiciéon de medicamentos publicados, la mayor
parte de los paises realiza la difusion en los periédicos
de mayor circulacién, radio, televisiéon, portales web
de los Ministerios de Salud y en los Sistemas de
Contratacién Publica.

Tabla No. 37: Difusion de los procesos de adquisicion de
medicamentos en los paises de UNASUR

SE REALIZA UNA DIFUSION DE LOS

PROCES0S DE ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacion no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.6.2 PERIODO DE TIEMPO PARA SOLVENTAR
INQUIETUDES DE LOS PROVEEDORES
INTERESADOS EN LOS PROCESOS DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Los proveedores que han mostrado interés por
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participar en el procedimiento de adquisicidn
de medicamentos o dispositivos médicos, tienen
un periodo de tiempo en donde puedan realizar
preguntas con respecto ala normativa que se aplica,
la parte técnica de los medicamentos o dispositivos
médicos, tiempos, entre otros. Los paises en
donde se contempla este periodo de tiempo
son Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Ecuador, Paraguay, Uruguay y Venezuela.

Tabla No. 38: Realizacion de preguntas por parte
de los proveedores de medicamentos en los paises de
UNASUR

SE ESTABLECE UN PERIODO DE

TIEMPO PARA SOLVENTAR
INQUIETUDES DE LOS
PROVEEDORES INTERESADOS EN
LOS PROCESOS DE ADQUISICION
DE MEDICAMENTOS
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacién no disponible
Paraguay Si
Pert Informacion no disponible
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.6.3 GARANTIAS DE PRESENTACION DE
OFERTAS

La presentacion de garantias de mantenimiento
de la oferta y de fiel cumplimiento de contrato
son importantes en un proceso de adquisicion de
medicamentos o dispositivos médicos, pues esto
se convierte en un respaldo de cumplimiento
por parte del proveedor. En Argentina, Bolivia,
Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana,
Paraguay, Perd, Uruguay y Venezuela se exigen
las garantias.
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Tabla No. 39: Garantias de presentacion de ofertas por
parte de los proveedores de medicamentos en los paises

de UNASUR
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Pert Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.6.4 CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION ENTREGADA POR LOS
PROVEEDORES

La participacién de los proveedores en el proceso
de adquisicion de medicamentos o dispositivos
médicos debe darse en la misma igualdad de
condiciones, para ello es importante que la
entidad contratante garantice la confidencialidad
de la informacién que los proveedores entregan.
En la normativa vigente de Argentina, Bolivia,
Chile, Colombia, Ecuador y Paraguay se establece
que la entidad contratante debe velar por la
confidencialidad de la informacién proporcionada
por los proveedores.

Tabla No. 40: Confidencialidad en el manejo de la
informacion entregada por los proveedores de
medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible

Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacion no disponible
Paraguay Si
Pert Informacion no disponible
Suriname Informacion no disponible

Uruguay Informacion no disponible

Venezuela Informacién no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.6.5 ENTIDADES DEL ESTADO QUE
PARTICIPAN EN LA EVALUACION DE OFERTAS
PRESENTADAS POR LOS PROVEEDORES DE
MEDICAMENTOS

La evaluacién de las ofertas presentadas por
los proveedores participantes en el proceso de
adquisicion de medicamentos, debe ser realizada con
la participacién de todas las instituciones involucradas
en el proceso de contratacién; por ejemplo,
Ministerio de Salud Pudblica, Sistema Nacional de
Contratacion Publica, Autoridades de Regulacién
Sanitaria o Farmacéutica, entre otras; esto con el fin
de garantizar un proceso participativo y transparente
donde se lleve a cabo un control interinstitucional. En
paises como Argentina, Chile, Colombia, Ecuador,
Guyana, Paraguay y Uruguay la evaluacién de ofertas
se realiza bajo la veeduria y aprobacidon de varias
instituciones publicas; por otro lado, en paises como
Perd y Venezuela esta evaluacion es realizada por una
sola institucion.

Tabla No. 41: Evaluacidn de las ofertas presentadas por los
proveedores de medicamentos en los paises de la UNASUR

Argentina Si
Bolivia Informacién no disponible
Brasil Informacién no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
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Guyana Si
Paraguay Si
Peri Informacién no disponible
Suriname Informaci6n no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacién no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.6.6 SOLICITUD DE MUESTRAS DE LOS
MEDICAMENTOS A SER ADQUIRIDOS

En paises como Argentina, Bolivia, Ecuador, Paraguay
y Perd, durante el proceso de contratacion se solicitan
a los proveedores participantes que entreguen las
muestras de los medicamentos que van a ser objetos
de la adquisicidn, en algunos de estos paises se lo
hace con el fin de realizar analisis farmacolégicos que
certifiquen la calidad de los mismos.

Tabla No. 42: Solicitud de muestras de los medicamentos
a ser adquiridos en los paises de UNASUR

SE SOLICITA AL PROVEEDOR
MUESTRAS DE LOS :
MEDICAMENTOS QUE ESTAN
OFERTANDO
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible
Chile Informacién no disponible
Colombia Informacién no disponible
Ecuador Si
Guyana Informacién no disponible
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Informacién no disponible
Venezuela Informacién no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.6.7 EVALUACION DEL ASPECTO ECONOMICO
PARA LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Uno de los aspectos de mayor consideracion para la
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seleccion y adjudicacién del proceso de contratacion
a un determinado proveedor es el precio ofertado.
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador,
Guyana, Paraguay, Perl, Uruguay y Venezuela
consideran al “precio del medicamento” como un
pardmetro de evaluacién. El proveedor que haya
ofertado el precio méas bajo seré al que se le adjudique
el proceso de contratacién.

Tabla No. 43: Evaluacién del aspecto econémico para la
adquisicion de medicamentos en los paises de UNASUR

PARA LA EVALUACION DE LAS
OFERTAS SE CONSIDERA EL
ASPECTO ECONOMICO
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.6.8 EVALUACION DE LOS PLAZOS DE
ENTREGA PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

El plazo de entrega de los medicamentos es un
aspecto que se evalla en paises como Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay,
Pert y Uruguay. Evaluar el plazo de entrega permite
garantizar que el proveedor adjudicado brindara
un abastecimiento oportuno de medicamentos en
las entidades de salud. En paises como Venezuela y
Bolivia no se evalda los plazos de entrega.
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Tabla No. 44: Evaluacion de los plazos de entrega para la
adquisicion de medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Si
Bolivia Informacion no disponible
Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Peru Si
Suriname Informacion no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.6.9 EVALUACION DE LA CALIDAD
FARMACEUTICA PARA LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

Se considera un pardmetro de evaluacién la calidad
farmacéutica de los medicamentos durante el proceso
de contratacion, pues esto garantizara la calidad de
los medicamentos. Este tipo de evaluacion se realiza
en Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Paraguay,
Perd y Venezuela, en algunos de estos paises se
toma muestras de los medicamentos que van a ser
objeto de adquisicion y se los analiza en laboratorios
tecnolégicamente equipados o a su vez se avala
informes técnicos realizados a los medicamentos en
el pais de origen.

Tabla No. 45: Evaluacion de la calidad farmacéutica
para la adquisicion de medicamentos en los paises de
UNASUR

Argentina Informacién no disponible

Bolivia Si

Brasil Si
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacion no disponible
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informaci6n no disponible
Uruguay Informacion no disponible
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.6.10 REGISTRO
MEDICAMENTOS

SANITARIO DE LOS

El registro sanitario es el aval a través del cual se
verifica que los medicamentos cumplen todas las
especificaciones técnicas establecidas. En paises
como Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Paraguay,
Perl, Uruguay y Venezuela, se solicita al proveedor
presentar el registro sanitario vigente de los
medicamentos que estédn ofertando. En la mayor
parte de los paises se exige que este registro sanitario
sea emitido por las autoridades sanitarias nacionales.

Tabla No. 46: Aval de los registros sanitarios de los
medicamentos a ser adquiridos en los paises
de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacién no disponible
Paraguay Si
Peru Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP
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3.7 ETAPA CONTRACTUAL DE UN PROCESO DE
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

3.7.1 ENTIDADES PUBLICAS PARTICIPANTES
EN LA ADJUDICACION

Este apartado forma parte de la etapa contractual,
hace referencia a la articulacién institucional de las
Entidades del Gobierno dentro de un proceso de
una compra de medicamentos, en la regién Chile,
Ecuador y Guyana tienen una intervenciéon conjunta
de las entidades involucradas, esta participacion
presenta muchas ventajas la mas importante es la
eliminacion de la corrupcion en la compra, ademas
de que mediante la economia de escalas se obtiene
precios mucho més bajos que en una compra en la
cual solo participa una entidad.

Tabla No. 47: Entidades publicas participantes en la
adjudicacion de medicamentos en los paises
de UNASUR

LA DECISION DE ADJUDICACION ES
TOMADA POR TODAS LAS
ENTIDADES ESTATALES

INVOLUCRADAS EN EL PROCESO DE
ADQUISICION

Argentina Informacion no disponible
Bolivia Informacion no disponible
Brasil Informacion no disponible
Chile Si

Colombia Informacion no disponible
Ecuador Si

Guyana Si

Paraguay Informacion no disponible
Perd Informaci6n no disponible
Suriname Informaci6n no disponible
Uruguay Informacion no disponible
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.7.2 NOTIFICACION OPORTUNA AL
PROVEEDOR GANADOR Y A LOS
PROVEEDORES PARTICIPANTES

Una vez que se ha realizado la evaluacién de las
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ofertas y la documentacion pertinente entregada por
los proveedores, se selecciona al proveedor ganador
del procedimiento de contratacion. En Argentina,
Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay,
Perd, Uruguay y Venezuela se realiza una notificacion
oportuna tanto al proveedor ganador como a todos
los proveedores participantes.

Tabla No. 48: Notificacion oportuna al proveedor
ganador y proveedores participantes en los procesos de
adquisicion de medicamentos en los paises de UNASUR

SE REALIZA UNA NOTIFICACION
OPORTUNA AL PROVEEDOR
GANADOR Y A LOS PROVEEDORES
PARTICIPANTES
Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.7.3 ORDEN DE PRELACION PARA LA
ADJUDICACION A LOS PROVEEDORES

Una vez que se ha decidido adjudicar al proveedor
que mejores condiciones ha ofertado, algunos paises
como Bolivia, Chile, Colombia, Ecuador, Guyana,
Paraguay, Perd y Uruguay definen un listado de los
proveedores que quedaron detras del proveedor
ganador, en caso que el proveedor ganador no firmara
el contrato o incumpliese con algin requisito, la
entidad contratante adjudicara al segundo proveedor
que conste en este listado y asi sucesivamente.
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Tabla No. 49: Orden de prelacién para la adjudicacion
a los proveedores de medicamentos en los paises de
UNASUR

Argentina Informacion no disponible
Bolivia Si
Brasil Informacion no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Informacion no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.8 ETAPA POST-CONTRACTUAL DE UN PROCESO
DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

3.8.1 MODIFICACIONES O ADENDAS A
LOS CONVENIOS DE ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS FIRMADOS

Luego de la firma de los contratos dar la posibilidad
de presentar una adenda o modificaciéon a los
convenios y contratos es una solucién o en muchos
casos representa una actualizacion siempre y cuando
no se modifique el objeto de la contratacién, dentro
de esta consideracion Argentina, Bolivia, Chile,
Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay y Uruguay
permiten dentro de sus normativas la creacién de
adendas y cambios.

Tabla No. 50: Modificaciones o adendas a los convenios
de adquisicion de medicamentos firmados en los paises
de UNASUR

Argentina Si

Bolivia Si
Brasil Informacién no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perti Informacién no disponible
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacién no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.8.2 PAGO CONTRA ENTREGA POR LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

En paises como Argentina, Bolivia, Chile,
Colombia y Ecuador, el pago a los proveedores
de los medicamentos se lo realiza una vez que los
medicamentos han sido recibidos, siempre y cuando
los medicamentos estén en buenas condiciones y
cumplan con las especificaciones técnicas establecidas
dentro del contrato.

Tabla No. 51: Pago contra entrega por la adquisicion de
medicamentos en los paises de UNASUR

Argentina Si
Bolivia Si
Brasil Informacion no disponible
Chile Si
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacion no disponible
Paraguay Informacion no disponible
Pert Informacion no disponible
Suriname Informacion no disponible
Uruguay Informacion no disponible
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP
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3.8.3 MULTAS ECONOMICAS PARA Tabla No. 53: Sanciones de suspensién para

PROVEEDORES INCUMPLIDOS proveedores incumplidos en los paises de UNASUR
Cuando los proveedores adjudicados incumplen conlo e
estipulado en el contrato o convenio firmado, podran SUSPENSION PARA LOS

ser sancionados con el pago de multas econdmicas; PROVEEDORES INCUMPLIDOS
por ejemplo, cuando se retrasen en las entregas de los
medicamentos adquiridos a las entidades de salud.

En la normativa de adquisicién de medicamentos de Argentina Si
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Bolivia Si
Paraguay, Per(, Uruguay y Venezuela se contempla el Brasil Si
cobro de multas econémicas cuando los proveedores Chile Si
han |nc.um'p||do con lo establecido en el contrato o Colombia Si
convenio firmado. .
Ecuador Si
Tabla No. 52: Multas econémicas para proveedores Guyana Si
incumplidos en los paises de UNASUR Paraguay Si
Perd Si

: Suriname Informacion no disponible
EXISTEN MULTAS ECONOMICAS .
PARA LOS PROVEEDORES Uruguay Si
INCUMPLIDOS Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

Argentina Si

Bolivia Si

Brasi Si 3.8.5 ENTREGA DE LOS MEDICAMENTOS

ADQUIRIDOS

Chile Si

Colombia Si Los proveedores adjudicados deberan entregar los

Ecuador Si medicamentos adquiridos en el lugar que establezca

Guyana Informacion no disponible la entidad contratante, en _todos los paises de
: UNASUR a excepcion de Suriname y Venezuela se

Paraguay Si L. I .

Peri S ha podido identificar que los proveedores realizan las

en ' entregas de los medicamentos en las entidades de

Suriname Informacion no disponible salud y los costos de logistica son cubiertos por ellos.

Uruguay Si

Venezuela Si

Tabla No. 54: Entrega de los medicamentos adquiridos
en los paises de UNASUR

Elaboracién: SERCOP

) LOS PROVEEDORES ENTREGAN LOS
3.8.4 SANCIONES DE SUSPENSION PARA MEDICAMENTOS EN LAS ENTIDADES

PROVEEDORES INCUMPLIDOS DE SALUD

Los proveedores adjudicados que hayan incumplido

. . Argentina Si

con la normativa o con lo establecido en el contrato — .
o . . Bolivia Si

o convenio firmado podrén ser suspendidos por un _ .
determinado periodo de tiempo, impidiéndoles Brasil i
poder participar en otros procesos de contratacion Chile Si
con el Estado. La normativa de adquisicion de Colombia Si
medicamentos de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, BoLain Si
Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Per(, Uruguay Guyana Si

y Venezuela tipifica este tipo de sanciones.
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Paraguay Si
Peru Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Informacion no disponible

Elaboracién: SERCOP

3.8.6 CONTROL FARMACEUTICO DE LOS
MEDICAMENTOS ADQUIRIDOS

Una vez que el proveedor ha sido adjudicado y ha
entregado los medicamentos adquiridos en las
entidades de salud, es importante que se realice
un control farmacéutico de los mismos con el fin
de verificar que cumpla con las especificaciones
técnicas y la calidad, esto ayudard a precautelar la
salud de la poblacidon. En esta investigacion se ha
podido determinar que en paises como Bolivia,
Brasil, Colombia, Ecuador, Guyana, Paraguay, Perd,
Suriname, Uruguay y Venezuela se realiza un control
farmacéutico a los medicamentos que son adquiridos
en los procedimientos de adquisicion publica.

Tabla No. 55: Control farmacéutico de los
medicamentos adquiridos en los paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Informacién no disponible
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Si
Paraguay Si
Perd Si
Suriname Si
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.8.7 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE
LOS PROVEEDORES EN LAS ENTREGAS DE
MEDICAMENTOS

En esta etapa se valora el cumplimiento de los
proveedores en los plazos de entregas de los
medicamentos en las entidades de salud que hicieron
la adquisicion, esto con el fin de plantear correcciones
o incluso emitir sanciones. En paises como Bolivia,
Brasil, Colombia, Ecuador, Paraguay, Perd, Uruguay y
Venezuela se realiza una evaluacion del cumplimiento
de los proveedores, lo cual favorece el cumplimiento
de todas las etapas de la compra de medicamentos;
sin embargo, hay que analizar la trazabilidad en la
entrega de los farmacos a la poblacion.

Tabla No. 56: Evaluacion del cumplimiento de los
proveedores en las entregas de medicamentos en los
paises de UNASUR

Argentina Informacién no disponible
Bolivia Si
Brasil Si
Chile Informacién no disponible
Colombia Si
Ecuador Si
Guyana Informacién no disponible
Paraguay Si
Pert Si
Suriname Informacién no disponible
Uruguay Si
Venezuela Si

Elaboracién: SERCOP

3.9 CONCLUSIONES DE LA DESCRIPCION
CONJUNTA DE LA COMPRA PUBLICA DE
MEDICAMENTOS EN LOS PAISES MIEMBROS
DE LA UNASUR

En la descripcién conjunta de los sistemas de compra
publica de medicamentos en los paises de UNASUR,
se ha establecido 34 pardmetros y/o requerimientos
que se considera indispensables para que un proceso
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de adquisicion de medicamentos sea eficiente y
transparente. Estos pardmetros y/o requerimientos
han sido expuestos en el capitulo , los cuales se
encuentran dentro de los siguientes puntos:

Normativa y reglamentacién para la compra
publica de medicamentos.

Plataforma tecnoldgica para la compra publica
de medicamentos.

Métodos para la seleccién de proveedores de

medicamentos.

Compra centralizada de medicamentos.

Etapa preparatoria de un proceso de
adquisicion de medicamentos.

Etapa precontractual de un proceso de
adquisicion de medicamentos.

Etapa contractual de un proceso de adquisicién
de medicamentos.

Etapa post-contractual de un proceso de
adquisicion de medicamentos.

Tabla No. 57: Parametros y/o requerimientos en los procesos de compra publica de
medicamentos en los paises de UNASUR

PARAMETRO 0

LA CONTRATACION
PUBLICA ESTA v v v Vv
NORMATIVA Y NORMADA POR
REGLAMENTACIO  ALGUNA LEY
N PARA LA EXISTE UN
COMPRA INSTRUCTIVO O
PUBLICA DE ALGUNA LEY
MEDICAMENTOS  ESPECIFICA PARA LA * v * v
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS
USO DE UN PORTAL
WEB PARA LA
PLATAFORMA PUBLICACION DE LOS
TECNOLOGICA  PROCEDIMIENTOS DE v VoV v
PARA LA ADQUISICION DE
COMPRA MEDICAMENTOS
PUBLICA DE USO DE UN PORTAL
MEDICAMENTOS ~ WEB PARA REALIZAR
EL PROCESO DE
ADQUISICION DE * * Vo v
MEDICAMENTOS
LICITACION v
METODOS PARA  SUBASTA INVERSA . . .
LA SELECCION DE ~ PRESENCIAL
PROVEEDORES ~ SUBASTA INVERSA * . v .
MEDICAMENTOS  ELECTRONICA
COMPRA SE REALIZA COMPRAS
CENTRALIZADA  CENTRALIZADAS DE * * * v
MEDICAMENTOS ~ MEDICAMENTOS
SE DISPONE DE UN
REGISTRO DE
PROVEEDORES
HABILITADOS PARA
PARTICIPAR EN EL * v * 4
PROCESO DE
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS
SE DISPONE 0 SE
ELABORA FICHAS
TECNICAS DE LOS v v * v
MEDICAMENTOS QUE
ETAPA SE VA ADQUIRIR
PREPARATORIA  SE DISPONE DE UN
DE UN PROCESO ~ CUADRO O LISTA
DEADQUISICION  NACIONAL DE v v v *
DE MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS ~ BASICOS
SE REALIZA UNA
ESTIMACION DE
NECESIDADES DE LOS
MEDICAMENTOS QUE v VoV oV
VAN A SER
ADQUIRIDOS
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v v v v v v v
v * v * * v v
v v v v * v v
v v v v v v v
v M v M * v M
* * * v * v v
v * v v * * v
v * * v * * *
v * * * * V/ V/
v v v v * v v
v v v * v * *
v v v v * v v
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ETAPA PRE-
CONTRACTUAL

SE REALIZA UN
ESTUDIO DE PRECIOS
REFERENCIALES DE
LOS MEDICAMENTOS
QUE SE VAN ADQUIRIR
SE ELABORAN LOS
PLIEGOS DE
CONDICIONES DE LOS
PROCESOS DE
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

SE REALIZA UNA
DIFUSION DE LOS
PROCESOS DE
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

SE ESTABLECE UN
PERIODO DE TIEMPO
PARA SOLVENTAR
INQUIETUDES DE LOS
PROVEEDORES
INTERESADOS EN LOS
PROCESOS DE
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

SE SOLICITA A LOS
PROVEEDORES
GARANTIAS DE
PRESENTACION DE
OFERTAS

EXISTE CONFIDENCIA-
LIDAD EN EL MANEJO
DE LA INFORMACION
ENTREGADA POR LOS
PROVEEDORES

LA EVALUACION DE
LAS OFERTAS ES
REALIZADA POR TODAS
LAS ENTIDADES
ESTATALES
INVOLUCRADAS EN
LOS PROCESOS DE
ADQUISICION

SE SOLICITA AL
PROVEEDOR
MUESTRAS DE LOS
MEDICAMENTOS QUE
ESTAN OFERTANDO
PARA LA EVALUACION
DE LAS OFERTAS SE
CONSIDERA EL
ASPECTO ECONOMICO
PARA LA EVALUACION
DE LAS OFERTAS SE
CONSIDERA LOS
PLAZOS DE ENTREGA
PARA LA EVALUACION
DE LAS OFERTAS SE
CONSIDERA LA
CALIDAD FARMACEUTI-
CA DEL MEDICAMENTO
EL REGISTRO
SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS
DEBEN ESTAR
AVALADOS POR LA
ENTIDAD SANITARIA
LOCAL

v v v * v v v v v
v v v v v * * v *
* * v * v v * * *
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PARAMETRO 0

ADJUDICACION ES
TOMADA POR TODAS
LAS ENTIDADES Vi
ESTATALES
INVOLUCRADAS EN EL
PROCESO DE
ADQUISICION
ETAPA SE REALIZA UNA
CONTRACTUAL  NOTIFICACION
OPORTUNA AL
PROVEEDOR GANADOR 2 v
Y A LOS PROVEEDORES
PARTICIPANTES
SE CONSIDERA EL
ORDEN DE PRELACION
PARA LA ADJUDICA- * v * v
CION DE PROVEEDO-
RES
SE PUEDE REALIZAR
ALGUNA MODIFICA- o
CION O ADENDA A LOS v v v
CONVENIOS FIRMADOS
EL PAGO POR LA
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS SE LO v v * v
HAGE CONTRA
ENTREGA
EXISTEN MULTAS
ECONOMICAS PARA
LOS PROVEEDORES v v v v
INCUMPLIDOS
EXISTEN SANCIONES
DE SUSPENSION PARA
LOS PROVEEDORES v v 4 4
INCUMPLIDOS
LOS PROVEEDORES
ENTREGAN LOS
MEDICAMENTOS EN v v 2 v
LAS ENTIDADES DE
SALUD
SE REALIZA UN
CONTROL
FARMACEUTICO A LOS * v v *
MEDICAMENTOS
ADQUIRIDOS
SE EVALUA EL
CUMPLIMIENTO DE
LOS PROVEEDORES EN * Vi v *
LAS ENTREGAS DE
MEDICAMENTOS

ETAPA POST-
CONTRACTUAL

* Informacion no disponible
Fuente: Revisar en el capitulo 2
Elaborado: SERCOP

En base al cumplimiento de los pardmetros y/o
requerimientos establecidos, de acuerdo con la
informacién investigada para cada uno de los
paises de UNASUR, se puede concluir que Ecuador,
Paraguay y Chile se encuentran en la categoria de
alto cumplimiento de pardmetros y/o requerimientos
para llevar a cabo un proceso de adquisiciéon de
medicamentos eficiente y transparente, mientras
que Bolivia, Colombia, Uruguay, Perd, Venezuela y
Argentina se encuentran en la categoria de medio alto
cumplimiento, Guyana y Brasil estan en la categoria
de medio cumplimiento y Suriname en la categoria
de bajo cumplimiento®.
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v v * * * * *
v v v v v * v v
v v v v v * v *
v v v v * * v *
v v * * * * * *
v v * v v * v v
v v v v v * v v
v v v v v * v *
v v v v v v v v

36. Categorizacion realizada por los autores en funcién al porcentaje
de cumplimiento, el cual es resultado de la relacién (nimero de
parametros y/o requerimientos que cumple el pais / nimero de
parametros y/o requerimientos establecidos): Categorizacion:
(0-20)% - Bajo

(21-40)% - Medio Bajo

(41-60)% - Medio

(61-80)% - Medio Alto

(81-100)% - Alto

Los rangos de cumplimiento se han aplicado de manera no
diferenciada sobre los diversos mecanismos de compra existentes en
Suramérica; para su implementacion resulta determinante ponderar
los pardmetros segtn el tipo de compra publica de medicamentos.
El estado de cumplimiento de estos pardmetros serd actualizado de
manera sistemética, esto de acuerdo a los insumos que aporten los
Ministerios de Salud de la region.
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Figura No. 9: Cumplimiento de parametros y/o requerimientos en los procesos de compra publica de medicamentos
en los paises de UNASUR

MEDIO ALTO

Elaboracién: SERCOP

La mayoria de los paises miembros de UNASUR
cuentan con leyes de contratacién publica, normativa
que ha sido la base para la implementacién y
estandarizacion de los procesos de adquisicion de
medicamentos.

El uso de las Tecnologias de la Informacion vy
Comunicacién (TIC) para llevar a cabo los procesos
de adquisicién de medicamentos es cada vez mas
frecuente, se ha podido evidenciar que los paises
miembros de UNASUR han desarrollado plataformas
tecnolégicas que no solo les permite publicar
documentos e informacién de los procesos, sino
que han desarrollado plataformas tecnoldgicas
dindmicas que permiten llevar a cabo todo el proceso
de adquisicion, en la cual interactian activamente
las entidades contratantes con los proveedores
de medicamentos, esto decanta en procesos mas
rapidos y efectivos que promueven la transparencia.

En los paises de UNASUR, el método mas comin
para la seleccion de proveedores es la Licitacion.
Segun lo investigado se debe a que en un proceso de
licitacion existe mayor participacion de proveedores,
lo cual permite a las entidades adquirientes poder
escoger al proveedor que mejor cumpla con los

Chile, Ecuador, Paraguay

Argentina, Bolivia, Colombia, Perti, Uruguay, Venezuela

Brasil, Guayana

Suriname

requerimientos y que presente la mejor oferta
econdmica. Asi también, se logré evidenciar que la
subasta inversa tanto electrénica como presencial van
teniendo mayor acogida en los paises de UNASUR,
debido a que este método ha permitido obtener
ahorros significativos a los paises que lo han utilizado,
sin dejar de lado la calidad en los medicamentos.

La mayoria de paises que conforman UNASUR, cuentan
con un cuadro o lista nacional de medicamentos
bésicos, lo cual constituye un instrumento de politica
sanitaria ya que se identifica las medicinas consideradas
esenciales para atender a la poblacién.

La fijacion de precios referenciales de medicamentos
constituye una herramienta indispensable antes de
iniciar un proceso de adquisicion, esto se realiza a
través de diferentes metodologias dependiendo del
pais. Del estudio realizado se ha podido evidenciar
que cuando las entidades adquirientes disponen
de precios referenciales objetivos, tienen mayor
poder de negociacién frente a los proveedores que
participan en el proceso de adquisicion.

En gran parte de los paises de UNASUR la evaluacion
de las ofertas realizadas por los proveedores es
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realizada por todas las entidades gubernamentales
involucradas en el proceso de adquisicion, esto es
importante ya que se genera una veeduria y control
interinstitucional del proceso de adquisicion. Enlos
paises miembros de UNASUR se pudo determinar
que los criterios mas comunes de evaluacién es
lo econdmico, los plazos de entrega y la calidad
farmacéutica de los medicamentos.

La solicitud de muestras por parte de las entidades
adquirientes para realizar el andlisis farmacéutico
de los medicamentos a adquirirse es realizada
por algunos de los paises miembros de UNASUR,;
sin embargo, seria importante que este analisis
farmacéutico de los medicamentos previo a la
adquisicién se realice en todos los paises con el fin
de garantizar la calidad de los medicamentos que
van adquirir las entidades de salud.

En la normativa y/o reglamentacién de la mayor
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parte de los paises de UNASUR se tipifica las multas
o sanciones que estan expuestos los proveedores
que incumplan las clausulas establecidas en el
contrato o convenio firmado por el proveedor y
la entidad adquiriente. La aplicacién de multas
o sanciones a un proveedor depende del tipo
de incumplimiento que este haya cometido,
entre las mas frecuentes suelen ser econdémicas,
suspensiones temporales e incluso la terminacidn
definitiva del contrato o convenio.

Se pudo determinar que la mayor parte de
los paises de UNASUR realizan un control
farmacéutico de los medicamentos que los
proveedores entregan en las entidades de salud
adquirientes, esto es importante ya que se puede
verificar que la calidad y las caracteristicas de los
medicamentos entregados por los proveedores,
sean iguales a las establecidas en el convenio o
contrato firmado.
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ESTRATEGIAS INNOVADORAS DE
COMPRA PUBLICA, INVESTIGACION Y

DESARROLLO DE MEDICAMENTOS




os métodos o estrategias innovadoras que

se llevan a cabo en los diferentes paises,

generalmente tienen como objetivo lograr un
crecimiento inteligente, sostenible e integrador,
el cual permita desarrollar un determinado sector
econdémico o una industria en particular; asi
también, pueden llevarse a cabo Unicamente con
el fin de adquirir determinados bienes que sean
de dificil acceso y necesarios para la poblacién
de un pais. Producto de estas estrategias se ven
beneficiados tanto los Estados como las empresas
privadas; por ejemplo, el Estado se puede ver
beneficiado en la transferencia de conocimiento y
tecnologia, ahorro econémico en la adquisicién de
bienes y por su parte las empresas pueden obtener
exclusividad en un contrato con el estado por un
periodo de tiempo, reduccién de aranceles, apoyo
estatal para su desarrollo industrial, entre otros.

Se presenta a continuacién un referente encontrado
para la adquisicion de insumos de la salud de Brasil,
Colombia y Ecuador, posteriormente se describen
diversos escenarios de compra de medicamentos para
paises de la regién, algunos ofrecidos por diversas
coaliciones, otros modelos de acuerdos conocidos
recientemente como acuerdo de riesgo compartido
que pueden vincular adquisicidn institucional de
medicamentos; asi también, se presenta la Iniciativa
de Medicamentos para Enfermedades Olvidadas
denominada como (DNDI).

4.1 COMPRA PUBLICA E INNOVACION EN
BRASIL

Segun Rodrigo Cantu (2013), la legislacién en Brasil
de 2003 a 2016 cambid radicalmente con el propésito
de que la compra publica se convirtiera en una
herramienta para la innovacién. La estrategia general
fue establecer un marco legal para que el Gobierno
use su poder de compra para estimular el desarrollo
econdémico en sectores estratégicos, especialmente
el desarrollo de la industria local, la investigacion y
el desarrollo. (Oficina de las Naciones Unidas de
Servicios para Proyectos, 2014)

La “Lei do Bem"” (Ley del Bien"), por ejemplo,
establecié que cuando haya un empate en una subasta
para obtener un contrato con el Gobierno, el factor
decisivo sera si las empresas invertiran en investigacién
y desarrollo de tecnologia en Brasil o no.

El Acto 12349 fue un poco mas allé estableciendo que
se seleccionara no solamente la propuesta que sea mas
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ventajosa para la administracion pablica sino también
la que promueva el desarrollo sostenible nacional. El
Acto 10973 por su parte establece incentivos para la
innovacion, la investigacion cientifica y tecnolégica.

El Acto 12462 fue establecido para mejorar la
eficiencia en el contrato de obras relacionada al
Mundial de la FIFA 2014 y los Juegos Olimpicos del
2016. Ademas de la eficiencia este acto menciona
la promocidén de innovacién como una de las
preocupaciones centrales.

A pesar de estos avances en la legislacion, la compra
publica que incorpora alta tecnologia es relativamente
limitada. Una encuesta realizada en el 2000 descubrio
que la compra publica como herramienta para
estimular la innovacién todavia tenia un uso limitado,
debido a que la mayoria de los productos que se
adquieren son de baja tecnologia o son productos
estandarizados. En consecuencia, casi la mitad de los
proveedores del Estado eran de sectores con baja
tecnologia.

Seglin Rodrigo Cantu (2013), los esfuerzos para
asociar el poder de compra del Estado y la promocién
de la innovacién deben ser entendidos en el contexto
del trabajo que Brasil realiza para incrementar la
transparencia, la eficiencia y la equidad en la compra
publica. En este sentido se entiende que para
desbloquear el potencial del poder de la compra
publica para fomentar la innovacién se deben tomar
medidas tanto para modificar la legislacién asi como
para promover reformas administrativas.

Brasil tiene una historia de politica de compra
publica que apoya la internalizacién de capacidades
tecnolégicas y productivas. De 1975 a 1990, los Foros
para la Articulacién de la Industria buscaban usar el
poder de la compra del Estado para la promocién
del desarrollo de capacidades tecnoldgicas en el
sector de bienes de capital asi como en las firmas
consultoras de ingenieria. De acuerdo con las
directrices establecidas, las empresas publicas y
sus subsidiarias debian organizar foros regulares
que promovieran la compra preferencial de bienes
manufacturados domésticamente. Esto sirvié en un
principio como un espacio para la articulacion entre
las empresas publicas y privadas, y entre centros de
investigacion y el Gobierno, vinculando varios actores
para el desarrollo de la industria doméstica y sus
capacidades tecnoldgicas.

Un ejemplo del éxito de esta politica se puede
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encontrar en los primeros afios de implementacién
en la industria de equipos eléctricos. Hubo grandes
transformaciones en esta industria durante la década
de los setentas hasta mediados de la década de los
ochentas. La produccién de industrias domésticas, asi
como la transferencia tecnoldgica del extranjero, fue
fomentada efectivamente por el Gobierno, a pesar de
la existencia de un oligopolio con capital extranjero.
De esta manera el Gobierno fue capaz de internalizar
la capacidad de produccién en el pais.

Los foros eventualmente fracasaron vy se
desarticularon a principios de la década de los
noventas. La Autoridad Fundadora para Estudios
y Proyectos (FINEP, por sus siglas en portugués)
tomé la posta desde aquel momento. Esta
autoridad es la mayor institucién federal para la
innovacién y esta supervisada por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia e Innovacién. Su mandato es
promover y financiar investigaciones cientificas y
tecnoldgicas en las empresas, las universidades,
los centros de investigacién y dentro del propio
Gobierno.

FINEP ha participado en varios proyectos exitosos
en Brasil, tales como el desarrollo del avién
Embraer Tucano, algunos proyectos agricolas y
capacitaciones para la corporaciéon multinacional
de energia, Petrobras. En 1999 se establecié un
Fondo Sectorial para Ciencia y Tecnologia y FINEP
asumid su administracion.

FINEP provee diversas formas de apoyo financiero,
tanto reembolsables como no reembolsables. El
subsidio econdmico es un instrumento de especial
relevanciaya que consiste enrecursosnorenovables
que comparten los costos y riesgos heredados
en actividades de desarrollo tecnolégico. FINEP
escoge areas estratégicas para el desarrollo
tecnolégico y presenta proyectos para subasta
publica en cada éarea. Los participantes deben
tener una parte en el proyecto y deben contribuir
con una parte de los fondos.

Entre 2006 y 2009, cerca de USD 1.3 billones se
destinaron a este programa. En 2011 el monto
total disponible para el subsidio econémico para
la innovacién fue de aproximadamente USD 300
millones. Ademés, en 2013 este subsidio fue
incluido como una iniciativa para incrementar la
coordinaciéon entre programas de Gobierno para
la tecnologia. Los proyectos de defensa y salud
son las principales areas que se vinculan con

el financiamiento tecnoldgico y la subsecuente
compra por parte de instituciones de Gobierno.
4.2 SISTEMA DE COMPRA PUBLICA
INNOVADORA EN COLOMBIA

El Gobierno colombiano plantea implementar
un sistema de Compra Publica Innovadora (CPI)
el cual pretende impulsar la innovacion en todos
los niveles, estimulando sustancialmente a las

organizaciones publicas para que contraten
.. 37 H

actividades de [|+D del sector privado.

Paralelamente a esta iniciativa el Gobierno

colombiano conformé el Sistema Nacional de
Competitividad, Ciencia Tecnologia e Innovacion,
el cual redne a las instituciones politicas,
proyectos, iniciativas y programas que trabajan
por un pais competitivo e innovador.

La compra publica para la innovaciéon consiste
en lanzar al mercado un reto o una necesidad
de la Entidad Estatal para que sea resuelta con
productos o servicios innovadores que no se
encuentran en el mercado. (Colombia Compra
Eficiente, 2017)

El proceso de compra publica para la innovacién
segun su normativa se enmarca en la contratacion
de actividades de ciencia, tecnologia e innovacion.
Los procesos de contratacién publica para la
innovacion tienen tres etapas:

Planeacién.
Seleccién y Contratacion.
Ejecucion.

4.2.1 ETAPA DE PLANIFICACION

En esta etapa la entidad se pone en contacto con
el mercado y con los potenciales proveedores
para asi determinar cémo en base a la 1+D+i se
pueden satisfacer sus necesidades, esta etapa
tiene las siguientes actividades:

1. Definir el equipo de trabajo dentro de la
Entidad Estatal.
2. Identificar, priorizar y planificar las

necesidades de compra.
3. Registrar las necesidades funcionales.

37.1+D: Innovacién y Desarrollo
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4. Confirmar componente innovador y
consultar con el mercado.

5. Obtener  propuestas de  soluciones
innovadoras por parte del mercado.

6. Realizar el dialogo técnico entre la oferta y

la demanda.
4.2.2 ETAPA DE SELECCION Y CONTRATACION

En esta etapa la entidad publica el pliego de
condiciones, mismo que se construye con los
aportes que se recogieron en la etapa anterior. Con
la publicaciéon del pliego empieza el proceso de
compra publica para la innovacién llamando a los
proveedores interesados en presentar sus ofertas,
las ofertas son analizadas seglin los criterios
mencionados en la etapa anterior, posterior a la
evaluacion de las ofertas la entidad escoge la oferta
mas favorable para satisfacer sus requerimientos.

En esta etapa se realizan las siguientes actividades:
o Elaboracién de los Pliegos de Condiciones

e invitacién a los innovadores interesados a
presentar las Ofertas.

J Recibir y evaluar las ofertas de soluciones
innovadoras.

o Contratar la solucién innovadora y firmar el
contrato.

4.2.3 ETAPA DE EJECUCION

Dentro de esta etapa los proveedores y las
entidades realizaran las siguientes actividades:

Desarrollar la actividad innovadora.
Realizar seguimiento a las obligaciones
de contrato y evaluar el desempefio del
proveedor.

o Realizar seguimiento a las obligaciones
posteriores a la liquidacién.

4.3 COMPRA PUBLICA COMO INSTRUMENTO
PARA PROMOVER LA INNOVACION Y EL
DESARROLLO TECNOLOGICO EN ECUADOR

INGENIATEC es un concurso creado en el Ecuador
con el fin de incentivar al sector privado y a la
academia a ser parte del impulso a la innovacién
y el desarrollo tecnolégico local de bienes con
intensidad tecnolégica demandados por el
Estado y que la industria ecuatoriana estaria
en la capacidad de producir. Esta iniciativa fue
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llevada a cabo a través de un proceso articulado
de tres instituciones gubernamentales del
Estado ecuatoriano: Ministerio Coordinador
de Conocimiento y Talento Humano (MCCTH),
Secretaria Nacional de Educacién Superior, Ciencia,
Tecnologia e Innovacién (SENESCYT) y el Servicio
Nacional de Contratacién Publica (SERCOP); con
los siguientes objetivos especificos:

1. Incorporar ala cienciay tecnologia dentro del
desarrollo productivo del pais, estableciendo
la participacidn conjunta entre el gobierno,
la universidad y la empresa.

2. Buscar el relacionamiento de las empresas
ecuatorianas y demas personas naturales a
través de encadenamientos productivos.

3. Establecer sinergias con la academia, a partir
del aval técnico que puedan brindar las
entidades de educacion superior e institutos
de investigacién publicos a los participantes
del concurso.

4. Promover la incorporaciéon de componentes
nacionales en la fabricacién de bienes con
intensidad tecnoldgica, y asi impulsar la
sustitucién inteligente de importaciones en
el pais.

Por otra parte, el principal incentivo desde la
perspectiva de compra publica para las empresas que
resultan ganadoras de este concurso es la reserva
de mercado y seguridad juridica que se genera a
través del proceso de catalogacion de bienes en
el Catélogo Electréonico que administra el ente de
compras publicas, a fin de que sean adquiridos por
las diferentes entidades gubernamentales, durante el
periodo de vigencia de un Convenio Marco suscrito
entre las empresas ganadoras y el SERCOP.

Para este fin, previo a efectuar la publicacién de
la convocatoria al concurso, se realiza un analisis
de los montos de importacién y de los principales
items adquiridos por el Estado a través de
procedimientos de compra publica. Asi también,
se verifica la frecuencia de compra, los niveles de
desarrollo e intensidad tecnoldgica que se requiere
para fabricarlos en Ecuador y las capacidades de la
industria nacional para elaborarlos. De modo que, la
convocatoria incluye un listado base de productos a
postular.

De esta manera, el proyecto se encuentra
. 38

estructurado en cinco fases™ que se detallan a

continuacion:
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FASE I: Presentaciéon de las propuestas

Una vez publicada la convocatoria para participar
en INGENIATEC, las empresas interesadas deben
presentar sus propuestas, donde consta: la
descripcidon general del proyecto, caracteristicas de
los bienes a producir, partes constitutivas y propuesta
de encadenamientos productivos para el desarrollo
del bien; asi como, un cronograma de desarrollo del
proyecto y un resumen de la experiencia y capacidad
técnica del participante.

Cabe resaltar que los participantes deben contar
con una contraparte institucional vinculada a la
academia, sean instituciones de educacion superior
o institutos publicos de investigacion, los cuales
emiten previamente un aval técnico de los proyectos
propuestos por los participantes.

FASE II: Evaluacién de propuestas

En esta fase se verifica el cumplimiento de la
informacién y condiciones de las propuestas
presentadas, analizando la concordancia entre la
descripcidn técnica del productoy las especificaciones
requeridas. Ademas, se analiza que se evidencie el
nivel de componente nacional a incorporar dentro de
la ejecucion de los proyectos presentados.

FASE IlI: Desarrollo y presentacion de propuestas

En esta fase, los participantes que pasaron las
fases previas deben presentar a un Comité Técnico
multidisciplinario el disefo y ejecucidon del proceso
de construcciéon de las propuestas presentadas. A su
vez, se presentan los siguientes informes: 1) Informe
técnico de desarrollo y construccién; 2) Informe de
encadenamientos productivos y valor agregado; y, 3)
Informe de capacidades minimas y maximas posibles
de produccion.

FASE IV: Evaluacién de propuesta y determinacion
de los ganadores del concurso

Una vez ejecutadas las fases previas, se conforma una
Comision Técnica integrada por funcionarios de ente
de educacién superior, ciencia y tecnologia, la cual
se encarga de evaluar las propuestas presentadas

38. Para mayor detalle revisar Acuerdo Ministerial No. 2015-162
publicado en el Registro Oficial No. 680 de 29 de enero de 2016 o
consultar el enlace: https://portal.compraspublicas.gob.ec/sercop/
que-es-ingeniatec/

por los participantes y seleccionar los ganadores del
concurso. La lista de ganadores es posteriormente
publicada a través de los portales web de las
diferentes instituciones involucradas.

FASE V: Reconocimiento a los ganadores del
Concurso - Catalogaciéon

Definidos los ganadores del concurso, los resultados
son remitidos al ente de compras pubicas ecuatoriano
a fin de que se ejecute el correspondiente
procedimiento de reserva de mercado mediante
catdlogo electrénico de innovacién y desarrollo
tecnolégico, conforme el cronograma establecido en
las propuestas presentadas. Para este fin, se suscriben
Convenios Marco entre el SERCOP y las empresas
ganadoras, durante la ejecucién de dichos convenios
se realiza un seguimiento periédico de cumplimiento
del cronograma y actividades establecidas en los
proyectos ganadores.

Resultados

A través de la ejecucion del Concurso INGENIATEC,
se han logrado catalogar hasta la fecha los siguientes
productos ganadores vinculados al sector salud: 1)
Camas eléctricas hospitalarias y 2) Reactivos para
andlisis clinico.

De esta manera, INGENIATEC constituye un
mecanismo de compra innovadora que contribuye
en el mediano y largo plazo al desarrollo tecnolégico,
la transformaciéon de la matriz productiva, la
estabilidad de la balanza comercial y la generacién
de empleo local. Ademas que permite optimizar
los procedimientos de compra publica ejecutados
por las entidades gubernamentales para los bienes
catalogados.

Bajo este contexto, la experiencia del Estado
ecuatoriano podria ser replicada a nivel regional por
Gobiernos que cuenten con mercados publicos mas
amplios y con mayores condiciones de asimilacion,
incluso podria constituir un mecanismo para la
generacion de cadenas regionales de valor en materia
de tecnologias sanitarias.

4.4 INICIATIVA DE MEDICAMENTOS PARA
ENFERMEDADES OLVIDADAS (DNDI)

La iniciativa de Medicamentos para Enfermedades
Olvidadas conocida en inglés como Drugs for
Neglected Diseases Initiative (DNDi), es una
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organizacién sin fines de lucro e independiente que
tiene como finalidad la investigacién y desarrollo
(1+D) del tratamiento de enfermedades huérfanas
en especial de la enfermedad de Chagas, la

Leishmaniasis, la enfermedad del suefio, VIH
pediatrico, hepatitis C, filariosis y micetoma,
enfocados a millones de pacientes en situacién de
vulnerabilidad.

A lo largo de estos afios desde su creaciéon 2003
hasta el afio 2014, el DNDi ha producido seis
tratamientos nuevos y ha establecido el desarrollo
solido de medicamentos, incluyendo 12 nuevas
entidades quimicas en desarrollo preclinico vy
clinico, ademas también se formaron proyectos de
transferencia de conocimiento norte-sur/ sur-sur y
tres plataformas de investigacion clinica. A suvez se
realizaron 25 estudios clinicos de implementacion/
famacovigilancia de Fase | a Fase IV, con 33.000
pacientes inscritos. Esto se ha logrado gracias a
la participacién de los equipos del DNDi en ocho
sedes alrededor del mundo (Suiza, Brasil, India,
Kenia, Republica Democratica del Congo, Malasia,
Japdn y EE.UU. (DNDi, 2014)

El modelo de investigacidon sin fines de lucro
de DNDi impulsa a la innovacidon al explorar
rutas no convencionales para el desarrollo de
medicamentos, teniendo un enfoque apegado a las
necesidades de los pacientes, comprometido con
el acceso igualitario a medicamentos. Esto segin
lo dice DNDi no es solo un eslogan sino es una
practica diaria desde la identificacién y seleccién
de las enfermedades contra las cuales se ha ido
buscando soluciones.

El DNDi mantiene su independencia debido a
la diversificacion del financiamiento evitando asi
una dependencia o influencia perjudicial de un
Unico donador. Ademas mantiene una politica de
financiamiento basada en mantener un equilibrio
entre apoyo publico y privado, es preciso sefalar
que ningun donador podré contribuir con mas del
25% del presupuesto total de un proyecto.

Para un desarrollo considerable de I+D es
vital contar con laboratorios o instalaciones,
infraestructura con la cual no se cuenta, es por
ello que la alianza publico privada se vuelve algo
indispensable para el funcionamiento de DNDi.
Por otro lado, las alianzas mantenidas con los
diferentes socios han impulsado la implementacién
de proyectos en todas las etapas de la |+D de un
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medicamento, es decir desde el descubrimiento
y la investigacion preclinica, hasta los estudios
clinicos y los estudios de implementacién a gran
escala.

En la actualidad la DNDi se conduce segun los
lineamientos establecidos en el Plan de Negocio
2011-2018, teniendo como objetivo principal
brindar entre 11 y 13 tratamientos nuevos a
pacientes olvidados antes de 2018 incluyendo los
seis ya desarrollados, al desarrollar estas nuevas
formas de tratamiento se pretende mejorar de
forma contundente las opciones de tratamiento
ya existentes, esperando que se pueda cambiar
los sistemas de salud y como tratan estas
enfermedades.

Para la evaluacién y anélisis de las oportunidades
de I+D de las necesidades médicas y oportunidades
cientificas se adopté dos frentes:

1. Enfoque a corto plazo (+/- 5 afios), se basa en
los medicamentos existentes y las necesidades
mas urgentes.

2. Enfoque a largo plazo (+/- 6 a 15 afios) dirigido
al desarrollo de tratamientos complementa
mente nuevos.

A continuacidon se presenta dos tratamientos

desarrollados por el DNDi.

4.4.1 TRATAMIENTO ANTIMALARICO DE CALIDAD
GENERADO A TRAVES DE LA INNOVACION (ASAQ)

En 2011, como respuesta a la resistencia presentada
al medicamento Cloroquina usado para el tratamiento
de la malaria se empezé a desarrollar el medicamento
ASAQ mismo que intenta contener y controlar el
avance de la resistencia del medicamento mencionado.

La OMS recomendd a los paises el abandono de la
Cloroquina y cambiarlo por el uso del tratamiento
de combinacién basados en Artemisina (ACTs, por
sus siglas en inglés) como tratamiento de primera
linea para la malaria sin complicaciones. El ASAQ
fue el primer tratamiento proporcionado por DNDi
en 2007, elaborado en asociacién innovadora con
Sanofi-Aventis (en la actualidad Sanofi), liderado
por el consorcio FACT que incluye universidades,
compafias biotecnoldégicas y otras organizaciones
sin fines de lucro. Este medicamento tiene muchas
ventajas frente a su antecesor ya que ofrece un
régimen de dosis méas simple (un comprimido en
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nifios y dos comprimidos en adultos), por esta razén
es muy recomendable para el tratamiento de nifios
que son las principales victimas de la malaria. Es
importante mencionar que este medicamento ha sido
desarrollado como un bien publico no patentado por
lo cual sus precios son de USD 0,50 para nifios y USD
1 para adultos (DND;i, 2014).

4.4.2 TRATAMIENTO DE PRIMERA LINEA PARA
LEISHMANIASIS (SSG&PM)

Por motivos de la toxicidad, dificultad de uso y costos
elevados, el tratamiento de Kala-azar en Africa
es complicado. Por otro lado, el Estiboglucanato
de sodio (SSG) mismo que es un medicamento
relativamente toxico, el cual tiene una aplicacién de
30 dolorosas inyecciones diarias fue el de mayor uso
en Africa Oriental durante décadas segun lo expresa.
Otros medicamentos como la Paromomicina (PM) y la
Miltefosina no estan disponibles en la regién. Es por
ello que en 2004 la DNDi y la plataforma de Africa
oriental para la Leishmaniasis (LEAP - por sus siglas
en inglés) emprendieron el programa de desarrollo
clinico con dos objetivos:

1. Extender  geogréficamente  todos los
tratamientos para kala-azar disponibles en la
actualidad.

2. Desarrollar entre uno y dos tratamientos

nuevos de combinacion.

En 2010 se obtuvieron los primeros resultados del
medicamento SSG&PM, el estudioinvolucré masde
1.100 pacientes y demostré que una combinacién
a corto plazo de PM (15mg/kg/dia) y SSG (20mg/
kg/dia) tenia un perfil de seguridad y eficacia
similar al tratamiento estdndar de monoterapia de
SSG durante 30 dias. Los medicamentos expuestos
anteriormente fueron un ejemplo del trabajo
realizado por DNDi, en los cuales los pacientes
recibieron el mejor tratamiento posible para su
respectiva enfermedad (DNDi, 2014).

4.5 COALICIONES

Desde el punto de vista social una coalicion
se conoce como un conjunto de actores que
desarrollan acciones cooperativas en torno a
una dindmica de crecimiento econémico en un
territorio especifico, que se ubican en un horizonte
temporal de mediano y largo plazo.

Desde hace por lo menos 20 afos, diversas

coaliciones han participado en procesos
relacionados con el suministro de medicamentos,
estas coaliciones abogan para contribuir a mejorar
las condiciones de salud de un pais o regiones,
dentro de sus actividades se encuentran soportar
iniciativas para la promocién, prevencién, control
y tratamientos de enfermedades, soportados en
la creacion de redes de apoyo entre diferentes
agentes del sector sanitario y productivo como son
la industria, la academia, sociedad civil, ONG’s,
filantropistas, y en algunos casos el Estado.

Por otra parte, las relaciones entre la industria y los
Gobiernos se consideran como coaliciones, en las
que se desarrolla cierto grado de co-dependencia
y cooperacion, para garantizar un “gana-gana”,
en el que las empresas necesitan del Gobierno
para garantizar ganancias y de esta forma los
Gobiernos pueden usufructuar estas ganancias
para financiarse e implementar diferentes politicas.
(Papaioannou, Watkings, Mugwagwa , y Kale, 2015)

Una de las primeras coaliciones fue la Coalicién
Internacional para el tratamiento contra el VIH
(2002), a través de esta coalicién se buscd mejorar
el acceso a medicamentos de VIH a través del
sector publico y mediante la agrupacion de mas
de 50 miembros, ONG, donantes y Gobiernos,
personas que viven con el VIH/SIDA y sus grupos de
apoyo, el sector privado, instituciones académicas
y cientificas, y organizaciones internacionales
(Organizacion Mundial de la Salud, 2002).
Actualmente estd coalicidon, ademas de considerar
dentro de su sitio web aspectos relacionados con
diagndstico, tratamiento del VIH, considera topicos
relacionados con prescripcién online y compra de
medicamentos a través de la web.

Otro caso de coaliciones es Medicines Patent
Pool, la cual fue fundada en 2010, como un
modelo de negocios del sector sanitario, que
busca disminuir los precios de medicamentos
para condiciones de salud como VIH, tuberculosis
y hepatitis C. Basicamente, negocia con los
propietarios de las patentes para que fabricantes
de medicamentos genéricos puedan producir y
distribuir los medicamentos en paises en via de
desarrollo (Medicines Patent Poll, 2011). Una de
las posibles ventajas, es el desarrollo de nuevas
combinaciones a dosis fijas y el desarrollo de
formulaciones pediatricas. De acuerdo a sus
estatutos, su junta directiva estd compuesta
por al menos tres miembros nominados por los
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fundadores y su nimero puede incrementarse

hasta nueve miembros. Estos miembros son
escogidos a partir de un pool de expertos, por los
tres miembros principales, con el fin de garantizar
equilibrio para la toma de decisiones (Foundation
Medicines Patent Pool, 2014). Dentro de los
aliados estratégicos de Medicines Patent Pool, se
encuentran Roche, TB Alliance, algunas oficinas
de patentes de diferentes paises (Europa, Chile,
Repulblica Dominicana, Ecuador, Sur Africa), ViiV
Health Care, ICAP (Columbia University), Otsuka
Pharmaceutical Co, USAID.

Medicines Patent Pool es un aliado de Unitaid, otra
coalicién cuyo objetivo es la promocion del acceso
al tratamiento de condiciones de salud como
VIH, malaria y tuberculosis para paises en vias de
desarrollo. Esta alianza fue fundada en 2006, como
una iniciativa de Brasil y Francia, paises a los que
adhirieron Chile y Reino Unido. Su junta directiva
estd compuesta por 12 miembros: un representante
de cada uno de los paises fundadores: Brasil,
Chile, Francia, Noruega, Reino Unido y Espafa;
un representante de paises africanos nominado
por la Unién Africana; un representante de paises
Asiaticos; dos representantes de redes de la
sociedad civil relacionados con las condiciones
de salud; un representante de las fundaciones
circunscriptasy un representante de la Organizacién
Mundial de la Salud. (Unitaids, 2017)

4.6 ACUERDOS DE RIESGO COMPARTIDO

Recientemente, han surgido otro tipo de estrategias
de tipo comercial, entre compradores y vendedores
del sector sanitario, que se han denominado
acuerdos de riesgo compartido, acuerdos de riesgo
compartido basados en el desempefio, esquemas
basados en resultados, cobertura con desarrollo de
evidencia (CED por su sigla en inglés), acceso con
desarrollo de evidencia, esquemas de acceso de
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pacientes (PAS por su sigla en inglés), autorizacién
condicional y esquemas de ingreso gestionado
(Garrison, Towse, Briggs, y De Pouvourville, 2013).
Estas estrategias responden a la necesidad de
introducir los nuevos medicamentos de forma
racional, disminuyendo la incertidumbre sobre la
efectividad y la seguridad del medicamento, asi
como de su eficacia comparada con otras alternativas
y limitando el impacto de sus altos precios. (Servei
Catala de la Salut (CatSalud), 2014)

Dentro de los acuerdos comerciales, aunque no
existe una Unica definicién, los acuerdos de riesgo
compartido (ARC) pueden ser considerados como
contratos o esquemas de financiacién que vinculan
el precio o el reembolso de una tecnologia en salud,
frente a una serie de variables u objetivos y sus
resultados (Ferrario y Kanavos, 2015); implican un
plan para realizar un seguimiento de un producto
en una poblacién definida por un periodo de
tiempo especifico y reembolso o pago se basa en
los resultados obtenidos en lo que respecta a salud
y costos en estas estrategias de negociacion, se
distribuyen los riesgos asociados a los resultados de
uso de la tecnologias entre las partes interesadas, es
decir, quien paga y quien cobra comparten beneficios
y riesgos. (Servei Catala de la Salut (CatSalud), 2014)

La tipologia de los ARC puede plantearse desde
aquellos basados en resultados clinicos y aquellos
soportados en los resultados financieros, ademas
es posible considerar dentro de las variables para
clasificarlos los pardmetros a evaluar como la unidad
de anélisis, la medida de los resultados y el mecanismo
de reconocimiento (Ferrario y Kanavos, 2015). Este
tipo de negociacion, se considera que complementa
las actividades de adquisicién y pueden mejorar los
resultados de las intervenciones en salud, al revisar
algunos casos especialmente en Europa no se
evidencia de forma especifica los impactos finales de
este tipo de intervencion.
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ABREVIATURAS Y ACRONIMOS




ACNUDH Oficina de Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos

Humanos

ADP Adjudicacion Directa Pablica

ADS Adjudicacién Directa Selectiva

AECID Agencia Espaniola de Cooperacién Internacional para el Desarrollo

ALBA Alianza Bolivariana para los Pueblos de Nuestra América

ALBAMED Medicamentos Grannacional del Alba

AMC Adjudicaciéon de Menor Cuantia

ANVISA Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

API ingredientes farmacéuticos activos

APS Atencién Primaria de Salud

ARC Acuerdos de Riesgo Compartido

ARCSA Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

ARV Antirretroviral

ASAQ Tratamiento Antimalédrico De Calidad Generado a Través De La
Innovacion

ASFI Autoridad de Supervisién del Sistema Financiero

ATC Anatomical Therapeutic Chemical

AUGE Acceso Universal con Garantias Explicitas

BGVS Bedrijf Geneesmiddelen Voorziening Suriname

BID Banco Interamericano de Desarrollo

BMP Buenas Practicas de Manufactura

BPA Buenas Practicas de Almacenamiento

CAPS Centros de Atencién Primaria de la Salud

CAREC Caribbean Epidemiology Center

CARICOM Comunidad del Caribe

CARPHA The Caribbean Public Health Agency

CECMED Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos

170



COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS EN LOS PAISES DE UNASUR

CED Cobertura con Desarrollo de Evidencia

CEHI Caribbean Environmental Health Institute

CENABAST Central Nacional de Abastecimiento

CFNI Caribbean Food and Nutrition Institute.

CHRC Caribbean Health Research Council

CMC Consejo del Mercado Comun

CMED Camara de Regulacién de Mercado de Medicamentos
CNCC Centro Nacional de Control de Calidad

COMISCA Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica
CompraAR Portal oficial de compras publicas electrénicas de la Republica Argentina
CPC Constitucion Politica de Colombia

CPI Compra Publica Innovadora

CPMA Consumo promedio mensual ajustado

CRDTL Caribbean Regional Drug Testing Laboratory

CSN Comunidad Suramericana de Naciones

CUCE Cédigo Unico de Contrataciones Estatales

CuUIT Cédigo Unico de Identificacion Tributaria

CuUs Cobertura Universal de Salud

DAE Direccién de Aprovisionamiento del Estado

DAF Departamento de Productos Farmacéuticos y de Salud
DBC Documento de las Bases de Contratacion

DIAN Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales de Colombia
DIGEMID Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DISA Direccién de Salud

DNCP Director Nacional de Contrataciones Publicas

DNDI Drugs Initiative for Neglected Diseases

DNS Direccidon Nacional de SIDA
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EMA European Medicines Agency

ESSALUD Seguro Social de Salud Perd

EPS Empresas Promotoras de Salud

ETD Enfermedades Tropicales Desatendidas

ETS Enfermedades de Transmisién Sexual

FDA Food and Drug Administration

FGEP Fundacién Grupo Efecto Positivo

FINEP Founding Authority for Studies and Projects

FNR Fondo Nacional de Recursos

FONASA Fondo Nacional de Salud

FURR Formulario Unico de Remisién Recepcién

GPHC Georgetown Public Hospital Corporation
GUYSUCO Guyana Sugar Corporation

IESS Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social

INNTR Inhibidor no Nucledsido de la Transcriptasa Reversa
INS Instituto Nacional de Salud (Per0)

INSSJyP Instituto Nacional de Servicios Sociales para Jubilados y Pensionados
INTR Inhibidores Nucledsidos de la Transcriptasa Reversa
INVIMA Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
IPS Instituto de Prevision Social

ISAGS Instituto Suramericano de Gobierno en Salud

ISO Organizacién de Estandarizacién Internacional

ISP Instituto de Salud Publica

LME Lista de Medicamentos Esenciales

LOS Ley Organica de Salud

LP Licitacion Publica

MAC Medicamentos de Alto Costo
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MAE Maxima Autoridad Ejecutiva

MCDS Ministerio Coordinador de Desarrollo Social
MCPE Ministerio Coordinador de Politica Econémica
MCPEC Ministerio Coordinador de Produccién, Empleo y Competitividad
MCS Ministerio Coordinador de Seguridad
MERCOSUR Mercado Coman del Sur

MINSA Salud Publica del Pert

MINSAL Ministerio de Salud de Chile

MIPRO Ministerio de Industria y Productividad

MIS Management Information Systems

MSP Ministerio de Salud Pudblica

MSPBS Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social
MSPS Ministerio de Salud y Proteccién Social

NPTA National Procurement & Tender Administration
OECO OECS Organizacién de Estados del Caribe Oriental

OEl Ofertas Econdmicas Iniciales

OoMC Organizaciéon Mundial del Comercio

OMCL Oficial de Control de Medicamentos

OMPI Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual
OMS Organizacién Mundial de la Salud

ONC Oficina Nacional de Contrataciones

OPS Organizacién Panamericana de Salud

ORAS CONHU Convenio Hipdlito Unanue

OSCE Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado
PAI Programa Ampliado de Inmunizaciones

PAMI Programa de Atencidén Médica Integral

PAS Patient Access Schemes
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PIAS

Plan Integral de Atencién a la Salud

PMO

Programa Médico Obligatorio

POS

Plan Obligatorio de Salud

PPS

Pharmaceutical Purchase Service

PyMES

Pequefia y Mediana Empresa

RDC

Regional Democratic Councils

RICG

Red Interamericana de Compras Gubernamentales

RIPF

Registro Industrial de Productores Farmacéuticos

RIT

Registro De Informacién Tributaria

RNP

Registro Nacional de Proveedores

RUC

Registro Unico de Contribuyentes

RUP

Registro Unico de Proponentes (Colombia)

RUP

Registro Unico de Proveedores (Ecuador)

RUPE

Registro Unico de Proveedores del Estado (Uruguay)

RUT

Registro Unico Tributario

S.LI

Servicio de Impuestos Internos

SCTIE

Secretaria de Ciencia, Tecnologia y Productos de Salud

SEACE

Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado

SECOP

Sistema Electréonico de Compra Puiblica

SELA

Sistema Econdmico Latinoamericano y del Caribe

SENAIN

Secretaria Nacional de Inteligencia

SERCOP

Servicio Nacional de Contratacidn Publica

SETED

Secretaria Técnica de Drogas

SGI

Sistema de Gestidn de Inventario

SICA

Sistema de la Integracion Centroamericana

SICM

Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos

SICOES
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Sistema de Contrataciones Estatales
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SICP Informacién de las Contrataciones Publicas

SIDA Sindrome de inmunodeficiencia adquirida
SINERP-GIA Sistema de Negociacion Regional de Precios — Gestién Integral Automatizada
SISMED Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
SMMLV Salarios Minimos Mensuales Legal Vigente

SNC Servicio Nacional de Contrataciones

SNCP Sistema Nacional de Contratacién Publica

SNIS Sistema Nacional Integrado de Salud

SNUS Sistema Nacional Unico de Suministros

SRI Servicio de Rentas Internas

SSG&PM Tratamiento De Primera Linea Para Leishmaniasis
SUNASA Superintendencia Nacional de Salud

SUPERCIAS Superintendencia de Compahias

SUs Sistema Unico de Salud

TIC Tecnologias de la Informacién y Comunicacién
UCA Unidad de Compras Centrales

UNASUR Unién de Naciones Suramericanas

UNFPA Fondo de Poblacién de las Naciones Unidas
UNIPAC Centro de Compras y Embalaje de la UNICEF
VAE Valor Agregado Ecuatoriano

VIH Virus de Inmunodeficiencia humana
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GLOSARIO DE TERMINOS

Adenda

Es un documento que sirve para aclarar el contenido del contrato a firmarse
entre la entidad contratante y el adjudicatario, incorporar aspectos que no
fueron abordados en el contenido o realizar rectificaciones en el contrato.

Adjudicatario

Se define como al oferente a quien la Entidad Contratante le adjudica el
contrato.

Adquisicion Centralizada

Es aquella Adquisicion que es realizada por una institucion especializada en
compras publicas con la finalidad de abastecer a todas las instituciones del
Estado y sus niveles subregionales.

Big Pharma

Es un término utilizado para referirse a las grandes empresas transnacionales
que dominan el mercado farmacéutico.

Bioequivalencia

Es un atributo de un medicamento respecto de su equivalente, en donde
ambos poseen diferentes origenes de fabricacion; sin embargo, contienen
igual principio activo, cantidad y velocidad de absorcion.

El propdsito de la bioequivalencia es demostrar que dos medicamentos que
contengan el mismo farmaco en la misma dosis, son equivalentes en términos
de calidad, eficacia y seguridad en el paciente receptor.

Buena Pro

Acto administrativo cuya finalidad es determinar que oferta ha obtenido un
mayor puntaje dentro de un proceso de licitacion.

Catalogo Electrénico

Es un listado virtual donde se muestran de manera ordenada y sistematica un
conjunto de productos y servicios normalizados, teniendo como obijetivo el
brindar un libre y dindmico acceso a las entidades del sector Publico para que
puedan efectuar sus compras sin tener que realizar un acto publico presencial.

Compra Corporativa

Son aquellas que se realizan mediante convenios interinstitucionales con el fin
de realizar en forma conjunta un procedimiento de adquisicién de bienes y
servicios.

Compra Minima Cuantia

Es una modalidad de compra en la cual se realiza contrataciones de bienes y
servicios normalizados o no normalizados, su objetivo es cubrir una necesidad
inmediata y emergente, sus montos seran minimos y fijados por la entidad
rectora de cada pais.

Concurso Desierto

Hace referencia al estado de un proceso contractual en el cual se declara
desierto un procedimiento por diversas causales o inconvenientes con los
oferentes, mismos que podran ser; no presentar ninguna oferta, por presentar
inconvenientes para los intereses nacionales o institucionales y encontrar
inconsistencias dentro del contrato entre otras.

Contractual

Es una fase del proceso de compra publica, en la cual se firma el contrato entre
el proveedor adjudicado y la méxima autoridad de la entidad contratante,
generalmente esta fase incluye la presentaciéon de informacion relativa al
contrato tales como: el cronograma de ejecucién de actividades contractuales,
cronograma de pagos del contrato, presupuesto, entre otros.

Convenio Marco
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Es una modalidad de contratacidon que se realiza por medio de la utilizacién
de un catélogo electrénico, en el cual se exhiben una variedad de productos,
mismos que seran adquiridos por las Entidades Pdblicas.
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Documentacién Habilitante Se refiere al conjunto de documentos que respaldan legalmente la participacion
de un proveedor u oferente en un proceso de contratacion publica.

Economias de Escala Se origina cuando una empresa reduce sus gastos de produccién al expandirse.
Si la empresa produce mas, el costo de produccién de un producto es menor,
produciéndose un mayor beneficio por cada unidad extra producida.

Entidad Contratante Es la entidad Publica que ha tramitado el procedimiento del cual surge o se
deriva un contrato.

Farmacovigilancia Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la farmacovigilancia es “La
ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacién sobre
los efectos de los medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales
y medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacién sobre
nuevas reacciones adversas y prevenir los dafnos en los pacientes”.

Garantia Para seguridad del cumplimiento del contrato y para responder por las
obligaciones que contrajeren a favor de terceros, relacionadas con el contrato,
el adjudicatario, antes o al momento de la firma del contrato, entrega una
garantia por un determinado monto. Esta garantia por lo general es emitida
por una entidad financiera local.

Cuadro o Lista Nacional Se refiere al listado de medicamentos esenciales o basicos que deberan de

Medicamentos Basicos estar disponibles en todo momento y lugar. Cada pais por sus singularidades
territoriales, sociales y su perfil epidemiolégico cuenta con un listado diferente
de Medicamentos mismo que define las necesidades prioritarias de salud de
la poblacion.

Lobby Grupo de cabildeo o grupo de presidn, es un colectivo con intereses comunes
que realiza acciones dirigidas a influir ante la Administraciéon Pdblica para
promover decisiones favorables a los intereses de ese sector concreto de la
sociedad.

Maquiladora Es una empresa que importa sus materias primas sin pagar ningun tipo
de arancel, realiza la produccidon en el pais al cual importd sus materias
primas y el producto final lo comercializa en el pais de origen de la
materia prima.

Margenes Preferenciales Es laventaja comparativa aplicada a las ofertas de un proveedor sobre las de otro
dentro de un proceso de compra publica, basdndose en las especificaciones
de produccién y origen de los bienes o servicios ofertados, los Margenes de
Preferencia buscan favorecer a la industria Nacional.

Medicamentos Los MAC son catalogados como tales por poseer un costo directo igual o

de Alto Costo (MAC) superior a 40% del ingreso total del hogar donde hay un paciente que necesite
tomarlos. Estos medicamentos son destinados a un conjunto limitado de
enfermedades.

Medicamentos Esenciales Segun la OMS se considera esencial a los medicamentos que cubren las

necesidades de salud prioritarias de la poblacién. Estos medicamentos
deben estar disponibles en todo momento en cantidades suficientes, en
las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un
precio asequible para las personas y para la comunidad.
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Orden Prelativo

Dentro de la compra publica este término hace referencia al orden cuantitativo
o cualitativo que se les da a los oferentes dentro de cada procedimiento de
contratacion.

Patente Farmacéutica

Conjunto de derechos exclusivos concedidos por un Estado al inventor de
un nuevo producto o tecnologia farmacéutica, susceptible de ser explotado
comercialmente, por un periodo limitado de tiempo a cambio de la divulgacién
de la invencion.

Perfil Epidemioldgico

Es la expresion del estado de Salud de una poblacién determinada estudiando
sus caracteristicas propias y Unicas. Se mide indirectamente a través de la
morbilidad que analiza los problemas que afectan a la salud tanto fisica como
mental de la poblacién.

Pliego

Documento en el cual se establecen las obligaciones y clausulas que se
aceptan en el contrato, que seréa firmado por el proveedor adjudicado y la
institucidn publica.

Post-contractual

Es una fase del proceso de compra publica, la cual incluye las actividades que
se realizan posteriores a la firma del contrato. Generalmente se tratan de temas
complementarios a la contratacion; tales como, entrega de los medicamentos,
multas y sanciones, solucién de controversias, entre otras.

Pre-contractual

Es una fase del proceso de compra publica previa a la firma del contrato y
generalmente incluye: realizacidon de la convocatoria o invitacién, realizacion
de aclaraciones, observaciones y respuestas, presentacion de ofertas, apertura
de ofertas, convalidaciones, evaluacién y recomendacion de adjudicacion, y
adjudicacion.

Puja o Lance

Es un procedimiento de Subasta en el cual un proveedor en un acto publico
emite ofertas, teniendo como base un precio referencial.

Registro Sanitario

Es la autorizacién y el control que ejerce el Ministerio de Salud sobre los
productos que son fabricados, importados, envasados o comercializados en el
pais, que sean de interés sanitario, previa verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el marco legal correspondiente.

Subasta Inversa Presencial

Es un procedimiento presencial que se lleva a cabo con la participacion de los
proveedores para seleccionar a uno de ellos. Para iniciar el proceso se establece
un precio referencial del bien a adquirir, a partir de este los proveedores
participantes en la puja realizaran sus lances a la baja, el ganador serd aquel
proveedor que oferte el precio mas bajo en el transcurso de la puja.

Subastas Inversas Electronicas
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Es un procedimiento que se lleva a cabo dentro de una plataforma tecnoldgica
para seleccionar a un proveedor. Para iniciar el proceso se establece un precio
referencial del bien a adquirir, a partir de este los proveedores participantes
en la puja realizaran sus lances a la baja, el ganador sera aquel proveedor que
oferte el precio mas bajo en el transcurso de la puja.
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