&' REPUBLICA
DEL ECUADOR

Resolucion Nro. SERCOP-DDCC-2024-0019-R

Quito, D.M., 15 de noviembre de 2024
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 publicas 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 Contratacién 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 ptiblico,
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 deberdn consultar el
catdlogo electronico previamente a establecer procesos de adquisicion de bienes y servicios. Solo en
caso de que el bien o servicio requerido no se encuentre catalogado se podrd 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 Contratacién Piblica entre otras, la
siguiente: “I1. Ejercer el monitoreo constante de los procedimientos efectuados en el marco del Sistema
Nacional de Contratacion Piblica”,

Que, el articulo 181 del Reglamento General a la Ley Organica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica -RGLOSNCP, publicado en el Registro Oficial Suplemento 87, de 20 de junio de 2022, vigente a
la fecha de publicacién del proceso objeto de la presente resolucién, sefiala que la Subasta Inversa
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Corporativa es el procedimiento de régimen especial, que utilizardn las entidades contratantes que
conforman la RPIS conjuntamente con el SERCOP, para seleccionar a los proveedores de firmacos 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 seleccion se suscribirdn los correspondientes
convenios marco;

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

Que, mediante Resolucion 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 farmacos 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 1y Il de la Seccion II, del Capitulo VII del Titulo Ill, del Reglamento
General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Piiblica, 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 ordenes 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 Electréonico General y del Catdlogo
Dindmico Inclusivo, administrados también por el SERCOP.”;

Que, el ndmero 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 1I de la
Seccion 11, del Capitulo VII del Titulo IIl, del Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Contratacion Publica y el SERCOP; que otorga iinicamente el derecho al proveedor de
constar en el catdlogo electronico del Portal de COMPRASPUBLICAS de farmacos 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 electrénico 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 III, del Reglamento General de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacion Piblica; 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 Piiblica, y el articulo 121 de su Reglamento General, en lo que fuere
aplicable.

El Administrador del referido convenio marco, inicamente 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 farmacos 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 drdenes 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 ordenes de compra
generadas, sin perjuicio de las sanciones correspondientes previstas en la normativa sanitaria emitida
para el efecto.”

Que, mediante Resolucion Nro. SERCOP-SERCOP-2022-0168-R, de 02 de Agosto de 2022, la Directora
General del SERCOP, resolvié en el articulo 1: “Adjudicar el procedimiento de seleccion de proveedores
de la Subasta Inversa Corporativa de Medicamentos- SICM 2022, signado con el codigo
SICM-220-2022, para la incorporacion en el catdlogo electronico del portal de COMPRASPUBLICAS
del medicamento “DCI: DICLOXACILINA - FORMA FARMACEUTICA: SOLIDO ORAL (POLVO) -
CONCENTRACION: 250 MG/5 ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X FRASCO PARA
RECONSTITUIR A 60 ML (MINIMO) CON DOSIFICADOR”, al proveedor FARMABION DEL
ECUADOR C.A., con RUC Nro. 1792488761001, representada legalmente por Mariuxi del Pilar Quito
Rodriguez, en calidad de Gerente General, por el valor unitario de USD. 0,737935 (CERO DOLARES
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DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA CON 737935/1000000), de conformidad con las
condiciones dispuestas en los pliegos de este procedimiento”.

Que, con fecha 26 de agosto de 2022, el SERCOP y la empresa FARMABION DEL ECUADOR C.A.,
suscriben el Convenio Marco del procedimiento No. SICM-220-2022, para la provisién del medicamento
“DCI: DICLOXACILINA - FORMA FARMACEUTICA: SOLIDO ORAL (POLVO) -
CONCENTRACION: 250 MG/5 ML -PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X FRASCO PARA
RECONSTITUIR A 60 ML (MINIMO) CON DOSIFICADOR”, y se habilita en la herramienta de
catdlogo electrénico el 29 de agosto de 2022

Que, Mediante Carta Ciudadano Nro. CIUDADANO-CIU-2024-55277, de 08 de noviembre de 2024,
suscrito por Ing. Mariuxi Del Pilar Quito Rodriguez, en calidad de Gerente General Farmabion del
Ecuador C. A., adjunta el Of. Nro. FBE-GG-303-2024 e informa a este Servicio Nacional que:

“Con fecha 08 de noviembre 2024, FARMABION DEL ECUADOR C.A. recibié de la empresa
fabricante, Kwality Pharmaceuticals Ltd, un comunicado respecto a la entrega del medicamento en
referencia, en el cual textualmente indican lo siguiente:

“(...) Nosotros, Kwality Pharmaceuticals Ltd, nos gustaria informarle que hemos recibido una orden
para Dicloxacilina Sodica Suspension Oral 250 mg/5Sml. Sin embargo, debido a la indisponibilidad del
material de empaque y escasez de la materia prima, existe un retraso en produccion.

Ademds, el producto estd listo para despacho, y se espera que el producto llegue a Ecuador
tentativamente antes de finales de diciembre”.

Peticion:

Esta situacion que se ha producido con la empresa fabricante, es un hecho imposible de prevenir por
parte de mi representada, y siendo caso de fuerza mayor en el que nos encontramos, mucho agradeceré a
usted, sefiora directora, su comprension y se sirva disponer a quién corresponda, se suspenda
temporalmente en el catdlogo electronico el medicamento DICLOXACILINA SOLIDO ORAL
250MG/5ML por un tiempo de 60 dias calendario.

Adjunto carta del fabricante con su respectiva traduccion como sustento de lo antes expuesto”.

Que, mediante Informe Técnico No. DDCC-2024-11-04, de 14 de noviembre de 2024, esta Direccion de
Desarrollo de Compras Corporativas concluye y recomienda que:

- “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 FARMABION DEL ECUADOR C.A., para la suspension
temporal del producto del convenio marco:

CONVENIO
MARCO OBJETO CONTRACTUAL
DCI: DICLOXACILINA
FORMA FARMACEUTICA: SOLIDO ORAL -POLVO
CONCENTRACION: 250 MG/5 ML

PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 ML -MINIMO- CON DOSIFICADOR|

ISICM-220-2022

- La suspension temporal solicitada por FARMABION DEL ECUADOR C.A, estd enmarcada a
suspender el medicamento del catdlogo electrénico de medicamentos por 60 dias, considerando la fuerza
mayor comunicada por el proveedor.
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- La fuerza mayor informada por el proveedor, recae en la suspension de la entrega del medicamento
DCI: DICLOXACILINA - FORMA FARMACEUTICA: SOLIDO ORAL -POLVO - CONCENTRACION:
250 MG/5 ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 ML
-MINIMO- CON DOSIFICADOR signado con cédigo SICM-220-2022, toda vez que, el fabricante de
cada medicamento ha comunicado indisponibilidad del material de empaque y escasez de la materia
prima; por lo tanto, solicita la suspension temporal del producto del convenio marco, con el fin de que
las entidades contratantes que conforman la RPIS adquieran los medicamentos referidos de suspension
por otros procedimientos de contratacion establecidos en la norma vigente.

- No suspender el producto del convenio marco corporativo, conllevaria un posible incumplimiento de la
entrega del medicamento referido por parte del proveedor; por lo que, podria ser declarado como
contratista incumplido.

Consecuencia de lo antes citado, podria ser causal para una terminacion anticipada del Convenio
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
Codificacion y Actualizacion de Resoluciones emitidas por el SERCOP.

6. RECOMENDACIONES.

- Por lo expuesto, se recomienda, autorizar y proceder con la suspension temporal del medicamento por
60 dias del catdlogo electronico, conforme la solicitud efectuada por FARMABION DEL ECUADOR C.A
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.

- Para futuras solicitudes de suspension del producto, la Administracion de convenios marco
corporativos debe atender lo establecido en el articulo 421 de la normativa legal aplicable,
considerando que, el producto en ocasiones anteriores ha sido ya suspendido durante un periodo de 90
dias y con la solicitud actual seria un total de 150 dias, y esta no podrd superar los 180 dias (seis
meses).

Que, mediante RESOLUCION No. R.1.-SERCOP-2023-0008 de 08 de septiembre de 2023, la Directora
General del Servicio Nacional de Contratacién publica 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.

En ejercicio de sus atribuciones legales y reglamentarias, la Directora de Desarrollo de Compras
Corporativas.

Resuelve:
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Art. 1.- Suspender temporalmente el producto DCI: DICLOXACILINA - FORMA FARMACEUTICA:
SOLIDO ORAL -POLVO - CONCENTRACION: 250 MG/5 ML - PRESENTACION COMERCIAL:
CAJA X FRASCO PARA RECONSTITUIR A 60 ML -MINIMO- CON DOSIFICADOR,
correspondiente al convenio marco corporativo SICM-220-2022 en la herramienta de Catdlogo

Electrénico administrado por este Servicio Nacional, por 60 dias a partir de la emisidon de la presente
resolucién.

Art. 2.- Notificar la presente resolucién al proveedor FARMABION DEL ECUADOR C.A

Comuniquese y publiquese.-

Documento firmado electronicamente

Dra. Erika Vanessa Mora Rodriguez
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