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Especificaciones técnicas para la adquisicién del Dispositivo Médico “Prueba répida para la determinacidn de
COVID-18, anticuerpos 1gG / IgM”

1. Antecedentes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el dia miércoles 11 de marzo de 2020, a través de su Director
General ha declarado el brote de coronavirus como pandemia global, pidiendo a los paises intensificar las
acciones para- mitigar su propagacion, proteger a las personas y trabajadores de salud, y salvar vidas;
considerando que no serd Unicamente una crisis de salud publica, es una crisis que afectard a todos los
sectores, y por esa razon todos los sectores y todas las personas deben tomar parte en la lucha. (Organizacién
Mundial de la Salud OMS, 2020).

Mediante Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, publicado en el Suplemento — Registro
Oficial N2 160, el 12 de marzo de 2020; la Ministra de Salud Publica, en ejercicio de las atribuciones que le
confieren los articulos 154, numeral 1 de la Constitucion de la Republica del Ecuador y 17 del Estatuto del
Régimen juridico y administrativo de la funcidn Ejecutiva Acuerda en el Articulo 1 del mencionado Instrumento:
“(...) Declarar el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema Nacional de Salud, en
los servicios de laboratorio, unidades de epidemiologia y control, ambulancias aéreas, servicios de médicos y
parameédicos, hospitalizacion y consulta externa por la inminente posibilidad del efecto provocado por el
coronavirus COVID-18, y prevenir un posible contagio masivo en la poblacion.”

Mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente Constitucional de la Republica
resolvié: “(...) Articulo 1.- DECLARASE el estado de excepcién por calamidad publica en todo el territorio
nacional, por los casos de coronavirus confirmados y la declaratoria de pandemia de COVID-19 por parte de la
Organizacion Mundial de la Salud, que representan un alto riesgo de contagio para todo la ciudadania y
generan afectacion a los derechos a la salud y convivencia pacifica del Estado, a fin de controlar la situacidn de
emergencia sanitaria para garantizar los derechos de las personas ante la inminente presencia del virus COVID-

19 en Ecuador” .

A través de Acuerdo Ministerial Nro. 00128-2020, de 16 de marzo de 2020, publicado en la Edicién Especial
Nro. 449 del Registro Oficial de 17 de marzo de 2020, la sefiora Ministra de Salud Publica resolvid: “(...) Art. 1.-
Sustituyase el Art. 4 del Acuerdo Ministerial No. 00004802, por el cual se instrumenta la delegacion realizada
al/la Coordinador/ General Administrativo/a Financiero/a, por el siguiente: “Art. 4.- Delegar al/la Coordinador/
General Administrativo/a Financiero/a, las siguientes facultades y atribuciones establecidas para la mdxima
autoridad del Ministerio de Salud Publica. a) Autorizar el inicio de los procedimientos de adquisicion de bienes,
obras y prestacion de servicios incluidos los de consultoria y suscribir los actos y contratos relacionados con el
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cumplimiento de las disposiciones de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica —LOSNCP-,
su Reglamento General y demds resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacion Publica- SERCOP
- en el dmbito de sus respectivas competencias establecidas en el Estatuto Orgdnico Sustitutivo de
Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, y de las dependencias de la Planta Central que no
estén contemplados en los articulos anteriores en los siguientes casos:

(...) 6. Contrataciones por Emergencia {(...)”.

1.1. Base legal
1.1.  CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR.

“Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la ‘
salud, la alimentacidn, la sequridad social y el agua para sus habitantes”.

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad
social, los ambientes sanos y otros gue sustentan el buen Vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas economicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacidn de los servicios de salud se regird por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”

Art. 226.-Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores publicos y las
personas que actuen en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que
les sean atribuidas en la Constitucion y la ley. {...). ‘

Art.227.- La administracion publica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de
eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.

Art. 288.- Las compras publicas cumpliran con criterios de eficiencia, transparencia, calidad, responsabilidad
ambiental y social. Se priorizaran los productos y servicios nacionales, en particular los provenientes de la
economia popular y solidaria, y de las micro, pequefias y medianas unidades productivas.

Art. 389.- £/ Estado protegerd a las personas, las colectividades y la naturaleza frente a los efectos negativos de
los desastres de origen natural o antrépico mediante la prevencion ante el riesgo, la mitigacion de desastres, la
recuperacion y mejoramiento de las condiciones sociales, econdmicas y ambientales, con el objetivo de
minimizar la condicion de vulnerabilidad”.
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1.2 LEY ORGANICA DE LA SALUD.

Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el
ejercicio de las funciones de rectoria en salud, asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y

vigilancia {...).

Art. 7.-Toda persona, sin discriminacion por motivo alguno, tiene en relacion a la salud, los siguientes derechos:
a) Acceso universal, equitativo, permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y servicios de salud.”

La letra d) del articulo 9 de la norma citada manifiesta:

“Corresponde al Estado garantizar el derecho a la salud de las personas, para lo cual tiene, entre otras, las
siguientes responsabilidades: “(...) d) Adoptar las medidas necesarias para garantizar en caso de emergencia
sanitaria, el acceso y disponibilidad de insumos y medicamentos necesarios para afrontarla, haciendo uso de los
mecanismos previstos en los convenios y tratados internacionales y la legislacion vigente.

Art. 154 -£/ Estado garantizard el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional,
priorizando los intereses de la salud publica sobre los econdmicos y comerciales.

Art. 259.- “(...) Emergencia sanitaria. - Es toda situacion de riesgo de afeccion de la salud originada por
desastres naturales o por accion de las personas, fenomenos climdticos, ausencia o precariedad de condiciones
de saneamiento bdsico que favorecen el incremento de enfermedades transmisibles. Requiere la intervencion
especial del Estado con movilizacion de recursos humanos, financieros u otros, destinados a reducir el riesgo o
mitigar el impacto en la salud de las poblaciones mds vulnerables.

La emergencia sanitaria deberd ser declarada por el Presidente de la Republica conforme lo manda la
Constitucidn Politica”.

1.3. LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA.

El numeral 31 del articulo 6 define a las situaciones de emergencia como: “aquellas generadas por
acontecimientos graves tales como accidentes, terremotos, inundaciones, sequias, grave conmocion interna,
inminente agresion externa, guerra internacional, catdstrofes naturales, y otras que provengan de fuerza mayor
o caso fortuito, a nivel nacional, sectorial o institucional. Una situacion de emergencia es concreta, inmediata,

imprevista, probada y objetiva”;

Art. 57.- Procedimiento. - Para atender las situaciones de emergencia definidas en el numero 31 del articulo 6 de
esta ley, previamente a iniciarse el procedimiento, el Ministro de Estado o en general la mdxima autoridad de la
entidad deberd emitir resolucidon motivada que declare la emergencia, para justificar la contratacion. Dicha
resolucién se publicard en el Portal de COMPRAS PUBLICAS.

(8]



U L MUnicipio de %He
B/ol@] Latacunga
N

S

S e

La entidad podrd contratar de manera directa, y bajo responsabilidad de la mdxima autoridad, las obras, bienes
o servicios, incluidos los de consultoria, que se requieran de manera estricta para superar la situacion de
emergencia. Podrd, inclusive, contratar con empresas extranjeras sin requerir los requisitos previos de
domiciliacion ni de presentacion de garantias, los cuales se cumplirdn una vez suscrito el respectivo contrato.

En todos los casos, una vez superada la situacion de emergencia, la mdxima autoridad de la Entidad
Contratante publicard en el Portal COMPRASPUBLICAS un informe que detalle las contrataciones realizadas y el
presupuesto empleado, con indicacidn de los resultados obtenidos.";

1.4.  CODIFICACION DE RESOLUCIONES EMITIDA Y ACTUALIZADA POR EL SERVICIO NACIONAL DE
CONTRATACION PUBLICA.

“Art. 361.- Declaratoria de emergencia. - La maxima autoridad de la entidad contratante o su delegado podrd
declarar la emergencia unicamente para atender las situaciones definidas en el numeral 31 del articulo 6 de la
Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica observando el procedimiento que consta en el
articulo 57 de la referida Ley.

Se consideran situaciones de emergencia exclusivamente las sefialadas en el numeral 31 del articulo 6 de la Ley
Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, cuando se refieran a situaciones que provengan de
fuerza mayor o caso fortuito, se detallard el motivo, que tendrd relacion con la definicién que consta en el
articulo 30 de la Codificacion del Cddigo Civil. Se deberd considerar que los elementos que definen una situacidn
como emergente y que deben resaltarse en la motivacion de la correspondiente resolucidn, son la inmediatez e
imprevisibilidad, debiendo ser concreta, objetiva y probada. Cualquier declaratoria de emergencia, y sus
consecuentes contrataciones, que no se ajusten a lo indicado, se considerardn elusion de procedimientos
precontractuales. £n la declaratoria de emergencia serd obligacion de la entidad contratante declarar de forma
expresa que existe una imposibilidad de llevar a cabo procedimientos de contratacién comunes para superar la
situacion de emergencia.(...).”

Art. 361.2.- Contrataciones en situacion de emergencia.- Para la contratacion de obras, bienes o servicios,
incluido los de consultoria, en situaciones de emergencia se deberd verificar una relacién directa y objetiva entre
la situacion de emergencia y la urgencia de efectuar un procedimiento de contratacion para suplir una
necesidad actual y emergente que haya surgido como resultado de la situacion de emergencia.

Las contrataciones que se efectiuen producto de la declaratoria de emergencia tendrdn relacién directa con el
problema o situacion suscitada.

Por tanto, las entidades contratantes no podran aplicar el procedimiento detallado en el presente Capitulo para
generar contrataciones que no guarden relacion o no tengan efecto o incidencia alguna en la contingencia de la
emergencia ocurrida. Tampoco podrdn utilizar la emergencia para realizar contrataciones que se encontraban
planificadas en la entidad, salvo que la contratacion fuese estrictamente necesaria y tenga relacidn directa con
la situacion de emergencia.

En toda contratacion de emergencia serd necesario la existencia de una certificacion de disponibilidad
presupuestaria, de forma previa a la contratacion. {...)".
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1.5. REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (RSI)

Tiene como proposito proteger la salud publica, previniendo la diseminacién de enfermedades, estableciendo
la poblacion de los paises de modificacion a la OMS todos los eventos que ocurran en su territorio y que
puedan constituir una emergencia de salud publica de importancia internacional;

2. Justificacion de la adquisicidn

Los coronavirus son una amplia familia de virus, algunos tienen la capacidad de transmitirse de los animales a
las personas. Producen cuadros clinicos que van desde el resfriado comun hasta enfermedades més graves,
como ocurre con el coronavirus que causo el sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV) y el coronavirus
causante del sindrome respiratorio de Oriente Medio (MERS-CoV).

El nuevo coronavirus se llama SARS-CoV2, la enfermedad se llama Corona Virus Disease 2019=COVID19

Es un nuevo tipo de coronavirus que puede afectar a las personas y se ha detectado por primera vez en
diciembre de 2019 en la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei, en China. Todavia hay muchas cuestiones que
se desconocen en relacién a la enfermedad que produce: COVID-19.}

La OPS mediante Documento Manejo clinico de la infeccidn respiratoria aguda grave presuntamente causada
por el nuevo coronavirus (2019-nCoV) Orientaciones provisionales del 28 de enero de 2020, publicada en Ia
pagina institucional del MSP, establece la siguiente Medidas de Aplicacién inmediata para los pacientes COVID-
19:

“La prevencion y control de infecciones (PCl) es una parte crucial e integral del manejo clinico de los pacientes y
deberia iniciarse en el punto de entrada de estos en el hospital (por lo general, los servicios de urgencias). En
todas las zonas de los centros de salud deberian tomarse sistemdticamente precauciones ordinarias, como la
higiene de manos y el uso de equipos de proteccion personal (EPP) para evitar el contacto directo con la sangre,
los liquidos corporales, las secreciones (incluidas las respiratorias) y la piel (que no esté intacta) de los pacientes.

()
A partir de este documento, se determind; la lista de medicamentos y dispositivos médicos para tratamiento de
pacientes en triaje, hospitalizacion y en la Unidad de Cuidados Intensivos - UCI de los establecimientos de salud

del MSP; nimero aproximado de pacientes en hospitalizacion y UCI aplicando metodologia de morbilidad con
una tasa de ataque de 0.5y 1% *; asi como escenarios de riesgos por coronavirus.

Los medicamentos seran distribuidos en los establecimientos de salud de acuerdo al nivel de
complejidad y a la demanda de pacientes con COVID-19.
3. Objetivo de lacompra

3.1. General

! Lineamientos Operativos de Respuesta Frente a Coronavirus COVID-19 MSP, 28 de febrero 2020
2 NOTA TECNICA DNMDM-GIMEG-NT004-2020
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Adquirir 5.000 Prueba rdpida para la determinacidn de COVID-19, anticuerpos IgG / IgM.; para cumplir
con el convenio de cooperacidn interinstitucional suscrito entre el GAD Municipal de Latacunga y la
Direccion Distrital 05D01 — LATACUNGA — SALUD

4. Especificaciones técnicas

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERMNANZA DE LA SALUD PUBUICA
DIRECCHION HACIONAL DE MEDIC AMENTOS Y DISPOSITIVO S MEDICOS
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1 2 NOmDYR geretco Priesa RS 233 13 Serminaciin o2 TOVID- 13, artouerpos 1gG g
1.3 Tipo 02 producto: DISpo6 T TEECD PITA OLIGrOSICO I WD
2 E50e i a3l Pruetd 02 HIJNOSICT TIHA0
1.5 Clake de F25g%. w
1.5 Pregaracor Segun 2onsta 2 e CenModks S Regisiro Santtaro
2. DESCRIPCION TECNICA
2 1 ESPRCTCICIANSS 1BCOLIS. IMUNOINE $8 SNSRI, El KT conTene!

© DBLPOETVOS 3T IULDI. CISESNLS STOTOITIAE POF UN3 ZOTI LA 13 MuRKra Y
Ur3 TRMIN3t3 d9 nAroORILIOSD Que DOSER und DIN33 de oonuol T y XS
DINC3S G& Pruesd Qud OXNTESRONden 3 INTCUSMOS NMuTance G &
DIEPUET VoS AMACENIT0S G& TOrT I NS IUIl 27 DULAS 3 NUMirio 8213038 Jue
21 SU NIEMOr COrTRNe ur SesecIe

- DISPLnSAI0r G2 LTI, PIBSICO ¥ SRSSCHAL2 QUL DeMIlan '3 raCoRCLOn 08
13 CR”U0AT COTesid OF MULRSUY, $AGUN 0 JOKINO e @l ngens £ rumo Je
DBLRPBIOTES OF MUSSTI DIOPITTICNITOS G2DS 5137 ACTR 00N & AUT2(D J&
ABLOSIIVOS U& DILED3 QU TOTDPTIN & KX

Frasco 02 s0uCion LAMedn o Giuyen®, 20 Ca71d30 SUTCIeNtE D3 2 NUMeTD 0
pruecas I k2

Ml S pichl

SensiDiCIT 225%

ESRcMAaad 2¥T%

TUNSRTI0 O MINUN 32 SO, D3T3 IQUI0S OBLOSIILOS MESCos U0 USS NUTAng
QU2 TIQUMTAT 02 IMSTUCCIONeS DEIAAIS PIFI SU DURN USO O AUNTICNATIMD,
MISMS GUL INCUY3 106 ISDECIDS OSITIOE 27 13 NOCT AW YR vigerie

2 2 ADBCIONIED FPXUI Procedmenios 92 LIMEIZIE PECTIE 3 0RIAFTNICGCN LWty o2
3r1cuersos (GG @ M para COVID-13, 29 un3 Mueslia o2 Mo Corrorat

2 3 AMATENIIT L0 SEQUN O £SI3TEIT0 PO 81 TIDCANTR
2 & Tmpo o v1a3 ut! Tegun consta e 2 Cenmioado S8l Ragisrd Saniaro
3. ENVASE
3.1 Envase primario; D2 ICLerdo COr 0 253D BCIOD 2N & CATTC0 Je Regisyo Santano
3 11 Caractensicas CHIITO DAMENCIMArie, 1T A0 ICHIDE I CONTANT0 N0
3 1.2 Rousacton D2De CONRNES INTIMICIN MNMEsa 2 CIVININ0 O 2 INGIes. CON CAracRres

RITOSS, 2GIHes 2 AS2eDES Yy 02736 NIOMAG0N 08 COrTOrmIcad <or 10
ESIACHCIO0 20 13 NOTITVI GENlE ATRMAS Gede INCIIr A Byenada “Gratuw
PrODDICA U w2nD”

31 3 COrSIRTITIONDS SPRTIZES] D@ 20PN 13 MRrERSH 02 12 2YENda £n 2 enV3Ise DFYTTAN0 y 58 3ceDan
SO0 @N #1 ENV3SE SACUNCIND, LFeVId USITCIYO WRCNCO eN 106 SIGLIRNe s CASOS!
~ Sl eedse pImMAno s23 pequefo.
- Cuema Cor LN $200 1@ SEgUrdag.

3.2 Envaee secundano: TEgUN IohGUR J9 ICULTOD CON 10 25130RCICO en & Caufcaso oo Ragisud
S0



. U Municipio de
3

[
= |

.

R Y R Y P

AP DRIV B Fo t*’ mcwm
[EEE

321 Caracteristcas: Matenal resstente que proteja & dspostive médco de la manipulacion al que
serd sometsio, & tamano deberd ser acorde al contenGo Ntermo.

3.2 2 Rotulacon: Debe contener informacdn impresa en castelano 0 en inglés, con caracteres
nitdos. legbles ¢ indelebles y demis inormacdon ce con‘ormidad con o
establecco &n 13 Normatva wgente. Acemis debe ndur 13 leyenda “Gratuto.

Proh:b«da su venta”.
3.3 Envase terciario:

3.3 1 Caracteristeas: Caja de candn u oo matenal resistente 3 La estba, sellado con cinta ce
embalaje, en buenas condicones que garantoe 13 ntegrcad cel contenco, el
ransporie y Amacenamento,

3.3 2Raulacon: Debe contener informacion impresa en casiedano o en inglés, con caracteres

nitdos. isgbles e indelebles Norbxe del dispositve MEGICO, CoNtenido, NUMD
oe lote, fecha ode expracdn, fabncarteprovescor, condciones  de
Imacenaments y pais de orgen.

4. REQUISITOS SANITARIOS Y PARA RECEPCION TECNICA (Control post registro nivel f)
Todo ¢'spos tvo MEco para su comertilizacion Gebe cumplir con los requisitos
santaros estabkcidos en |2 Nommatva Tecnca Sanitana Susttutva para e
Regisro Sanitano y Control ¢e Dsposaivos Médicos de Uso Humano. y ¢ los
Estatlecmentos donde se Fabecan, Importan, Dispensan, Expenden y
Comerciadzan:
+ Certficado de Registro Santano wgente,
+ Ceruficado de Noma IS0 13485 o Nomma especfica ¢t producto, o Certfeado
ce Bueras Practcas de Marw?actura (BPM), vigentes.
PRESENTAR PARA RECEPCION TECNICA
Adquisicion nacionat:
» Copa smpie del Certficaco de Regszro Sanitano wgente.
* Copia simpie del Certfcado ce Control de Cabdad del lote o lotes el
dspoSitVe Médico entregado
+ Copa simpile del Certficaco de Norma 150 13485 o Norma especifica del
producto, o Certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). vgentes.
» Copa smple del Contrato de Adquiscion, segin aphque, para verficacion del
ongen de 1a compra, 3si como las especficaciones ¥cnicas estableccas enla
13pa precontractual.
Adquisicion internacional:
» Copa simple del Certficaco de Regrsro Sanitarc wgente del pais de cngen o
U equivaente,
» Copia sumple del Certficado de Control de Calidad del lote o lotes Cel
GSPOSITVO Medico entregado
*» Copa smple del Certficado de Norma 150 13435 o Norma especifica de

producto. o Certficado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). woentes.
» Cop.a smpie de 13 Lista de empaque {Pack og Iist).
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7. Plazo de ejecucidn del contrato

El plazo para la ejecucidn de la presente adquisicion serd de quince (15) dias calendario desde la fecha de
suscripcion del contrato, en ningdn caso serd superior al plazo establecido de |a declaratoria de emergencia.

8. Forma y condiciones de pago ‘

Forma de pago: £l pago se realizard 50 % de anticipo, el restante contra-entrega, el oferente podra renunciar al
anticipo, mediante presentacion expresa de solicitud.

Condiciones de pago: Se realizard el pago previo al informe de satisfaccion del administrador del contrato,
" presentacidn de la respectiva acta entrega-recepcidn y la factura correspondiente.

9. Lugar y forma de entrega

Forma de entrega
Lugary direccién 5.000 “Prueba rdpida para la determinacion
de COVID-19, anticuerpos IgG / IgM.

Ciudad Latacunga, el lugar de entrega
sera donde indique el administrador de
Contrato

Seran entregados hasta los 15 dias
calendario desde la suscripcion de su
correspondiente contrato.

10. Requisitos minimos.
Los documentos que deben acompafiar a la oferta, proforma o cotizacion seran, en caso de:

Proveedor Nacional:

- Copia simple del Permiso de funcionamiento vigente del oferente (proveedor).

- Copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente.

- Copia simple del Certificado de Norma I1SO 13485 o Norma especifica del producto, o Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente.

Proveedor internacional:
- Copia de registro sanitario del pais de origen o su equivalente, vigente.
- Copia a color de las etiquetas completas y/o artes del producto ofertado, cuya informacién (nombre,
especificaciones, laboratorio, etc.) debera coincidir con el registro sanitario del pais de origen o su
equivalente.
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11. Recepcidn
11.1 Recepcion técnica

Proveedor Nacional:

Realizada por un profesional quimico o bioquimico farmacéutico delegado de la Direccion Nacional de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, quien verificard las especificaciones técnicas del dispositivo meédico
recibido, conforme lo establece la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del Ministerio de
Salud Publica, para lo cual el contratista debera presentar los siguientes documentos:

e Copia simple del Registro Sanitario ecuatoriano.

e Copia simple del Certificado de Control de Calidad del lote o lotes del dispositivo médico entregado.

e Copia simple del Certificado de Norma SO 13485 o Norma especifica del producto, o Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente.

e (Copia simple del Contrato de Adquisicion/orden de compra.

Proveedor Internacional:

» Copia simple del Certificado de Registro Sanitario vigente del pais de origen o su equivalente.

= Copia simple del Certificado de Control de Calidad del lote o lotes del dispositivo médico entregado.

= Copia simple del Certificado de Norma ISO 13485 o Norma especifica del producto, o Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), vigente

= Copia simple de la Lista de empague (Packing list).

11.2 Recepcidn Administrativa
A cargo de los responsables designados por la Entidad Contratante y por el Proveedor:
- El Administrador del Contrato
- Un técnico que no haya intervenido en el proceso de ejecucion del contrato.
- El Contratista o su delegado, para lo cual el contratista debera presentar los siguientes documentos:
Factura, Garantia Técnica de Calidad.
Las actas de entrega-recepcion seran suscritas por el personal designado por la entidad contratante de la

recepcidon administrativa de conformidad a lo establecido en el Art. 124 del Reglamento General de la Ley
Organica del Sistema Nacional de Contratacion Publica.

12. Parametros de calificacion de la oferta

Parametro
Oferta econdmica
Cumplimiento de  especificaciones
técnicas y requisitos minimos
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Tiempos de entrega
Habilitacion del RUP

13. Garantias

13.1 Garantia de Técnica de calidad

Las Garantias conforme lo establecido en la LOSNCP.

14. Multas

Por cada dia de retardo en la ejecucion de las obligaciones contractuales, se aplicard una multa equivalente a la
cantidad del uno por mil {1 por 1.000) sobre “(...) el porcentaje de las obligaciones que se encuentran pendientes

de ejecutarse conforme lo establecido en el contrato (...)”, excepto en el evento de caso fortuito o fuerza mayor, ‘
conforme lo dispuesto en el articulo 30 de la Codificacion del Codigo Civil, debidamente comprobado v aceptado

por el CONTRATANTE, para lo cual se notificard a la entidad dentro de los dos dias término subsiguientes de
ocurridos los hechos. Una vez transcurridos este tiempo, de no mediar dicha notificacidn, se entenderd como no
ocurridos los hechos que alegue la CONTRATISTA como causa para la no ejecucién de la provision del servicio y se

le impondra la multa prevista anteriormente. Dichas multas no serdn revisadas ni devueltas por ningtin concepto.

15. Vigencia de la oferta

La oferta deberd estar vigente por (30) treinta dias.

16. Administracion del contrato

Para la verificacion, seguimiento y fiel cumplimiento de todas las condiciones que se establezcan en el contrato

para la adquisicion de ““Prueba rdpida para la determinacidn de COVID-19, anticuerpos 1gG / IgM.” la entidad
contratante designara un administrador(a) de contrato quien vele su fiel cumplimiento.

17. Obligaciones del contratista .

Constituyen obligaciones del CONTRATISTA las que a continuacion se detallan:

* Entregar oportunamente las 5.000 “Prueba rdpida para la determinacion de COVID-19, anticuerpos 1gG /
IgM., en la cantidad sefialada, de conformidad con lo indicado en el plazo de ejecucion y en el contrato,
sin costo extra por el flete.

* Proveer todos los documentos técnicos referidos en el punto “Recepcion”.

e Suministrar con una fecha de vencimiento minimo de 12 meses contados desde la fecha de recepcion del
dispositivo médico, lo que sera garantizado con la impresién de la fecha de vencimiento en |a etiqueta del
envase primario.

* Cubrir el costo de analisis de control de calidad post-registro realizado por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), cuando lo solicite el MSP y reponer las muestras que
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sean retiradas para el control de calidad por la ARCSA y; cuyas caracteristicas cumplan con lo detallado en
el inciso anterior.

Reponer el dispositivo medico “Prueba rdpida para la determinacién de COVID-19, anticuerpos 1gG /
IgM.” que no cumpla con los pardmetros técnicos evaluados durante los controles post registro segun
corresponda.

Comprometerse previa notificacion del Ministerio de Salud Publica a canjear el dispositivo médico
“Prueba rdpida para la determinacidn de COVID-19, anticuerpos IgG / IgM.”, retirando a su cuenta y
cargo tanto de las bodegas del Ministerio de Salud Publica, como de sus establecimientos de salud a nivel

nacional, en donde se encuentren los dispositivos médicos notificados por su fecha de expiracion.

En el periodo que transcurre entre la notificacion al proveedor para el canje y la fecha de expiracidn de
dispositivo medico se podrd realizar el canje solicitado por el MSP, de conformidad con la normativa
vigente. ' '

Los dispositivos médicos vencidos y que ya fueron retirados por el proveedor deberdn ser reintegrados
hasta 5 dias laborables posteriores a su retiro por otros iguales y de mayor vida Gtil (minimo de 12
meses), en cada uno de los establecimientos de salud del MSP donde se encuentre el dispositivo médico.

La responsabilidad del canje del dispositivo médico se mantendra inclusive después de concluida la
vigencia del contrato.

El proveedor asumira la total responsabilidad sobre el dispositivo médico entregado ademas de la que le
corresponde al fabricante o importador. No, se permite subrogacion de obligaciones.

El dispositivo médico debe tener impreso la leyenda “Gratuito. Prohibida su venta”, segin lo estipula la
ficha técnica de la seccidn 7 del presente documento, solo aplica para proveedores locales

En caso de alerta sanitaria por suspension o cancelacion de registro sanitario, el proveedor debera retirar
a su cuenta y cargo el dispositivo médico de los establecimientos de salud en donde este se encuentre,
sin perjuicio del canje u otro método de compensacion gue se determine por parte del MSP.

18. Obligaciones de la entidad contratante

Son obligaciones:

Otorgar al proveedor las facilidades necesarias para la recepcion del dispositivo médico.

Verificar de conformidad con los intereses institucionales los documentos que el proveedor debe
presentar.

Verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas, de las cantidades de dispositivo médico,

certificados analiticos de control de calidad del o los lotes entregados, requisitos del envase primario,
envase secundario, terciario, rotulacién y embalaje.
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e Solicitar aleatoriamente o en caso de reportes de sospecha de falla de calidad, la realizacién del andlisis
del control post registro por parte de la ARCSA.

e La notificacién de canje se realizara por lo menos sesenta (60) dias antes del vencimiento dispositivo
médico.

e En caso de alerta sanitaria por suspensidn o cancelacion de registro sanitario el contratante tiene la
obligacién de informar al proveedor los sitios donde debe retirar el dispositivo médico a fin de que se

proceda con el respectivo retiro y canje u otro método de compensacion determinado por el MSP.

Latacunga, 21 de mayo de 2020

MEDICO OCUPACIONAL
GAD MUNICIPAL DEL CANTON LATACUNGA
ADMINISTRADORA DE CONVENIO



