OFICIO NO. 02592-DNCP-2024
Seccion: Direccidon Nacional de Contratacion Pdblica

Asunto: Informe de Pertinencia

Quito, D.M. 17 de diciembre de 2024

Senor

Franklin Edmundo Encalada Calero

Gerente General

HOSPITAL DE ESPECIALIDADES - TEODORO MALDONADO CARBO
Av. 25 de Julio y Ernesto Albdn

Teléfono: 04 2430 475

Guayaquil - Guayas. -

De mi consideracion:

En atencion a la "SOLICITUD N°. CGE-SIPPCP-2024-2705" ingresada a través del
sistema informdtico de la Contraloria General del Estado, moédulo ‘“cge
ContratacionPublica”, informo lo siguiente:

INFORMACION ESPECIFICA DE LA CONTRATACION

Nombre ~de la entidad | .0, e EopECIALIDADES - TEODORO MALDONADO CARBO

contratante:

RUC: 0968560160001

Unidad requirente: UNIDAD TECNICA DE FARMACIA HOSPITALARIA
Provincia: GUAYAS

Cantén: GUAYAQUIL

Ciudad: GUAYAQUIL

Cédigo del proceso: RE-PU-HTMC-2024-030

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DE LA SEGUNDA REPROGRAMACIO!\I 2024 -
Objeto de contratacién: ANALIZADO Y VALIDADO EN COMITE DE FARMACOTERAPIA ACTA DE COMITE GG-CFT-
2024-017 — EMICIZUMAB LIQUIDO PARENTERAL (S.I.) 150 MG/ML CJ X VIAL X 0,7 ML

Cédigo CPC: 352605342009

Presupuesto referencial: 1273 635,00 USD

1. ANTECEDENTES:

1.1. El 12 de diciembre de 2024 el Hospital de Especialidades - Teodoro
Maldonado Carbo, ingresd la “SOLICITUD N°. CGE-SIPPCP-2024-2705".

1.2. El 13 de diciembre de 2024 la Direccion Nacional de Contratacion
PUblica de la Contraloria General del Estado, avocd conocimiento de la
solicitud, a base de su misidn, funciones y atribuciones conferidas en el
articulo 17 del Estatuto Orgdnico de Gestion Organizacional por Procesos
de la Contraloria General del Estado.

1.3. Amparados en lo dispuesto en el articulo 62 del Reglamento General ala
Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica, el 13 de
diciembre de 2024 a través del sistema informdtico de la Confraloria
General del Estado, modulo “cge ContratacionPublica”, se realizd la
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devolucion del trdmite por documentacidén imprecisa y se solicitd
informacién adicional.

1.4.El 16 de diciembre de 2024 a través del sistema informdtico de la
Contraloria General del Estado, médulo “cge ConfratacionPublica”, se
verificd que Hospital de Especialidades - Teodoro Maldonado Carbo,
adjuntd la informacidn adicional requerida.

2. NORMATIVA APLICABLE:

2.1. El articulo 288 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, preceptua:
“... Las compras publicas cumplirdn con criterios de eficiencia,
fransparencia, 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, pequenas y medianas
unidades productivas (...)".

2.2. Los articulos 18.1 de la Ley Orgdnica de la Contraloria General del Estado
y 22.1 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacién Publica,
facultan a la Contraloria General del Estado, la emision de informes de
pertinencia, como requisito previo a la publicacién de los procesos de
contrataciéon publica.

2.3. El articulo 183 del Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Contratacién Publica, senala: * Se aplicard este
procedimiento de régimen especial, exclusivamente para la
confratacion de farmacos, cuando el fabricante o proveedor sea Unico
en el mercado para algun tipo de fadrmaco (...)".

2.4. Mediante Decreto Ejecutivo No. 458, de 18 de junio de 2022, publicado
en el Segundo Suplemento del Registro Oficial No. 87, de 20 de junio de
2022, se expidio el Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Confratacidon Publica, reformado a través de Decreto
Ejecutivo No. 488, de 12 de julio de 2022, publicado en el Registro Oficial
Segundo Suplemento No. 104, de 13 de julio de 2022, en el cual dentro
del Titulo lll, Capitulo I, Seccidén |, Pardgrafo Il, se reguld la framitacion del
Informe de Pertinencia para la Confratacion Publica. Ademds, mediante
Decretos Ejecutivos No. 550, de 30 de agosto de 2022, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 138, de 31 de agosto de 2022; No. 572,
de 06 de octubre de 2022, publicado en el Segundo Suplemento del
Registro Oficial No. 171, de 18 de octubre de 2022; No. 581, de 19 de
octubre de 2022, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 174,
de 21 de octubre de 2022; No. 586, de 31 de octubre de 2022, publicado
en el Tercer Suplemento del Registro Oficial No. 186, de 10 de noviembre
de 2022; No. 649, de 20 de enero de 2023, publicado en el Suplemento
del Registro Oficial No. 253, de 17 de febrero de 2023; No. 847, de 19 de
agosto de 2023, publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial
No. 381, de 24 de agosto de 2023; y, Decreto Ejecutivo No. 206, de 21 de
marzo de 2024, publicado en el Tercer Suplemento del Registro Oficial No.
524, de 22 de marzo de 2024, se expidieron nuevas reformas al
reglamento.
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2.5. El tercer inciso del articulo 60 del Reglamento General a la Ley Orgdnica
del Sistema Nacional de Contratacion Publica, dispone: “... La
Contraloria General del Estado emitird los informes de pertinencia para
las contrataciones cuyo presupuesto referencial sea superior al valor que
resulte de multiplicar el coeficiente 0.000015 por el Presupuesto Inicial del
Estado (...)".

2.6. La Norma de Control Inferno 402-01, establece:

“... 402-01 PRESUPUESTO - Responsabilidad del confrol. - La mdxima
autoridad de una entidad u organismo del sector publico dispondrd a los
responsables de las unidades inherentes a la materia, el diseno de los
controles que se aplicardn para asegurar que todas las etapas del ciclo
presupuestario cumplan con las disposiciones legales, reglamentarias y
politicas gubernamentales, sectoriales e institucionales que regulan las
acfividades del presupuesto.

Los responsables de la administracion financiera de las entidades del
sector publico establecerdn procedimientos de control interno
presupuestario para la programacion, formulacion, aprobacion,
gjecucion, evaluacion, clausura vy liquidacion del presupuesto
institucional. Deberdn fijar los objetivos generales y especificos en la
programacion de ingresos y gastos; y, deberan asegurar la disponibilidad
presupuestaria de fondos en las asignaciones aprobadas (...)".

3. VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION E INFORMACION:

Con el objetivo de establecer la pertinencia y favorabilidad para el inicio de la
confratacion publica, al amparo de los arficulos 18.1 de la Ley Orgdnica de la
Contraloria General del Estado, 22.1 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contrataciéon Publica y 63 del Reglamento General a la Ley Orgdnica del
Sistema Nacional de Confratacién Publica, se determina lo siguiente:

REQUISITOS ESTABLECIDOS EN EL ARTICULO 41 DEL REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE
CONTRATACION PUBLICA

1. FORMULARIO DE SOLICITUD DE PERTINENCIA

\[e]
DETALLE CONSTA CONSTA REFERENCIA

El objeto de la contrataciéon ha sido declarado a
a) Objeto de la Contratacion X fravés de la "SOLICITUD N°. CGE-SIPPCP-2024-2705",
suscrita por la mdéxima autoridad.

b) Tipo de Contratacién X Régimen Especial - Proveedor Unico para Fdrmacos

c) Plazo de Contratacion X 15 dias

El presupuesto referencial ha sido declarado a través
d) Presupuesto referencial de la de la “SOLICITUD N° CGE-SIPPCP-2024-2705",

Contratacién obtenido mediante el estudio de mercado,
aprobado por el Director Técnico.
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e) Declaracién de existencia presente o
futura de recursos suficientes para cubrir

Efectud la declaraciéon a tfravés de la "SOLICITUD N°.

las  obligaciones derivadas de la X CGE-SIPPCP-2024-2705".
contratacién
Realizé la declaracion a través de la "SOLICITUD N°.
CGE-SIPPCP-2024-2705", misma que al consultar el
f) Declaraciéon de que la contratacion X Plan Anual de Contratacion en el Sistema Oficial de

consta en el Plan Anual de Confratacion

2. INFORME DE NECESIDAD DE LA CONTRATACION

DETALLE

CONSTA

\[e]

Contratacién PuUblica de la entidad contratante, se
visualizé que es concordante con la linea No. 649, al
16 de diciembre de 2024.

REFERENCIA

Identificacion especifica, detallada, claray

CONSTA

concreta de la necesidad de la X
confratacion
Andlisis de beneficio, eficiencia o X

efectividad

La enfidad contratante adjunté el documento
denominado “INFORME DE NECESIDAD DE LA
CONTRATACION", elaborado por la Jefa de la
Unidad Técnica de Farmacia Hospitalaria y
aprobado por el Director Técnico.

3. INSTRUMENTO/S EN EL/LOS CUAL/ES SE DETERMINO EL PRESUPUESTO REFERENCIAL

DETALLE

CONSTA

REFERENCIA

1. Andlisis del bien, y/o servicio a ser
contratado: especificaciones técnicas o
términos de referencia.

La entidad contratante realizé este andlisis en el
numeral 4.1 del estudio de mercado.

2. Revisién de los procesos de contratacion
publica de la entidad confratante como
de otras instituciones del Estado, para
identificar los montos de adjudicaciones
similares realizadas en los Ultimos dos (2)
anos.

La entidad contratante efectud la revision de los
procesos de contratacion publica de la entidad
contratante como de ofras instituciones del Estado,
para identificar los montos de adjudicaciones
similares realizadas en los Ultimos dos (2) anos y
adjunté capturas de pantalla.

3. De ser el caso, considerar la variaciéon de
precios locales o importados, segin
correspondda; de ser necesario, realizar el
andlisis a precios actuales, considerando
la inflacién (nacional y/o internacional).

La entidad contratante realizd este andilisis en el
numeral 4.3 del estudio de mercado.

4. Las enfidades contratantes procurardn
contar con al menos tres proformas; las
cuales podrdn ser obtenidas a través de
la herramienta de “Necesidades de
contratacién y recepcion de
proformas”.

La entfidad contratante adjuntd la proforma del
Unico proveedor al estudio de mercado.

4. CERTIFICACION DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA Y EXISTENCIA PRESENTE O FUTURA DE RECURSOS SUFICIENTES PARA
CUBRIR LAS OBLIGACIONES DERIVADAS DE LA CONTRATACION

DETALLE

CONSTA

\[e]
CONSTA

REFERENCIA

Certificacion de disponibilidad
presupuestaria presente o futura

Adjunté la Certificacion Presupuestaria No. 1335, de
05 de diciembre de 2024 y la disponibilidad
presupuestaria  compromiso ano 2025, emitido
mediante Memorando No. IESS-HTMC-CGF-2024-4211-
M, de 06 de diciembre de 2024, suscritos por el
Coordinador General Financiero.
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4. ANALISIS DE LA PERTINENCIA Y FAVORABILIDAD:
De la informacidn provista por la entidad contratante, se verifico lo siguiente:

4.1. Es congruente con la necesidad determinada en el documento
denominado “INFORME DE NECESIDAD DE LA CONTRATACION", cuyo
objeto es la “ADQUISICION DE MEDICAMENTOS DE LA SEGUNDA
REPROGRAMACION 2024 - ANALIZADO Y VALIDADO EN COMITE DE
FARMACOTERAPIA ACTA DE COMITE GG-CFT-2024-017 — EMICIZUMAB
LIQUIDO PARENTERAL (S.I.) 150 MG/ML CJ X VIAL X 0,7 ML",
correspondiente al proceso de régimen especial — proveedor Unico para
farmacos signado con cédigo RE-PU-HTMC-2024-030.

4.2. Es congruente con los requisitos del articulo 61 del Reglamento General
a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Confratacién Publica, por
cuanto, registré e ingreso la siguiente documentacion:

4.2.1."SOLICITUD N°. CGE-SIPPCP-2024-2705", suscrita por la mdxima
autoridad.

4.2.2.Documento Qenomincdo “INFORME DE NECESIDAD DE LA
CONTRATACION", elaborado porla Jefa de la Unidad Técnica de
Farmacia Hospitalaria y aprobado por el Director Técnico.

4.2.3.Estudio de mercado que sirvid de base para la determinacion del
presupuesto referencial, en el cudl, se observd lo siguiente:

- Andlisis de los bienes a ser adquiridos.

- Consideracion de adjudicaciones similares realizadas en los
Ultimos dos (2) anos.

- Andlisis de variacidn de precios.

- Cuenta con una proforma firmada electrénicamente, la
mismas que han sido validadas a través del aplicativo
“FirmaEC".

4.2.4.Certificacién Presupuestaria No. 1335, de 05 de diciembre de
2024 vy disponibilidad presupuestaria compromiso ano 2025,
emitido mediante Memorando No. IESS-HTMC-CGF-2024-4211-M,
de 06 de diciembre de 2024, suscritos por el Coordinador General
Financiero.

4.2.5.0ficio No. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2024-7138-O, de 28
de octubre de 2024, suscrito por la Directora Técnica de Registro
Sanitario, Notificacion Sanitaria Obligatoria y Autorizaciones; a
través del cual, senald: “... Que una vezrevisada la base de datos
de medicamentos registrados y comercializados en el pais, esta
Agencia comunica que; el Medicamento Bioldégico /
Medicamento General, detallado en la presente tabla, ES
EXCLUSIVO en al menos uno de los pardmetros contenidos en el
articulo 4 de la Resolucion Nro. ARCSA-DE-005-2018-JCGO, que
Expide las Directrices para la Emision del Certificado de
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Exclusividad de Medicamentos en General y Medicamentos
Biologicos (...)".

5. CONCLUSION:

De conformidad con los términos antes expuestos y, en cumplimiento de lo
senalado en los articulos 18.1 de la Ley Orgdnica de la Contraloria General del
Estado, 22.1 de la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion Publica
y 63 del Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, se determina la pertinencia y favorabilidad para la
consumacioén de esta contfratacidon publica; en este sentido, se emite el
presente Informe de Pertinencia, mismo que deberd ser publicado por la
entidad contratante en el Portal Compras Publicas.

Este informe es especifico para la “SOLICITUD N°. CGE-SIPPCP-2024-2705". La
Direccién Nacional de Contratacién Publica no se pronuncia sobre los aspectos
técnicos de esta contratacion, identificaciéon de la necesidad incluido el andlisis
de beneficio, eficiencia o efectividad, seleccidon y uso del cddigo del
Clasificador Central de Productos - CPC, establecimiento del presupuesto
referencial y su metodologia, tipo de procedimiento y determinaciéon del plazo
por no ser de su competencia, siendo éstos de exclusiva responsabilidad de la
entfidad contratante.

6. OBSERVACIONES:

6.1. De la informacién registrada e ingresada por la entidad contratante en
el moédulo “cge ContratacionPublica”, la Direccidon Nacional de
Contratacion PUblica verificd Unicamente los requisitos establecidos en
el arficulo 61 del Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema
Nacional de Contrataciéon Publica.

6.2. El presente informe fue emitido presumiendo que las declaraciones y
documentos adjuntos a la referida solicitud son verdaderos, no obstante,
en caso de verificarse lo conftrario, este informe carecerd de validez
alguna, de conformidad a lo establecido en el articulo 10 de la Ley
Orgdnica para la Optimizacién vy Eficiencia de Trdmites Administrativos,
sin perjuicio de las sanciones y otros efectos juridicos establecidos en la
ley.

6.3. Silas condiciones relacionadas al presupuesto referencial, objeto, tipo de
contratacién y plazo de ejecucion declarados en la “SOLICITUD N°. CGE-
SIPPCP-2024-2705"se modifican, la entidad contratante deberd solicitar
un nuevo Informe de Pertinencia.

6.4. La Contraloria General del Estado podrd realizar las acciones de control
posterior sobre este proceso de confratacion, en el marco de sus
competencias, conforme lo dispuesto en el articulo 69 del Reglamento
General a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica.

6.5. La mdxima autoridad de la entidad contratante, los funcionarios o

servidores que hubieren intervenido en cualquiera de las etapas de los
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procedimientos

precontractuales

preparaciéon,  seleccion,

confratacién, asi como en la ejecucion misma de los contratos, seran
personal y pecuniariamente responsables por el incumplimiento de las
disposiciones establecidas en la ley.

6.6. Es responsabilidad de la entidad contratante que todos los servidores
gue actuen o hayan actuado en cada una de las fases de la presente
contrataciéon, hayan obtenido la Certificacion como Operador del

Sistema Nacional de Contrataciéon PUblica.

La suscripciéon del presente informe se realiza en virtud de lo dispuesto en el
numeral 7 del articulo 17.1 del Estatuto Orgdnico de Gestidon Organizacional por
Procesos de la Contraloria General del Estado, en concordancia con lo
establecido en el numeral 3 del articulo 10 del Reglamento Sustitutivo de
Suscripcidon de Documentos de la Contraloria General del Estado.

Dr. Antonio Mora Serrano
Director ch!onql de Contratacion Publica
CONTRALORIA GENERAL DEL ESTADO

CC: 110049

Validado por:

Edison Paul Ihiguez Quille

Supervisado por:

David Alejandro Sédnchez Torres

wFirnedo el ectronicamente por

Wi D ACEJANDRO
NCHEZ TORRES

Elaborado por:

Javier Edison Pachacama Ger

i riado el ect roni canent e

T JAVT ER EDI SON
4 DACHACAMA GER
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