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SERVICIO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA

LA DIRECTORA DE DESARROLLO DE COMPRAS CORPORATIVAS DEL SERVICIO
NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA - SERCOP

CONSIDERANDO:

Que, el ndmero 1 del articulo 3 de la Constitucion de la Republica del Ecuador (en adelante CRE),
prescribe como deber primordial del Estado ecuatoriano, garantizar el efectivo goce de los derechos
establecidos en la citada Norma Suprema y en los instrumentos internacionales; en particular el derecho a
la salud, consagrado en el articulo 32 de la referida Constitucion;

Que, sin perjuicio de que las politicas ptblicas deban ser encausadas hacia la prevencion, el derecho al
mas alto nivel posible de salud fisica y mental, reconocido en los articulos 14 y 32 de la CRE, en
concordancia con el articulo 12 del Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales
(en adelante PIDESC) y con el articulo 10 del Protocolo Adicional a la Convencién Americana sobre
Derechos Humanos en materia de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, comprende el derecho al
acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces;

Que, de conformidad con el nimero 1 del articulo 154, articulos 359 y 361 de la CRE, la Autoridad
Sanitaria Nacional, es la encargada de ejercer la rectoria del Sistema Nacional de Salud; asi como, es la
responsable de formular la politica nacional de salud, la cual debe priorizar la prevencién de la
enfermedad y la promocién de modos de vida saludable que garanticen los factores determinantes de la
salud, tales como el acceso a agua potable, la alimentacién y nutricién adecuada, y el medio ambiente
sano y ecolégicamente equilibrado;

Que, el articulo 226 de la Constitucién de la Republica del Ecuador, establece los principios de
juridicidad y colaboracién arménica entre instituciones del sector publico, en virtud de los cuales las
entidades estatales ejercerdn sus atribuciones en el marco de sus competencias constitucionales y legales,
pero siempre de forma coordinada y articulada, con el fin de garantizar los derechos reconocidos en la
Constitucién. Asi, las atribuciones deberdn sujetarse a los principios de eficacia, eficiencia y
coordinacion, recogidos en el articulo 227 de la norma ibidem;

Que, el articulo 288 de la Constitucidn de la Repiiblica del Ecuador, establece que las compras publicas
priorizardn productos y servicios nacionales, en particular los provenientes de la economia popular y
solidaria, de las micro, pequefias y medianas unidades productivas;

Que, el articulo 363 numeral 7 ibidem establece: "El Estado serd responsable de: Garantizar la
disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las
necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud
publica prevalecerdn sobre los economicos y comerciales';

Que, la Ley Organica Reformatoria a la Ley Orgédnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica -
LOSNCEP, publicada en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 100, de 14 de octubre de 2013,
cred el Servicio Nacional de Contrataciéon Publica - SERCOP, como organismo de derecho piiblico,
técnico regulatorio, con personalidad juridica propia y autonomia administrativa, técnica, operativa,
financiera y presupuestaria. Su mdximo personero y representante legal es el Director General;
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Que, el nimero 1 del articulo 2 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica
(adelante LOSNCP), establece que se someterdn a la normativa especifica que para el efecto dicte el
Presidente de la Reptiblica en el Reglamento General de la Ley, los procedimientos precontractuales para
la adquisicion de farmacos y otros bienes estratégicos determinados por la autoridad sanitaria nacional
que celebren las autoridades que presten servicios de salud, incluidos los organismos publicos de
seguridad social;

Que, el articulo 4 de la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacién Publica - LOSNCP, establece
que, para la aplicacién de esta Ley y de los contratos que de ella deriven, se observaran los principios de
legalidad, trato justo, igualdad, calidad, vigencia tecnoldgica, oportunidad, concurrencia, transparencia,
publicidad; y, participacién nacional;

Que, los numerales 2, 3, 9 y 9a del articulo 6, ibidem, definen a los bienes y servicios normalizados como
objeto de contratacién cuyas caracteristicas o especificaciones técnicas se hallen homologadas y
catalogadas; Catdlogo Electrénico es un registro de bienes y servicios normalizados publicados en el
portal www.compraspublicas.gov.ec para su contratacién directa como resultante de la aplicacion de
convenios marco; Convenio Marco es la modalidad con la cual el Servicio Nacional de Contratacion
Publica selecciona los proveedores cuyos bienes y servicios serdn ofertados en el catdlogo electrénico a
fin de ser adquiridos o contratados de manera directa por las Entidades Contratantes en la forma, plazo y
demads condiciones establecidas en dicho Convenio; y, Delegacién es la traslacion de determinadas
facultades y atribuciones de un 6rgano superior a otro inferior, a través de la maxima autoridad, en el
ejercicio de su competencia y por un tiempo determinado;

Que, el articulo 10 de la citada Ley Orgénica establece las atribuciones bajo las cuales el Servicio
Nacional de Contratacion Publica ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Contratacién Publica, entre
ellas administrar catdlogos de bienes y servicios normalizados;

Que, los numerales 1, 7 y 9 del articulo 10, ibidem, establecen que el Servicio Nacional de Contratacion
Publica, asegurard y exigird el cumplimiento de los objetivos prioritarios del Sistema Nacional de
Contratacién Pidblica. Se le atribuye al Servicio Nacional de Contratacién Piblica la facultad de
establecer y administrar catdlogos de bienes y servicios normalizados;

Que, el articulo 44 de la LOSNCP establece que, como producto del Convenio Marco, el Servicio
Nacional de Contratacién Piblica creard un catdlogo electrénico disponible en el Portal Institucional,
desde el cual las Entidades Contratantes podran realizar sus adquisiciones en forma directa;

Que, el articulo 46 de la LOSNCP, dispone que: “Las Entidades Contratantes deberan consultar el
catdlogo electrénico previamente a establecer procesos de adquisicién de bienes y servicios. Solo en caso
de que el bien o servicio requerido no se encuentre catalogado se podra realizar otros procedimientos de
seleccion para la adquisicion de bienes o servicios, de conformidad con la presente Ley y su Reglamento;

Que, el articulo 6 del Reglamento a la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Publica,
establece como atribuciones legales del Servicio Nacional de Contrataciéon Pidblica entre otras, la
siguiente: “I. Ejercer el monitoreo constante de los procedimientos efectuados en el marco del Sistema
Nacional de Contratacion Publica”;

Que, el articulo 82 del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica -RGLOSNCP, publicado en el Registro Oficial Suplemento 630, de fecha 01 de febrero de 2022,
vigente a la fecha de publicacién del proceso objeto de la presente resolucién, sefiala que la Subasta
Inversa Corporativa es el procedimiento de régimen especial, que utilizardn las entidades contratantes que
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conforman la RPIS conjuntamente con el SERCOP, para seleccionar a los proveedores de farmacos o
bienes estratégicos en salud, y se regirdn a las reglas de compras corporativas establecidas en el
Reglamento General; una vez finalizado el procedimiento de seleccién se suscribiran los correspondientes
convenios marco;

Que, mediante la Resoluciéon Nro. R.E.-SERCOP-2016-0000073, de 30 de septiembre de 2016, el
Servicio Nacional de Contratacién Publica expidié las reformas a la Resolucién Externa Nro.
R.E.-SERCOP-2016-0000072 mediante la cual expidié la Codificacion y Actualizacién de Resoluciones
emitidas por dicho Servicio, la cual fue publicada en la Edicion Especial del Registro Oficial Nro. 245, de
29 de enero de 2018, asi como en el Portal Institucional del SERCOP;

Que, mediante Resolucién Externa Nro. RE-SERCOP-2022-122, de 23 de febrero de 2022, publicada en
el Cuarto Suplemento Nro. 10 del Registro Oficial de fecha 24 de febrero de 2022, se reformé la antes
referida Codificacién y Actualizacién de Resoluciones y se sustituye el capitulo II “ADQUISICION DE
FARMACOS Y BIENES ESTRATEGICOS EN SALUD”, del Titulo VII “DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE REGIMEN ESPECIAL”;

Que, el nimero 6.1 del articulo 1 de la Resolucién Externa RESOLUCION Nro. RE-SERCOP-2022-122,
establece: "Catdlogo electrénico del Portal de COMPRASPUBLICAS de fdrmacos y bienes estratégicos
en salud.- Herramienta informdtica creada en el Portal de COMPRASPUBLICAS, como producto de la
suscripcion de convenios marco corporativos resultantes de los procedimientos de régimen especial,
establecidos en los Apartados 1 y Il de la Seccion 11, del Capitulo VII del Titulo III, del Reglamento
General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, desde el cual las entidades
contratantes que conforman la RPIS podrdn realizar las adquisiciones o contrataciones de bienes, de
manera directa. El catdlogo electronico referido, sus componentes, asi como las drdenes de compra
generadas a través de este, pertenecen a una naturaleza juridica propia y especifica, y por lo tanto
constituyen mecanismos distintos e independientes del Catdlogo Electronico General y del Catdlogo
Dindmico Inclusivo, administrados también por el SERCOP.”;

Que, el nimero 20 del articulo 1, ibidem, establece: “Convenio marco corporativo en el procedimiento
de Subasta Inversa Corporativa de fdrmacos y bienes estratégicos en salud.- Instrumento juridico
suscrito entre el proveedor seleccionado, conforme al procedimiento establecido en el Apartado Il de la
Seccion 11, del Capitulo VII del Titulo III, del Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica y el SERCOP; que otorga tinicamente el derecho al proveedor de
constar en el catdlogo electronico del Portal de COMPRASPUBLICAS de fdrmacos y bienes estratégicos
en salud; y al mismo tiempo, configura la obligacion del proveedor de cumplir con todos los requisitos,
requerimientos y condiciones necesarias para mantenerse habilitado en el mencionado catdlogo,
conforme lo establecido en los pliegos, cldusulas del convenio y en los demds instrumentos aplicables a
la relacion juridica con el proveedor. Este tipo de convenio no constituird la compra del bien,
tinicamente serd el instrumento que determine el precio, caracteristicas del bien adquirido y el proveedor
adjudicado.”;

Que, el nimero 54.1 del articulo 1, ibidem, establece: “Producto del catdlogo electronico del Portal de
COMPRASPUBLICAS de farmacos y bienes estratégicos en salud.- Se entiende por producto a los bienes
que se encuentran disponibles en el catdlogo electronico del Portal de COMPRASPUBLICAS de
fdrmacos y bienes estratégicos en salud, como resultado de la suscripcion de los convenios marco
corporativo resultantes de los procedimientos establecidos en los Apartados 1y Il de la Seccion I, del
Capitulo VII del Titulo IllI, del Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica; y que pueden ser adquiridos por las entidades contratantes de la RPIS, a través de
la generacion de ordenes de compra.”;
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Que, el articulo 420, ibidem, establece: “Administracion del convenio marco corporativo.- La mdxima
autoridad del SERCOP o su delegado, designard un administrador del convenio marco corporativo,
quien, en coordinacion con los miembros de la RPIS, velard por el cabal y oportuno cumplimiento de las
obligaciones derivadas del mismo, conforme lo prescrito en el articulo 70 de la Ley Orgdnica del
Sistema Nacional de Contratacion Piblica, y el articulo 121 de su Reglamento General, en lo que fuere
aplicable.

El Administrador del referido convenio marco, tinicamente serd responsable del seguimiento y
evaluacion al cumplimiento de las obligaciones y cldusulas contractuales estipuladas en el mismo, y no
de aquellas que se deriven de las ordenes de compra.

El Administrador serd el responsable de solicitar al Comité Interinstitucional el dictamen motivado
respecto a la terminacion del convenio marco corporativo, por haberse configurado una causal de
terminacion, a fin de que dicho Comité se pronuncie sobre la procedencia de terminacion del referido
convenio; para lo cual el administrador realizard el informe motivado con el andlisis de la causal de
terminacion que considera pudo haberse configurado.”;

Que, el articulo 421, ibidem, establece: “Suspension de productos y proveedores en el catdlogo
electrénico del Portal de COMPRASPUBLICAS de fdrmacos y bienes estratégicos en salud.- El SERCOP
podrd suspender temporalmente los bienes del referido catdlogo, los cuales no se visualizardn para la
compra por parte de las entidades contratantes de la RPIS.

Podrdn ser causas de suspension de dichos productos, de acuerdo con la propia naturaleza de cada
objeto del convenio marco corporativo, entre otras, las siguientes:

a.- Fuerza mayor o caso fortuito que impidan o demoren la fabricacion, distribucion, o entrega del
bien, debidamente justificada por el proveedor seleccionado y verificada por el SERCOP.

b.- Razones de cardcter econdmico, cuando las entidades contratantes no generen de manera oportuna
las ordenes de pagos, afectdndose el flujo de produccion o importacion del proveedor adjudicado, quien
deberd fundamentar y documentar su solicitud.

La suspension del producto no dard derecho a los proveedores a ningiin tipo de reparacion o
indemnizacion y serd una cldusula obligatoria del convenio marco corporativo.

En caso de suspension del producto, los proveedores deberdn cumplir integramente con las ordenes de
compra que se hayan generado con anterioridad a la suspension, salvo que estuviere en riesgo la salud
publica, en cuyo caso se tomardn las acciones necesarias para terminar las Jrdenes de compra
generadas, sin perjuicio de las sanciones correspondientes previstas en la normativa sanitaria emitida
para el efecto.”

Que, mediante las siguientes Resoluciones la Directora General del SERCOP de ese entonces, resolvié en
el articulo 1: “Adjudicar el procedimiento de seleccion de proveedores de la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos- SICM 2022,... de conformidad con las condiciones dispuestas en los
pliegos de este procedimiento.”
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Fecha de
Precio |habilitacion
Resolucion de adjudicacion unitario en el
adjudicado| catalogo
electrénico

Objeto de

Procedimiento )
contratacion

DCI: BEVACIZUMAB
- FORMA
FARMACEUTICA:
LIQUIDO
PARENTERAL - SERCOP-SERCOP-2022-0172-R,
CONCENTRACION: (de 02 de agosto de 2022

25 MG/ML —
PRESENTACION
COMERCIAL: CAJA
X VIAL X 4 ML

DCIL: BEVACIZUMAB
- FORMA
FARMACEUTICA:
LIQUIDO
PARENTERAL - SERCOP-SERCOP-2022-0262-R,
CONCENTRACION: de 30 de septiembre de 2022

25 MG/ML -
PRESENTACION
COMERCIAL: CAJA
X VIAL X 16 ML)

SICM-084-2022 178,000000 26-08-2022

ISICM-085-2022 438,000000 [21-10-2022

Que, mediante OFICIO #L.B-028-003-2024-B de 28 de marzo de 2024 y OFICIO #LB-001-004-2024-B
de 01 de abril de 2024, OFTALVIS, remite la documentacién presentada como respaldo de las acciones
que se encontraban ejecutando para realizar el cambio de registro sanitario del producto biolégico, con
relacion al cambio de Nombre Comercial Producto BEVAX a ABXEDA.

Que, mediante Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2024-0457-OF, de 07 de mayo de 2024, este Servicio
Nacional en funcién de las comunicaciones del proveedor OFTALVIS solicité al ARCSA que:

“(...) realizar el andlisis técnico de los productos biologicos: Bevax® con registro sanitario No.
101-MBE-0617 y ABXEDA® con Registro Sanitario: 263-MBE-0224, sobre lo cual se requiere emita
pronunciamiento técnico de lo siguiente en funcion a la documentacion presentada por el solicitante:

1. Corresponde al mismo medicamento en relacion al principio activo, concentracion, forma
farmacéutica y nombre comercial, los productos BEVAX y ABXEDA al provenir estos del mismo titular
de producto MABXIENCE RESEARCH S.L., pero con diferente laboratorio fabricante SINERGIUM
BIOTECH S.A.; y, IFA: GH GENHELIX S.A. (ARGENTINA) / PT: UNIVERSAL FARMA S.L.(ESPANA)

2. Conforme a los comunicados del proveedor en el cual seiiala que: “Debido a este cambio de
fabricante, se modificarian los procesos para la obtencion del principio activo de los productos y su vida
itil se extenderd de 24 a 36 meses,” y que “(...) las modificaciones técnicas seiialadas no alterardn la
calidad ni efectos farmacologicos del medicamento BEVAX”, la ARCSA en cumplimiento a sus
atribuciones, en alguna instancia del proceso de revision de la documentacion comprueba o verifica que
lo aseverado por el solicitante es afirmativo.

3. Por otra, parte y en razon a lo determinado en el numeral 3 del articulo 30 del Reglamento Obtencion
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Registro Sanitario de Medicamentos Bioldgicos respecto a la anulacion automdticamente el Registro
Sanitario anterior cuando es emitido un nuevo registro sanitario por cambio de laboratorio fabricante,
se observa que a la presente fecha se encuentran vigentes los registros No. 101-MBE-0617 y No.
263-MBE-0224, por lo que se requiere informe el tiempo establecido para anular el registro sanitario;
entendiéndose que, al existir dos registros vigentes se puede comercializar tanto un producto como otro,
pero para el caso de los productos derivados de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos
—SICM, estos deben cumplir las condiciones establecidas tanto en el convenio marco suscrito y la
respectiva orden de compra, en el cual uno de sus atributos es el nombre comercial.”

Que, mediante Informe No. DDCC-2024-05-005, de 08 de mayo de 2024, la Direccién de Desarrollo de
Compras Corporativas, en calidad de administrador de los convenios marco, determina que:

“5.CONCLUSIONES

® [El presente informe se realiza con base en las atribuciones establecidas en el numeral 7 del articulo
8 de la Resolucion Nro. RI-SERCOP-2023-0008, en el que se presenta el andlisis realizado a la
documentacion presentada por el proveedor OFTALVIS., para la posibilidad de modificacion de
atributos del medicamento tanto en el Convenio Marco, como en el Catdlogo Electronico de
Medicamentos.

® De conformidad a la “Tabla 2. Observaciones al registro sanitario del producto biologico
BEVACIZUMAB” se colige que la documentacion que sustenta el pedido de adenda afecta a las
condiciones vigentes establecidas en los convenios marco y que los mismos fueron revisadas por la
Comision Técnica en la etapa precontractual.

® [a adenda solicitada por OFTALVIS afecta a los convenios marco SICM-084-2022 vy
SICM-085-2022.

® [a adenda solicitada por OFTALVIS si bien no modifica ni afecta el objeto contractual establecido
en el Convenio Marco del procedimiento que es la provision del medicamento BEVACIZUMAB,
pero podria incidir en los atributos del medicamento y los resultados de la etapa precontractual y
contractual.

® De la revision de la pdgina oficial del ARCSA, se observa que tanto los registros sanitarios del
producto BEVAX como ABXEDA se encuentran vigentes, por tanto, al mantener vigente el registro
sanitario del BEVAX se entiende que el proveedor puede continuar con la comercializacion de dicho
producto.

6. RECOMENDACIONES.

Por lo expuesto, se recomienda: NO AUTORIZAR la adenda de los convenios marco corporativos
SICM-084-2022 “DCI: BEVACIZUMAB - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -
CONCENTRACION: 25 MG/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIAL X 4 ML” vy
SICM-085-2022 “DCI: BEVACIZUMAB - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -
CONCENTRACION: 25 MG/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIAL X 16 ML”; y, toda vez
que mantiene vigente del Registro Sanitario 101-MBE-0617; y, poner en conocimiento del Comité
Interinstitucional el presente informe, con la finalidad de que determine en funcion a los intereses
nacionales la terminacion anticipada o no de los convenios marco SICM-084-2022 y SICM-085-2022,
una vez que se cuente con el pronunciamiento requerido a la ARCSA”.

Que, mediante Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2024-0571-OF de 27 de mayo de 2024, el SERCOP informa
al proveedor OFTALVIS que del andlisis realizado a la solicitud de adenda se colige que este cambio
altera los resultados del proceso de seleccidn de proveedores inicial y debe ser puesto en conocimiento
del Comité Interinstitucional para su decision.
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Que, mediante Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2024-0592-OF de 30 de mayo 2024, SERCOP realiza una
insistencia de respuesta a la ARCSA sobre el proceso de otorgamiento del nuevo registro sanitario al
producto ABXEDA.

Que, mediante Carta Ciudadano No. CIUDADANO-CIU-2024-26369 31 de mayo de 2024, el proveedor
OFTALVIS solicita reuniéon a este SERCOP, a fin de tratar lo informado en el oficio Nro.
SERCOP-DDCC-2024-0571-OF.

Que, mediante Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2024-0595-OF de 03 de junio de 2024, el SERCOP notifica
al proveedor OFTALVIS que se mantendrd la reunién solicitada, la misma que se llevé a cabo el 06 de
junio de 2024, y en la cual se informé que la resolucién de la Adenda solicitada serd decision del Comité
Interinstitucional, toda vez que el cambio solicitado de nombre comercial adicional afecta a otros
atributos y por lo tanto los resultados del procedimiento de contratacion inicial; y, el comité serd quien en
funcién a sus atribuciones determine que el cambio no afecta la seguridad y eficacia en los pacientes.

Que, mediante Oficios Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-4221-O de 18 de junio de
2024 y ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-4335-O de 24 de junio de 2024, la ARCSA da
respuesta al requerimiento del SERCOP informando el proceso de otorgamiento de registro sanitario del
medicamento bioldgico, en el cual en su parte pertinente sefiala:

“(...) se ratifica que el producto ABXEDA® con Registro Sanitario Nro. 263-MBE-0224 corresponde al
mismo medicamento en relacion al principio activo, concentracion, forma farmacéutica y nombre
comercial, los productos BEVAX y ABXEDA al provenir estos del mismo titular de producto
MABXIENCE RESEARCH S.L., pero con diferente laboratorio fabricante SINERGIUM BIOTECH S.A.;
y, IFA: GH GENHELIX S.A. (ARGENTINA) / PT: UNIVERSAL FARMA S.L.(ESPANA)

2. En referencia al numeral dos (2), se aclara que para el registro sanitario Nro. 263-MBE-0224 el
periodo de vida iitil del producto terminado otorgado corresponde a 36 meses, ante lo cual se presentan
los estudios de estabilidad completos y otros documentos inherente al proceso que respaldan el
mencionado periodo de vida iitil, el mismo que a través de una solicitud de modificacion puede ampliar o
disminuir su periodo de vida iitil tanto del principio activo y/o producto terminado conforme a lo
establecido en las guias de referencia internacional, reglamentos e instructivos, es decir, en
cumplimiento del Acuerdo Ministerial vigente y por ende del andlisis técnico, las modificaciones
sefialadas se aprueba siempre que no se alteren entre otros la calidad ni efectos farmacologicos del
medicamento.

3. Finalmente, dando respuesta al numeral tres (3), se indica que titular del Registro Sanitario Nacional
a la presente fecha mantiene una solicitud en trdmite Nro. 16910092202400000277P con el siguiente
detalle de modificacion:

Emision de nuevo certificado de registro sanitario por modificacion: Agotamiento de producto terminado
por aprobacion de solicitud 16910092202200000367P
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F. ELAB|F. EXP |LOTE | CANTIDAD \PRESENTACION

JUN/23 \JUN/25 | 19541|3000 CAJA X 1 VIAL DE 4 mL + PROSPECTO
JUN/23 \JUN/25 | 19768 | 3000 CAJA X 1 VIAL DE 4 mL + PROSPECTO
JUN/23 |JUN/25 | 19964 | 898 CAJA X 1 VIAL DE 4 mL + PROSPECTO
DIC/23 | DIC/25 (20530 (2001 CAJA X 1 VIAL DE 4 mL + PROSPECTO
ABR/24 |ABR/26 20900 | 4000 CAJA X 1 VIAL DE 4 mL + PROSPECTO
F. ELAB|F. EXP |LOTE |CANTIDAD |PRESENTACION

AGO/23 |AGO/25 |19788 |2200 CAJA X 1 VIAL DE 16 mL + PROSPECTO
AGO/23 |AGO/25 19962 | 292 CAJA X 1 VIAL DE 16 mL + PROSPECTO
NOV/23 \NOV/25 120318 | 1300 CAJA X 1 VIAL DE 16 mL + PROSPECTO
NOV/23 \NOV/25 120501 |720 CAJA X 1 VIAL DE 16 mL + PROSPECTO
MAY/24 \MAY/26 20899 12020 CAJA X 1 VIAL DE 16 mL + PROSPECTO”

Para tal efecto, se aplica la normativa técnica sanitaria sustitutiva para autorizar la comercializacion
bajo la modalidad de pack y el agotamiento de existencias de envases, etiquetas, prospectos y del
producto terminado de medicamentos en general, productos biologicos, productos naturales procesados
de uso medicinal y de productos homeopdticos ARCSA-DE-2022-002-AKRG en su Capitulo 1V Del
Agotamiento de existencias de etiquetas, prospectos y del producto terminado en su articulado establece:

“Art. 12.- La ARCSA autorizard, previo andlisis, el agotamiento de existencias de envases, etiquetas,
prospectos y/o del producto terminado de medicamentos en general, productos bioldgicos, productos
naturales procesados de uso medicinal y productos homeopdticos (...)". Aplicando por lo tanto, lo
establecido en el INSTRUCTIVO EXTERNO AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE
EXISTENCIAS DE MEDICAMENTOS EN GENERAL, PRODUCTOS BIOLOGICOS, PRODUCTOS
NATURALES PROCESADOS DE USO MEDICINAL Y DE PRODUCTOS HOMEOPATICOS CODIGO
IE-B.3.2.1-GN-02 VERSION 1.0 seccién 2. CONSIDERACIONES GENERALES

2.3. El plazo que se conceda para el agotamiento de existencias serd: “(...) b. Para el producto
terminado: el tiempo de autorizacion serd igual al periodo de vida iitil del producto a agotar, salvo las
excepciones descritas en las Disposiciones Generales de la Resolucion ARCSA-DE-2022-002-AKRG.”

Por lo tanto, considerando que a la presente fecha esta Agencia, no mantiene procedimiento referente a
la anulacion automdtica del registro sanitario de medicamentos bioldgicos y que a su vez existe una
solicitud en tramite de agotamiento de existencia del producto terminado, el titular del Registro Sanitario
notificard a través del Sistema de Gestion Documental — Quipux que no mantiene stock del producto
terminado, de esta manera se procederd con la cancelacion del Registro Sanitario Nacional”.

Que, mediante Oficio LB-027-006-2024, de 26 de junio de 2024, el proveedor OFTALVIS, informa que
ha solicitado el agotamiento de stock del producto BEVAX a la ARCSA.

Que, mediante Oficios S/N y LB-009-007-2024, de 09 de julio de 2024, el proveedor OFTALVIS, seiiala
entre otras determinaciones que:

“Por otra parte, se deben considerar las potenciales implicaciones de una negativa al requerimiento de
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adenda solicitado a los Convenios Marco No. SICM-084-2022 y SICM085-2022:

® De no ser tramitada la adenda a la brevedad del caso, una potencial terminacion de los Convenios
Marco No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022 tendria impactos negativos sobre la adherencia de
los pacientes del Sistema Nacional de Salud; sin considerar que, el producto provisto por
OFTALVIS S.A. en los Convenios Marco No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022 ofrecen a la RPIS
las condiciones mds competitivas (calidad, seguridad, eficacia y precio) del mercado.

Considerando que el medicamento BEVAX dejé de producirse por parte del laboratorio argentino
SINERGIUM BIOTECH, el iltimo lote con el que se cuenta para el cumplimiento de las ordenes de
compra emitidas a través del Repertorio de Medicamentos, permitird tinicamente cubrir la demanda que
se realizo hasta el 8 de julio de 2024. A partir de lo cual, se imposibilita para mi representada cumplir
con nuevas ordenes de compra, motivo por el cual es necesario realizar una suspension del producto en
el Repertorio de Medicamentos, debido al agotamiento de stock del producto”.

(...)
4. Conclusion y peticion

(...) 1. Proceder de acuerdo a lo contemplado en la Normativa Secundaria del SERCOP, y en los
numerales 4 'y 7 de la Cldusula Séptima de los Convenios Marco No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022,
mismas que facultan al SERCOP y al Administrador/a de los Convenios Marco Corporativos a suscribir
las adendas que ameriten, con el fin de asegurar el aprovisionamiento de la RPIS y el cumplimiento del
objeto contractual.

2. Considerar que la insistencia y urgencia en este pedido se realiza a partir de que el requerimiento de
adenda se lo viene solicitando desde el 03 Octubre de 2023 (es decir desde hace mds de 9 meses), y que
es de interés de OFTALVIS S.A. seguir cumpliendo a cabalidad con las obligaciones contraidas en virtud
de los Convenios Marco No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022, en beneficio de los pacientes
oncologicos (grupo prioritario de atencion,).

3. El stock de producto disponible para suplir los requerimientos de las entidades contratantes bajo las
condiciones actuales de los Convenios Marco: No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022 (es decir con el
Registro Sanitario actual 101-MBE-0617), permite asegurar el aprovisionamiento de las drdenes de
compra generadas hasta el 8 de julio de 2024; por lo que, para la generacion de nuevas ordenes de
compra, es necesario realizar la adenda solicitada para asegurar el aprovisionamiento con nuevo
producto bajo las especificaciones del Registro Sanitario No. 263-MBE-0224. Ademds, es importante
mencionar que ya se ha tramitado con ARCSA el respectivo agotamiento de stock de ambas
presentaciones correspondiente a BEVAX.

4. Se solicita la suspension inmediata de los productos correspondientes a los Convenios Marco No.
SICM-084-2022 y SICM-085-2022, conforme lo establecido en el Art. 421 de la Normativa Secundaria
del SERCOP, hasta que se tramite la adenda modificatoria a los Convenios Marco en mencion.

5. En caso de no contar con una respuesta favorable a la suscripcion de la adenda modificatoria para los
convenios marco: No. SICM-084-2022 y SICM-085-2022, se solicita la NO renovacion o terminacion de
los convenios marco en mencion”.

Que, mediante Informe Técnico No. DDCC-2024-07-005, de 17 de julio de 2024, esta Direccién de
Desarrollo de Compras Corporativas concluye y recomienda que:

Servicio Nacional de Contratacion Piblica

Direccién: Plataforma Gubernamantal Financiera, Amazonas antre Unidn Nacional de Perindistas y Mfanso Pereira, 74

Bloque Amarillo Piso 7| Cddiga Postal: T70508 / Quito-Ecuador | Teléfona: +533-2 244 0050 E’Mﬂﬂﬁ

. ) wpwsarcongohec ’ 9/11
ocumento firmado electronicamente por Quipux



REPUBLICA
DEL ECUADOR

Resolucion Nro. SERCOP-DDCC-2024-0013-R
Quito, D.M ., 17 dejulio de 2024

® “El presente informe se realiza con base en las atribuciones establecidas en el numeral 8 del
articulo 8 de la Resolucion Nro. RI-SERCOP-2023-0008, en el que se presenta el andlisis realizado
a la documentacion presentada por el proveedor OFTALVIS para la suspension temporal de los
convenios marco:

CONVENIO
MARCO OBJETO CONTRACTUAL
S 1CM-084-2022 DCI: BEVACIZUMAB - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -

CONCENTRACION: 25 MG/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIAL X 4 ML
DCI: BEVACIZUMAB - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -
CONCENTRACION: 25 MG/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIAL X 16 ML

ISICM-085-2022

® [La suspension temporal solicitada por OFTALVIS estd enmarcada a suspender los Convenio Marco
Corporativo del catdlogo electréonico de medicamentos considerando la fuerza mayor comunicada
por el proveedor.

® La fuerza mayor informada por el proveedor, hace referencia al agotamiento de stock toda vez que
al obtener un nuevo registro sanitario existe modificacion del nombre comercial, origen de
fabricante, cambio de laboratorio fabricantes y ampliacion de vida iitil; asi como se encuentra a la
espera del dictamen del comité interinstitucional para la procedencia o no de una adenda
modificatoria; por lo tanto, solicita la suspension temporal de los convenios marco, con el fin de
que las entidades contratantes que conforman la RPIS adquieran los medicamento referidos de
suspension por otros procedimientos de contratacion establecidos en la norma vigente.

® No suspender los convenios marco corporativos, conllevaria un posible incumplimiento de las
entregas del medicamento por parte del proveedor; por lo que, podria ser declarado como
contratista incumplido.

Consecuencia de lo antes citado, podria ser causal para una terminacién anticipada de los Convenios
Marco, generando desabastecimiento en las unidades de la RPIS, hasta que el SERCOP en conjunto con
el Comité Interinstitucional analice y de ser el caso aplique el proceso establecido en el articulo 424.1
Codificacién y Actualizacién de Resoluciones emitidas por el SERCOP.

® Por lo expuesto, se recomienda, autorizar y proceder con la suspension temporal de los
medicamentos del catdlogo electronico SICM-084-2022 y SICM-085-2022 hasta su fecha de
vigencia, esto es 26-08-2024 y 21-10-2024 respectivamente o hasta tanto se dictamine por parte del
Comité Interinstitucional la procedencia de la adenda y se realicen los trdmites administrativos
correspondientes, esto permitird a las entidades contratantes de la RPIS realizar las adquisiciones
de los medicamentos a través de otros procedimientos de contratacion evitando un
desabastecimiento en las unidades de salud que conforman la RPIS que adquieren dichos
medicamentos por medio del catdlogo electronico.”.

Que, mediante RESOLUCION No. R.1.-SERCOP-2023-0008 de 08 de septiembre de 2023, la Directora
General del Servicio Nacional de Contratacién piblica resuelve: EXPEDIR LA RESOLUCION DE
DELEGACION A LOS ORGANOS ADMINISTRATIVOS QUE CONFORMAN EL SERVICIO
NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA —SERCOP

Que, los nimeros 1 y 8 del articulo 8 de la resolucién ibidem delega al Director de Compras Corporativas
las atribuciones de: Administrar los Convenios Marco y/o instrumentos administrativos que se deriven de
los procedimientos de Subasta Inversa Corporativa que sustancie el SERCOP, siendo su responsabilidad
velar por el cabal y oportuno cumplimiento de todas las obligaciones derivadas de ello.; Aprobar y/o
suscribir suspensiones temporales o instrumentos que se deriven de la administracién de las Subastas
Inversas Corporativas, de acuerdo con la normativa aplicable para el efecto.
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En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, la Directora de Desarrollo de Compras
Corporativas,

Resuelve:

Art. 1.- Suspender temporalmente los siguientes Convenios Marco Corporativos, en la herramienta de
Catélogo Electrénico administrado por este Servicio Nacional, por el periodo de tiempo que dure la
vigencia del convenio marco o hasta tanto se dictamine por parte del Comité Interinstitucional la
procedencia de la adenda y se realicen los trdmites administrativos correspondientes, periodo que regird a
partir de la emisién de la presente.

CONVENIO MARCO OBJETO DE CONTRATACION Vigencia
DCI: BEVACIZUMAB — FORMA
FARMACEUTICA: LIQUIDO
SICM-084-2022 PARENTERAL - CONCENTRACION: 25  26-08-2024
IMG/ML — PRESENTACION COMERCIAL:
CAJA X VIAL X 4 ML

DCI: BEVACIZUMAB - FORMA
FARMACEUTICA: LIQUIDO
SICM-085-2022 PARENTERAL - CONCENTRACION: 25 21-10-2024
IMG/ML - PRESENTACION COMERCIAL:
CAJA X VIAL X 16 ML)

Art. 2.- Notificar la presente resolucién al proveedor OFTALVIS S.A.

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Dra. Erika Vanessa Mora Rodriguez
DIRECTORA DE DESARROLLO DE COMPRAS CORPORATIVAS

sa/tf

el ectr 6ni canente por

KA VANESSA MORA
GUI
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