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Especificaciones técnicas para la adquisicion de Dispositivos Médicos necesarios para enfrentar la
Emergencia Sanitaria por CORONAVIRUS COVID-19

1. Antecedentes

La Organizacién 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 inicamente una crisis de salud piblica, es una crisis que afectaré a todos los sectores,
y por esa razén 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 N° 160, el 12 de marzo de 2020; la Ministra de Salud Piblica, en ejercicio de las atribuciones
que le confieren los articulos 154, numeral 1 de la Constitucién de la Repiblica del Ecuador y 17 del Estatuto
del Régimen juridico y administrativo de la funcién 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 paramédicos, hospitalizacion y consulta externa por la inminente posibilidad del efecto
provocado por el coronavirus COVID-19, y prevenir un posible contagio masivo en la poblacién.”

Mediante Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020, el Presidente Constitucional de la Repablica
resolvié: “(...) Articulo 1.- DECLARASE el estado de excepcién por calamidad piiblica 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 situacién
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 Edicion Especial
Nro. 449 del Registro Oficial de 17 de marzo de 2020, la sefiora Ministra de Salud Publica resolvié: “(...) Art.
1.- Sustitiiyase el Art. 4 del Acuerdo Ministerial No. 00004802, por el cual se instrumenta la delegacion
realizada al/la Coordinador/ General Administrativo/a Financierola, por el siguiente: “Art. 4.- Delegar alfla
Coordinador/ General Administrativo/a Financiero/a, las siguientes facultades y atribuciones establecidas
para la mdxima autoridad del Ministerio de Salud Piiblica. 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 cumplimiento de las disposiciones de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacion Piiblica —-LOSNCP-, su Reglamento General y demds resoluciones emitidas por el Servicio
Nacional de Contratacion Piiblica- SERCOP -, en el dmbito de sus respectivas competencias establecidas en el
Estatuto Orgdnico Sustitutivo de Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Piiblica, y de las
dependencias de la Planta Central que no estén contemplados en los articulos anteriores en |los siguientes
casos:

(...) 6. Contrataciones por Emergencia (...)".
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De conformidad a la Resolucién Nro. 00026-2020 de 18 de marzo de 2020, publicada en la Edicién Especial
Nro. 452 de 18 de marzo de 2020, mediante el cual la Sefiora Ministra de Salud Piblica resolvid: “Art. I.-
Declarar el Estado de Emergencia Institucional conforme lo preceptiia el articulo 57 de la Ley Orgdnica del
Sistema Nacional de Contratacién Piblica, en concordancia con la Emergencia Sanitaria Nacional contenida
en el Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020, en concordancia con lo dispuesto en el
Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020. Art. 2. El Ministerio de Salud Piiblica contratard a
través del Coordinador General Administrativo Financiero de manera directa o a través de invitaciones, las
obras, bienes fungibles y no fungibles, o servicios que requieran de manera estricta para superary controlar
los efectos producidos por el COVID 19 a nivel nacional. Podrd inclusive contratar empresas extrajeras Sin
requerir los requisitos previos de domicilio ni de presentacion de garantias; los cuales se cumplirdn una vez
suscrito el respectivo contrato. (...) Art. 5.- Una vez superada la situacion de emergencia, la Direccion
Nacional de Contratacién Priblica, publicard en el Portal de COMPRASPUBLICAS del Servicio Nacional de
Contratacién Piiblica, un informe que detalle las contrataciones realizadas y el presupuesto empleado, con la
indicacion de los resultados obtenidos. Art. 6 En uso de las competencias orgdnicas dispuestas en el Estatuto
por Procesos de este Portafolio de Estado, dispéngase a la Direccién Nacional de Contratacién Piiblica, la
publicacion en el Portal de Compras Piblicas de la presente resolucion y el asesoramiento dentro de las
contrataciones a ser realizadas en el Ministerio de Salud Piiblica. (...).”

A través de documento denominado: “CONSTANCIA DE PUBLI CACION DE EMERGENCIA 20207, de 18
de marzo de 2020, la Ing. Paulina Recalde deja constancia de la Publicacién de la Resolucion motivada de
Declaratoria de Emergencia Nro. 0026-2020, en el Sistema Oficial de Contratacion Piblica.

Base legal

1.1. CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR.

“Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la educacidn, la
salud, la alimentacion, la seguridad 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 alimentacién, la educacién, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad  social, los  ambientes  sanos y  otros  que  sustentan el buen  wvivir.

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

Art. 226.-Las instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y
las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades
que les sean atribuidas en la Constitucién y la ley. (...).
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Art.227.- La administracion piiblica constituye un servicio a la colectividad que se rige por los principios de
eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracién, descentralizacién, coordinacién,| participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.

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

Art. 389.- El 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 mitigacién de
desastres, la recuperacion y mejoramiento de las condiciones sociales, econémicas y ambientales, con el
objetivo de minimizar la condicion de vulnerabilidad”.

1.2. LEY ORGANICA DE LA SALUD.

Art. 4.- La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Piiblica, entidad a la que corresponde el
gjercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y
vigilancia (...).

Art. 7.-Toda persona, sin discriminacién 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 legislacién vigente.

Art. 154.-El Estado garantizard el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso racional,
priorizando los intereses de la salud piiblica sobre los econémicos 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, fenémenos 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 lasaludde las poblaciones mds| vulnerables.

La emergencia sanitaria deberd ser declarada por el Presidente de la Repiiblica conforme lo manda la
Constitucion 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,
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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 concrera,
inmediata, imprevista, probada y objetiva™;

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

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 presentacioén de garantias; los cuales se cumplirdn una vez suscrito el respectivo contrato.

En todos los casos, una vez superada la situacién de emergencia, la mdxima autoridad de la Entidad
Contratante publicard en el Portal COMPRASPUBLICAS un informe que detalle las contrataciones rea lizadas
y el presupuesto empleado, con indicacion 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 mdxima autoridad de la entidad contratante o su delegado podrd
declarar la emergencia tinicamente 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 Contratacién Piiblica, cuando se refieran a situaciones que provengan
de fuerza mayor o caso fortuito, se detallard el motivo, que tendrd relacion con la definicion que consta en el
articulo 30 de la Codificacién del Cédigo Civil. Se deberd considerar que los elementos que definen una
situacién como emergente y que deben resaltarse en la motivacion de la correspondiente resolucion, 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. En la declaratoria de emergencia serd obligacion de la entidad contratante
declarar de forma expresa que existe una imposibilidad de llevar a cabo procedimientos de contratacion
comunes para superar la situacion de emergencia.(...).”.

Art. 361.2.- Contrataciones en situacién 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 situacién 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 efectiien producto de la declaratoria de emergencia tendrdn relacion directa con el
problema o situacion suscitada.

Por tanto, las entidades contratantes no podrdn aplicar el procedimiento detallado en el presente Capitulo
para generar contrataciones que no guarden relacion o no tengan efecto o incidencia alguna en la
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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
relacion 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. (...)".

1.5. REGLAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (RSI)

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

Con Memorando Nro. MSP-MSP-2020-0256-M del 27 de marzo de 2020, el Sr. Ministro de Salud, Dr. Juan
Carlos Zevallos Lopez, en el marco del Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020,
mediante el cual se declard el Estado de Emergencia Sanitaria en todos los establecimientos del Sistema
Nacional de Salud por la inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19, y en mi
calidad de Ministro de Salud Pablica, observando la estructura organica contenida en el Estatuto Orgédnico
Sustitutivo de Gestién Organizacional por Procesos de este Portafolio de Estado, dispongo que la Direccidn
Nacional de Medicamentos y Dispositivos Médicos, perteneciente al Viceministerio de Gobernanza y
Vigilancia de la Salud, sea la unidad requirente en los procesos de contratacion establecidos en el
articulo 57 de la Ley Orgénica del Sistema Nacional de Contratacién Publica, refiriéndome exclusivamente
en los temas de medicamentos y dispositivos médicos. Por otra parte, y con el objeto de transparentar y
evitar conflictos de interés, corresponderd la administracion de los contratos devenidos de las
adquisiciones dentro del proceso de emergencia sanitaria, a las unidades que conforman el
Viceministerio de Atencién Integral de Salud, puesto que sus competencias recaen en la provisién de
servicios de salud.

2. Justificacion de la adquisicion

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 comin hasta enfermedades mas graves,
como ocurre con el coronavirus que caus6 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=COVIDI9

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

“La prevencién y control de infecciones (PCI) 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

! Lineamientos Operativos de Respuesta Frente a Coronavirus COVID-19 MSP, 28 de febrero 2020
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todas las zonas de los centros de salud deberian tomarse sistemdticamente precauciones ordinarias, como la
higiene de manos y el uso de equipos de proteccién 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 determiné; la lista de medicamentos y dispositivos médicos para tratamiento de
pacientes con cuadro de la infecci6n por el 2019-nCoV, en triaje, hospitalizacion y en la Unidad de Cuidados
Intensivos - UCI de los establecimientos de salud del MSP; niimero aproximado de pacientes en hospitalizacion
y UCI aplicando metodologfa de morbilidad con una tasa de ataque definida de 0.5 y 1% 2, establecida por las
autoridades y OPS en reunién de trabajo, asi como los siguientes escenarios de riesgos por coronavirus.

Tabla Nro. 1 Variables tasa de ataque estimada Poblacién Ecuador

Poblacién Tasa de ataque Confirmados Severos UCI
Ecuador

16.000.000 0.5% 2.70% 15% 17%
# Pacientes 80.000 2.160 324 55
16.000.000 1% 2.70 % 15% 17%
# Pacientes 160.000 4.320 648 110

Fuente. Nota Técnica Nro. DNMDM GIMEG-NT004-2020

Producto de este andlisis se establece la siguiente necesidad de dispositivos médicos:

Tabla Nro. 2 Lista de Dispositivos Médicos y cantidades referenciales necesarios para enfrentar la
Emergencia Sanitaria por CORONAVIRUS COVID-19

T AGUJA PAR FISTULA

1 | ARTERIAL/VENOSA 2

2 | APOSITO TRANSPARENTE 440

3 | BATA MANGA LARGA, TALLA GRANDE i
(PARA USO DEL PERSONAL) :

4 | BATA MANGA LARGA, TALLA 565.230
MEDIANA (PARA USO DEL PERSONAL) ;

s |BATA QUIRURGICA MANGA LARGA, 449351
TALLA GRANDE s

¢ | BATA MANGA LARGA, TALLA 26,079
PEQUENA (PARA USO DEL PERSONAL) :
BATA QUIRURGICA MANGA LARGA,

7 | CON TOALLA ABSORBENTE, TALLA 1.650

PEQUENA

2 NOTA TECNICA DNMDM-GIMEG-NT004-2020
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CON TOALLA ABSORBENTE, TALLA
PEQUENA

BATA QUIRURGICA MANGA LARGA,
TALLA MEDIANA

237.840

BATA QUIRURGICA MANGA LARGA,
TALLA PEQUENA

11.868

BOLSA PARA DRENAJE URINARIO

440

BOLSA PARA EMBALAIJE DE
CADAVER, ADULTO, TIPO 1

4.305

BOLSA PARA EMBALAJE DE
CADAVER, PEDIATRICO, TIPO 1

1.312

BOLSA PARA RECOLECCION DE
FLUIDOS CORPORALES

110

BOLSA RESPIRATORIA PARA
REANIMACION DESECHABLE

55

BRAZALETE ARTERIAL

55

=N RRERWRNRE 2RO |wo

CATETER ARTERIAL

220

~] =

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 12

220

o =

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 14

220

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 16

220

CATETER URINARIO URETRAL FR
10

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
12

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
14

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
16

110

CATETER VENOSO CENTRAL FR12 2
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR12 1
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR16 1
LUMEN

55

N NG N UT R NIW NN NE DO NW

CATETER VENOSO CENTRAL FR16 3
LUMEN
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CATETER VENOSO CENTRAL FR18 1

2
8| LUMEN 23
2 | CATETER VENOSO CENTRAL PARA -
9| HEMODIALISIS
g CIRCUITOS PARA VENTILACION 55
;’ COLCHON ANTIESCARAS 55
DESINFECTANTE AMONIO
3| CUATERNARIO, 0.4 %, 5TA 11.069
2 | GENERACION
DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL
3| PARA SUPERFICIES, 5TA. 3.933
3| GENERACION
2 ELECTRODO 55
g EQUIPO DE VENOGLISIS 220
g EQUIPO MICROGOTERO 220
? EQUIPOS DE INFUSION 1.100
g EXTENSIONES INTRAVENOSAS 220
3| FILTRO DIALIZADOR PARA -
9 | HEMODIALISIS
4| FILTRO HIGROSCOPICO -
0 | BACTERIANO/VIRAL
4
1| GEL ALCOHOLICO, TIPO 1 141807
‘21 GORRO QUIRURGICO, PLEGABLE 3.417.638
g GORRO QUIRURGICO 2.497.533
4| GUANTES DE EXAMINACION, 156 a8
4| TALLA EXTRA GRANDE, LATEX IDe
4| GUANTES DE EXAMINACION, 190, B
5| TALLA EXTRA PEQUENO, NITRILO e
4| GUANTES DE EXAMINACION, T
6| TALLA EXTRAPEQUENO, LATEX o
4| GUANTES DE EXAMINACION, =
7| TALLA GRANDE, LATEX TREE
481 GUANTES DE EXAMINACION, I

TALLA GRANDE, NITRILO




‘:m?’{'/ " s
il sl
14 T

GUANTES DE EXAMINACION,

4

9| TALLA MEDIANO, LATEX 37-14a.562
5 GUANTES DE EXAMINACION,

0| TALLA MEDIANO, NITRILO 16.730.000
5 GUANTES DE EXAMINACION,

1| TALLA PEQUENO, LATEX 16.548.032
5 GUANTES DE EXAMINACION, -
2 | TALLA PEQUENO, NITRILO -2

; GUANTES QUIRURGICOS N° 6 586.872
i GUANTES QUIRURGICOS N° 6.5 2.388.230
g’ GUANTES QUIRURGICOS N°7.5 3.424.629
g GUANTES QUIRURGICOS N° 8 770.248
3 GUANTES QUIRURGICOS N° 8.5 32.361
g GUANTES QUIRURGICOS N°9 2.304
S GUANTES QUIRURGICOS N° 7 3.322.753
6 [LAMINA EMPAPADA EN ALCOHOL pupeipsias
0| ISOPROPILICO AL 70% ik

6 LARINGOSCOPIO DESECHABL -
1| ADULTO -

6 LARINGOSCOPIO DESECHABLE o
2 | PEDIATRICO

g LINEAS ARTERIO-VENOSAS 275
i LLAVE DE TRES VIAS 660

6 MASCARA ORO FACIAL PARA "
5| VENTILACION NO INVASIVA

g MASCARILLA CON VISOR 112.175
? MASCARILLA DE VENTURI 55
6| MASCARILLA QUIRURGICA, & AAB.E4D
8| ELASTICO, TAMANO ESTANDAR e

6 MASCARILLA QUIRURGICA, e
9| PEDIATRICA '
7[MASCARILLA QUIRURGICA, TIRAS, 076,693
0| TAMANO ESTANDAR D76.

- MEDIOS DE TRANSPORTE VIRAL 10000
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1

; MONOPERSULFATO DE POTASIO 82.694

; PRUEBA PCR-RT SARS-COV 2 10000

Z PRUEBAS RAPIDAS SARS-COV 2 10000

; RESPIRADOR N 95 753.080

7| RESPIRADOR N 95, CON VALVULA S AR

6| UNIDIRECCIONAL DE EXHALACION :

7| SABANA 1 1/2 PLAZA CON

7 | ELASTICO 759.986

; SABANA 1 1/2 PLAZA SIN ELASTICO 273.011

; SABANA 1 PLAZA CON ELASTICO 357.293

g SONDA NASOGASTRICA FR 12 110

f SONDA NASOGASTRICA FR 10, 110

g SONDA NASOGASTRICA FR 14 110

g SONDA NASOGASTRICA FR 16 110
TRAJE DE PROTECCION CONTRA

8| RIESGO TIPO 1Y TIPO 2 23.925

4| (BIOSEGURIDAD)

8 | TRANSDUCTOR DE PRESION s

5| ARTERIAL INVASIVA

g TUBO ENDOTRAQUEAL LD. 7 55

g TUBO ENDOTRAQUEAL LD. 8 55

g TUBO ENDOTRAQUEAL LD. 8.5, 55

g TUBO ENDOTRAQUEAL I.D. 6, 55

g TUBO ENDOTRAQUEAL LD. 6.5 55

? TUBO ENDOTRAQUEAL LD. 7.5 55

10
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Los Dispositivos Médicos, que se van a adquirir serdn distribuidos en los establecimientos de salud de

acuerdo al nivel de complejidad y a la demanda de pacientes con CORONAVIRUS COVID-18.

3. Objetivo de la compra

Adquiri los dispositivos médicos necesario para el drea de triaje, hospitalizacién y UCI |de los
establecimientos de salud del MSP para la emergencia sanitaria por CORONAVIRUS-COVID-19, segun el

siguiente detalle:

Tabla Nro. 3 Lista de Dispositivos Médicos y cantidades referenciales necesarios para enfrentar la
Emergencia Sanitaria por CORONAVIRUS COVID-19

~ : REQUERIMIEN
2 NOMBRE GENERICO TO
(UNIDADES)
AGUIJA PAR FISTULA o
1| ARTERIAL/VENOSA
2 | APOSITO TRANSPARENTE 440
BATA MANGA LARGA, TALLA
GRANDE (PARA USO DEL 723.522
3| PERSONAL)
BATA MANGA LARGA, TALLA
MEDIANA (PARA USQ DEL 565.239
4| PERSONAL)
BATA QUIRURGICA MANGA -
5| LARGA, TALLA GRANDE '
BATA MANGA LARGA, TALLA
PEQUENA (PARA USO DEL 26.079
6| PERSONAL)
BATA QUIRURGICA MANGA LARGA,
CON TOALLA ABSORBENTE, TALLA 1.650
7 | PEQUENA
BATA QUIRURGICA MANGA LARGA, 937840
8 | TALLA MEDIANA :
BATA QUIRURGICA MANGA LARGA, .
9| TALLA PEQUENA <
é BOLSA PARA DRENAJE URINARIO 440
1| BOLSA PARA EMBALAJE DE S5
1|CADAVER, ADULTO, TIPO 1 i
1|BOLSA PARA EMBALAJE DE L5
2 | CADAVER, PEDIATRICO, TIPO 1 =
1| BOLSA PARA RECOLECCION DE i
3| FLUIDOS CORPORALES
1| BOLSA RESPIRATORIA PARA 55

ﬁxﬂ
f



REANIMACION DESECHABLE

BRAZALETE ARTERIAL

55

Gy = U =

CATETER ARTERIAL

220

~]

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 12

220

0 =

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 14

220

CATETER ASPIRACION DE
SECRECIONES SISTEMA CERRADO
FR 16

220

CATETER URINARIO URETRAL FR
10

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
12

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
14

110

CATETER URINARIO URETRAL FR
16

110

CATETER VENOSQ CENTRAL FR12 2
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR12 1
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR16 1
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR16 3
LUMEN

55

CATETER VENOSO CENTRAL FR18 1
LUMEN

95

CATETER VENOSO CENTRAL PARA
HEMODIALISIS

55

CIRCUITOS PARA VENTILACION

55

P WO WIWMNOONININGO NN R N WNIN N NOo W e

COLCHON ANTIESCARAS

ab

M2

DESINFECTANTE AMONIO
CUATERNARIO, 0.4 %, 5TA
GENERACION

11.069

W

DESINFECTANTE DE ALTO NIVEL
PARA SUPERFICIES, 5TA.
GENERACION

3.933

ELECTRODO

ab

12
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A

"_/_;ww
4
g EQUIPO DE VENOCLISIS 220
2 EQUIPO MICROGOTERO 220
3 EQUIPOS DE INFUSION 1.100
g EXTENSIONES INTRAVENOSAS 220
3 | FILTRO DIALIZADOR PARA 555
9 | HEMODIALISIS -
4| FILTRO HIGROSCOPICO .
0| BACTERIANO/VIRAL
4
1| GEL ALCOHOLICO, TIPO 1 141.807
‘; GORRO QUIRURGICO, PLEGABLE 3.417.638
‘31 GORRO QUIRURGICO 2.497.533
4| GUANTES DE EXAMINACION, | 567568
4| TALLA EXTRA GRANDE, LATEX R
4| GUANTES DE EXAMINACION, 1 340536
5| TALLA EXTRA PEQUENO, NITRILO T
4| GUANTES DE EXAMINACIQN, A
6| TALLA EXTRAPEQUENO, LATEX SRR
4| GUANTES DE EXAMINACI(’)N, 5
7 | TALLA GRANDE, LATEX ok
4| GUANTES DE EXAMINACION, .
8| TALLA GRANDE, NITRILO i
4| GUANTES DE EXAMINACION, SPTARSED
9| TALLA MEDIANO, LATEX
5| GUANTES DE EXAMINACION, 16.730.000
0| TALLA MEDIANO, NITRILO e
5| GUANTES DE EXAMINACION,
1| TALLA PEQUENO, LATEX 15,345,004
5| GUANTES DE EXAMINACION, 8 e £
2 | TALLA PEQUENO, NITRILO e
g GUANTES QUIRURGICOS N°6 586.872
i GUANTES QUIRURGICOS N°6.5 2.388.230
g GUANTES QUIRURGICOS N°7.5 3.424.629
g GUANTES QUIRURGICOS N°8 770.248




) DE SALUD PUBLICA

? GUANTES QUIRURGICOS N°8.5 32.361
g GUANTES QUIRURGICOS N°9 2.304
g GUANTES QUIRURGICOS N° 7 3.322.753
6| LAMINA EMPAPADA EN ALCOHOL

0| ISOPROPILICO AL 70% 1.2.954.505
6 | LARINGOSCOPIO DESECHABLE G
1| ADULTO

6 | LARINGOSCOPIO DESECHABLE -
2 | PEDIATRICO

g LINEAS ARTERIO-VENOSAS 275
2 LLAVE DE TRES VIiAS 660

6| MASCARA ORO FACIAL PARA -
5| VENTILACION NO INVASIVA

2 MASCARILLA CON VISOR 112.175
g MASCARILLA DE VENTURI 55
6 | MASCARILLA QUIRURGICA, E L=
8 | ELASTICO, TAMANO ESTANDAR e

6 | MASCARILLA QUIRURGICA, —
9| PEDIATRICA :

7| MASCARILLA QUIRﬂRGICA, TIRAS, e
0| TAMARNO ESTANDAR iy

Z MEDIOS DE TRANSPORTE VIRAL 10000
Z MONOPERSULFATO DE POTASIO 82.694
; PRUEBA PCR-RT SARS-COV 2 10000
Z PRUEBAS RAPIDAS SARS-COV 2 10000
g RESPIRADOR N 95 753.080
7| RESPIRADOR N 95, CON VALVULA 21 336
6 | UNIDIRECCIONAL DE EXHALACION :

7| SABANA 1 1/2 PLAZA CON

7| ELASTICO 798,085
; SABANA 1 1/2 PLAZA SIN ELASTICO 273.011
7| SABANA 1 PLAZA CON ELASTICO 357.293
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- Certificado de buenas pricticas de almacenamiento, distribucién y transporte del oferente o del
operador logistico, segiin aplique.

11. Recepcién

11.1 Recepcion técnica

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 médico
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:

Proveedor Nacional:

* Copia simple del Registro Sanitario ecuatoriano.

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

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

* Certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte del proyeedor o del
operador logistico, y el contrato entre el proveedor y el operador logistico en el caso que aplique.

* Copia simple del Contrato de Adquisicién u orden 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 empaque (Packing list).

= Certificado de buenas précticas de almacenamiento, distribucién y transporte del proveedor o del
operador logistico, y el contrato entre el proveedor y el operador logistico en el caso que aplique.

= Copia simple del Contrato de Adquisicion u orden compra i

11.2 Recepcién Administrativa

A cargo de los responsables designados por la Entidad Contratante y por el Proveedor:

- El Administrador del Contrato
- Un téenico que no haya intervenido en el proceso de ejecucion del contrato.
- El Contratista o su delegado, para lo cual el contratista deberd presentar los siguientes documentos:

Factura, Garantia Técnica de Calidad.

Las actas de entrega-recepcién serdn suscritas por el personal designado por la entidad contratante de la
recepcién administrativa de conformidad a lo establecido en el Art. 124 del Reglamento General de la Ley

Orgénica del Sistema Nacional de Contratacion Pablica.



Pardametro
Oferta econémica
Cumplimiento de especificaciones
técnicas
Tiempos de entrega

13. Garantias
13.1 Garantia de Técnica de calidad

Se requiere Garantia Técnica de Calidad la cual debe estar vigente durante el periodo de vida atil del
dispositivo médico.

13.2 Garantia de fiel cuamplimiento

“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,
rendird garantias por un monto equivalente al cinco por ciento del valor de aquel. En los contratos de obra,
asi como en los contratos integrales por precio fijo, esta garantia se constituird para garantizar el
cumplimiento del contrato y las obligaciones contraidas a favor de terceros y para asegurar la debida
ejecucion de la obra y la buena calidad de los materiales, asegurando con ello las reparaciones o cambios de
aquellas partes de la obra en la que se descubran defectos de construccion, mala calidad o incumplimiento de
las especificaciones, imputables al proveedor.”

“(...) No se exigird este tipo de garantia en los contratos compra venta de bienes inmuebles y de adquisicion
de bienes muebles que se entreguen al momento de efectuarse el pago.”

Por lo expuesto y en razén de que, para la presente adquisicién se ha establecido una entrega y que una vez
recibido el producto a conformidad previo informe del administrador del contrato se procederd con el pago
correspondiente, no se requiere “Garantia de fiel cumplimiento”.

14, Multas

Por cada dia de retardo en la ejecucién 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 (...)"(10), excepto en el evento de caso fortuito o fuerza
mayor, conforme lo dispuesto en el articulo 30 de la Codificacién del Cédigo Civil, debidamente comprobado y
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 notificacién, se
entenderd como no ocurridos los hechos que alegue la CONTRATISTA como causa para la no ejecucién de la
provisién del servicio y se le impondra la multa prevista anteriormente. Dichas multas no serdn revisadas ni
devueltas por ningiin concepto.

15. Vigencia de la oferta

La oferta debera estar vigente por (30) treinta dias.
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16. Administracién del contrato

Para la verificacion, seguimiento y fiel cumplimiento de todas las condiciones que se establezcan en el contrato
para la adquisicién de los del dispositivo médico conforme la tabla Nro. 3, la entidad contratante designa como
administrador(a) de contrato al Viceministro de Atencion Integral de Salud o sus delegado, conforme
Memorando MSP-MSP-2020-0256-M del 27 marzo del 2020.

17. Obligaciones del contratista

Constituyen obligaciones del CONTRATISTA Ias que a continuacion se detallan:

Entregar oportunamente los dispositivos médicos, en la cantidad senalada conforme tabla Nro. 3 Lista de
Dispositivos Médicos y cantidades referenciales para el manejo de la emergencia por
CORONAVIRUSCOVID-19, con lo indicado en el plazo de ejecucién y en el contrato, sin costo extra
por el flete. '

Proveer todos los documentos técnicos referidos en el punto 5 “Recepcién”.

Suministrar con una fecha de vencimiento minimo de 12 meses contados desde la fecha de recepcidn del
dispositivo médico, lo que sera garantizado con la impresion de la fecha de vencimiento en la etiqueta del
envase primario.

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

Reponer el dispositivo médico segiin Tabla Nro. 3 Lista de Dispositivos Médicos |y cantidades
referenciales para el manejo de la emergencia por CORONAVIRUSCOVID-19, que no cumpla con los
pardmetros técnicos evaluados durante los controles post registro segiin corresponda.

Comprometerse previa notificacién del Ministerio de Salud Piblica a canjear dispositivo médico segun
Tabla Nro. 3 Lista de Dispositivos Médicos y cantidades referenciales para el manejo de la emergencia
por CORONAVIRUSCOVID-19, retirando a su cuenta y cargo tanto de las bodegas del Ministerio de
Salud Piblica, 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 notificacién al proveedor para el canje y la fecha de expiracion de
los dispositivos médicos 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 deberédn ser reintegrados
hasta 5 dias laborables posteriores a su retiro por otros iguales y de mayor vida util (minimo de 12

meses), en cada uno de los establecimientos de salud del MSP donde se encuentre el dispositivo médico.

La responsabilidad del canje de los dispositivo médico se mantendr4 inclusive después de concluida la
vigencia del contrato. '

.



El proveedor asumir4 la total responsabilidad sobre los dispositivos médicos entregado ademds de la que
le corresponde al fabricante o importador. No, se permite subrogacién de obligaciones.

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

e En caso de alerta sanitaria por suspension o cancelacién de registro sanitario, el proveedor debera retirar a
su cuenta y cargo los dispositivos médicos de los establecimientos de salud en donde este se encuentre,
sin perjuicio del canje u otro método de compensacién que se determine por parte del MSP.

18. Obligaciones de la entidad contratante
Son obligaciones del Ministerio de Salud Pdblica:
*  Otorgar al proveedor las facilidades necesarias para la recepcion de los dispositivos médicos.

* 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 los dispositivos médicos,
certificados analiticos de control de calidad del o los lotes entregados, requisitos del envase primario,
envase secundario, terciario, rotulacion y embalaje.

e Solicitar aleatoriamente o en caso de reportes de sospecha de falla de calidad, la realizacién del analisis
del control post registro por parte de la ARCSA.

* La notificacién de canje se realizard por lo menos sesenta (60) dias antes del vencimiento de cada
dispositivo médico, lo cual incluye aquellos que hayan sido distribuidos hacia los establecimientos de
salud a nivel nacional desde la Bodega del Beaterio a los Hospitales e incluyendo los que se encuentren
almacenados en la bodega del Beaterio.

* En caso de alerta sanitaria por suspensién o cancelacion de registro sanitario el contratante tiene la
obligacién de informar al proveedor los sitios donde debe retirar cada uno de los dispositivos médicos a
fin de que se proceda con el respectivo retiro y canje u otro método de compensacién determinado por el
MSP.

19. Recomendaciones.

Con base a la Resolucién Nro. 00026-2020 de 18 de marzo de 2020 mediante el cual la Sefiora Ministra de
Salud Piblica resolvié: “Art. 1.- Declarar el Estado de Emergencia Institucional conforme lo preceptiia el
articulo 57 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, en concordancia con la
Emergencia Sanitaria Nacional contenida en el Acuerdo Ministerial No. 00126-2020 de 11 de marzo de 2020,
en concordancia con lo dispuesto en el Decreto Ejecutivo Nro. 1017, de 16 de marzo de 2020. Art. 2.- El
Ministerio de Salud Priblica contratard a través del Coordinador General Administrativo Financiero de
manera directa o a través de invitaciones, las obras, bienes fungibles y no fungibles, o servicios que requieran
de manera estricta para superar y controlar los efectos producidos por el COVID 19 a nivel nacional. Podrd
inclusive contratar empresas extrajeras sin requerir los requisitos previos de domicilio ni de presentacion de
garantias; los cuales se cumplirdn una vez suscrito el respectivo contrato (...) y del articulo Art. 57 de la Ley
Orgédnica del Sistema Nacional de Contratacion Piblica, se sugiere se proceda con la contratacion a través de
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la “SITUACION DE EMERGENCIA”, para la adquisicién de los dispositivos médicos necesarios para
enfrentar la Emergencia Sanitaria por CORONAVIRUS COVID-19, que se detallan en el presente documento

(Tabla Nro. 3).

Quito, 28 de marzo de 2020

JElQborado por:

Revisado y aprobado por:

3 J1 qg. A »
Abastecimiento Direccion

INacional de Medl imentos y Dispositivos Médicos

e Durdn Cuesta
e/Medicamentos y Dispositivos
Médicos
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