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1.1.

1.2,

ANTECEDENTES:

La Constitucion de la Republica del Ecuador ordena en su articulo 3 numeral 1, el deber
primordial del Estado, en relacion con las garantias sin discriminacion alguna, para el efectivo
goce de los derechos consagrados en la norma Suprema y en los instrumentos internacionales,
principalmente los de la salud para sus habitantes.

En nuestra carta magna en el articulo 32 se dispone el derecho a la salud, como una garantia
que debe ser otorgada por el Estado.

En la normativa Ibidem determina en su articulo 34 el derecho a la seguridad social, mismo
que en su parte pertinente indica “(...) es un derecho irrenunciable de todas las personas, y sera
deber y responsabilidad primordial del Estado. La seguridad social se regird por los principios
de solidaridad, obligatoriedad, universalidad, equidad, eficiencia, subsidiaridad, suficiencia,
transparencia y participacion, para la atencion de las necesidades individuales y colectivas.

(...)".

Art. 35: “Las personas adultas mayores, nifias nifios y adolescentes, mujeres embarazadas,
personas con discapacidad, personas privadas de libertad y quienes adolezcan de
enfermedades catastroficas o de alta complejidad, recibirdn de atencion prioritaria y
especializada en los dmbitos publico y privado. (...) El Estado prestard especial proteccion a las
personas en condicion de doble vulnerabilidad”.

Art. 363: el Estado serd responsable de garantizar: Numeral 7. “Garantizar la disponibilidad y
acceso a medicamentos de calidad, sequros 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 econémicos y comerciales”.

El articulo 370 de la Constitucion de la Republica del Ecuador prescribe que: “El Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social, entidad autonoma regulada por la ley, serd responsable de la
prestacion de las contingencias del seguro universal obligatorio a sus afiliados.”

En el Reglamento para la Adquisicién de Insumos Médicos por el IESS, que en el articulo 8 literal
a) del Reglamento Para la Contratacion Directa de Insumos Médicos, Farmacos y Material
Quirdrgico por parte de las Unidades Médicas del Seguro General de Salud Individual Y Familiar
y del Seguro Social Campesino del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social — IESS, establece:
“COMPRA CENTRALIZADA: ORDENADOR DE GASTO: Es el Director del Seguro General de Salud
Individual y Familiar o el Director del Seguro Social Campesino, que adjudicard y autorizard la
celebracion de los contratos para la adquisicion y abastecimiento de insumos meédicos,
fdrmacos y material quirdrgico, hasta por el 100% del presupuesto destinado a la adquisicion
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1.3.

1.4.

de insumos médicos, farmacos y material quirdrgico de la aseguradora, de las unidades
médicas o del Seguro Social Campesino”.

En base a las competencias de que emite la Resolucion C.D. 535y C.D. 553
“(...) 3.1.3 GESTION NACIONAL DEL SEGURO GENERAL DE SALUD INDIVIDUAL Y FAMILIAR
DIRECCION DEL SEGURO GENERAL DE SALUD INDIVIDUAL Y FAMILIAR

MISION: Administrar el Sequro General de Salud Individual y Familiar, a fin de garantizar el
otorgamiento de las prestaciones de salud y econdmicas a los dfiliados y beneficiarios del IESS

RESPONSABLE: Director (a) del Sequro General de Salud Individual y Familiar
ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES: {(...)

p) Emitir lineamientos para la programacion de la adquisicion de farmacos e insumos médicos,
tanto de los procesos centralizados como desconcentrados; {...)

q) Emitir lineamientos para la organizacion del sistema de dispensacion de farmacos e insumos
médicos en las Unidades Médicas del IESS a nivel nacional

00) Coordinar la elaboracion y ejecucion del Plan Anual de Compras del Seguro Especializado,
con las unidades correspondientes;(...)

3.1.3.2. GESTION DE PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD
RESPONSABLE: Subdirector (a) Nacional de Provision de Servicios de Salud
ATRIBUCIONES Y RESPONSABILIDADES: {(...)

p) Realizar el seqguimiento de los procesos de compra de medicamentos y dispositivos médicos
de manera centralizada y/o corporativa,(...)

r) Validar las compras de medicamentos y dispositivos médicos que se generen desde las
distintas instancias, programas y proyectos del IESS;(...)

3.1.3.2.5 COORDINACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

(...) 7. Términos de referencia para la adquisicion de medicamentos

8. Informe de las necesidades de medicamentos conciliadas con la red plural del IESS

9. Informe de los procesos de negociacion para la compra de medicamentos a gran escala del
IESS

10. Reportes de validacion de las compras de medicamentos a nivel nacional

11. Bases y especificaciones técnicas para la contratacion de farmacos.{(...)”

Con Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0665-0OF, del 05 de septiembre de 2022, dirigido a la Agencia
Nacional De Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA; la Direccién del Seguro General
de Salud Individual y Familiar, realizo la Solicitud de titulares de certificado de Registro
Sanitario de produccién nacional del medicamento Insulina (Glargina, Humana, NPH,
Ultrarapida), documento que indica:

“Pongo en su conocimiento, que en el marco del monitoreo permanente que se realiza al
abastecimiento de medicamentos en los establecimientos de salud a cargo de la Direccion
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1.5.

1.6.

General del Seguro de Salud Individual y Familiar, se estd evidenciando un declive en el
abastecimiento de los siguientes medicamentos:

Medicamento Forma farmacéutica Concentracion
Insulina Glargina Liquido parenteral 100 Ul/ mL
. . Liquido parenteral (plumas
Insulina Gl 1 I/ mL
nsulina Glargina Jeartuchos ) 00 Ul/ m
Insulina humana (accion rdpida) Liquido parenteral 100 Ul/mL
Insulina humana NPH (accion Lo
intermedia) Liquido parenteral 100 Ul/mL
Insulina Ultrardpida (asparta) Liquido parenteral 100 Ul/mL
Liqui I(pl
Insulina Ultrardpida (asparta) fquido /ig’r’fgzzgi Sp umas 100 Ul/mL
Liqui I(pl
Insulina Ultrardpida (lispro) fquido /ig’r’fgzzgi Sp umas 100 Ul/mL

De acuerdo con esto, solicito de manera muy cordial, se nos pueda proporcionar a esta Direccion
una certificacion de los nombres de los titulares de certificado de Registro Sanitario de
produccion nacional de los medicamentos detallados, informacion de gran aporte para la toma
de decisiones en los procesos de adquisicion por parte de los establecimientos de salud.”

Con Oficio Nro. ARCSA-ARCSA-CGTC-DTRSNSOYA-2022-3362-0, del 07 de septiembre de 2022,
la Agencia Nacional De Regulacidon, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, responde al oficio
Nro. IESS-DSGSIF-2022-0665-0OF, mencionando:

“Al respecto, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr.
Leopoldo Izquieta Pérez, comunica que una vez revisada la base de datos de medicamentos
registrados y comercializados en el pais, se verificé que no existen medicamentos de fabricacion
nacional que contengan los principios activos: insulina humana, insulina glargina, insulina
asparta e insulina lispro. Por lo tanto, se adjunta a la presente el listado de las insulinas de
fabricacion extrajera aprobadas por la ARCSA, los respectivos titulares de los registros
sanitarios y la informacion de contacto, acorde a lo solicitado.”

Con Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0666-0F, del 05 de septiembre de 2022, dirigido al Servicio
Nacional de Contratacion Publica - SERCOP, la Direccidn del Seguro General de Salud Individual
y Familiar, realizo la Solicitud de Informacién respecto de la Suspension de los Convenios
Marco para provision de Insulina Humana NPH (Accién Intermedia) e Insulina Humana (Accidn
Rapida), documento que indica:

“En virtud de la revision de la disponibilidad de medicamentos publicados en el Catdlogo
Electronico (Repertorio de Medicamentos), se ha identificado que al momento no constan
publicados, los items que se describen a continuacion, a pesar de encontrarse en el listado de
prorroga de vigencia del Convenio Marco correspondiente, hasta el 31 de diciembre de 2022:

e Insulina humana (accidn rdpida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL.
e Insulina humana NPH (accién intermedia), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x vial(es)
x 10 mL.

Cabe sefialar, que estos medicamentos corresponden al listado esencial de necesidades de los

establecimientos de salud del IESS, para el tratamiento de pacientes insulinodependientes, con
diagndstico de Diabetes mellitus, cuyo control y cuidado es fundamental para prevenir las
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1.7.

1.8.

1.9.

complicaciones reportadas en la bibliografia cientifica. En este contexto, solicito gentilmente
se informe del estado actual de ejecucion de los Convenios Marco suscritos para la provision de
los medicamentos, y el periodo de tiempo que no se podrdn ejecutar adquisiciones a través del
Catdlogo Electronico, a fin de adoptar las gestiones necesarias para garantizar el acceso a
medicamentos a la poblacion ecuatoriana.”

Con Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2022-1077-OF, el 13 de septiembre de 2022, el Servicio
Nacional de Contratacidn Publica - SERCOP, emite la respuesta al Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-
0666-0OF, donde indica:

“Al respecto me permito informar que los Convenios Marco de los procedimientos SICM2-576-
2017 y SICM2-577-2017, correspondiente a los medicamentos DCl: INSULINA HUMANA
(ACCION RAPIDA) - Forma farmacéutica: LIQUIDO PARENTERAL - Concentracién: 100 Ul/ML -
Presentacion: CAJA X VIAL/VIALES X 10 ML y DCl: INSULINA HUMANA NPH (ACCION
INTERMEDIA) - Forma farmacéutica: LIQUIDO PARENTERAL - Concentracion: 100 Ul/ML -
Presentacion: CAJA X VIAL/VIALES X 10 ML respectivamente, se encuentran suspendidos
temporalmente en la herramienta de catdlogo electronico desde el 29 de agosto hasta el 27 de
diciembre de 2022 por solicitud del proveedor, el cual justifica mediante documentos
apostillado remitido por su proveedor extranjero en el que indica problemas presentados en la
exportacion de los medicamentos debido a la alta demanda a nivel mundial.

En este sentido, de acuerdo con lo establecido en el articulo 174 del Reglamento a la Ley
Orgdnica Del Sistema Nacional de Contratacion Publica, asi como el articulo 379 de la
Codlificacion de resoluciones del SERCOP, su representada podrd adquirir el medicamento por
otro procedimiento descrito en la normativa vigente.”

Con Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0674-0F, el 08 de septiembre de 2022, dirigido a ELI LILLY
INTERAMERICA INC.; la Direccidn del Seguro General de Salud Individual y Familiar, realizé la
Solicitud de disponibilidad de Insulina humana para abastecimiento de los establecimientos de
salud del IESS, documento que indicaba:

“Por medio del presente, me permito poner en su conocimiento el requerimiento de los
medicamentos detallados en el cuadro siguiente, para un periodo de abastecimiento esperado
de 09 (nueve) meses, para los establecimientos de salud del IESS, a fin de garantizar el acceso
suficiente y oportuno de tratamiento, para los problemas de salud de la poblacién ecuatoriana:

No. Descripcion Cantidad

1 Insulina humana NPH (accidn intermedia), Liquido parenteral, 100 | 288.330
Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 Ml

2 Insulina humana (accién rdpida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, | 44.650
Caja x vial(es) x 10 mL

Cabe sefialar, que la planificacion de entregas puede realizarse con un cronograma de al menos
un 40% de forma inicial, y con distribucion en cada establecimiento de salud.

Agradezco informar de la posibilidad de abastecimiento, y de la propuesta econdmica de su
representada, para habilitar los procedimientos administrativos respectivos, en el marco de la
normativa legal y vigente.”

Mediante memorando Nro. IESS-SDNPSS-2022-2750-M, el 09 de septiembre de 2022, la
Direccidon del Seguro General de Salud Individual y Familiar, realizé la solicitud para envio del
requerimiento de Insulina Humana a los establecimientos de salud que no contaban con stock
suficiente de este medicamento, documento que indicaba:
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“En virtud del andlisis de los mecanismos de abastecimiento de los medicamentos INSULINA
HUMANA (ACCION RAPIDA) E INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA), considerando
que al momento no se encuentran disponibles en el Catdlogo Electronico del SERCOP, la
Coordinacion Nacional de Medicamentos ha realizado el andlisis del requerimiento nacional,
con un periodo de abastecimiento estimado de 09 meses, conforme se detalla en el documento
adjunto.

Con este antecedente, solicito la gentil revision y ratificacion del requerimiento evaluado, o
rectificacion de ser el caso. En el evento de rectificarse el requerimiento, se deberd incluir en la
matriz la cantidad rectificada, con una breve descripcion de la justificacion técnica que sustente
la rectificacion, y anexar en formato Excel y pdf suscrito por el responsable de Farmacia y el
Director Técnico del establecimiento de salud. Adicionalmente, cuando se rectifique por
modificacion en el consumo promedio mensual ajustado (CPMA), se deberd anexar el acta del
Comité de Farmacia y Terapéutica, que lo habilite.

Por la prioridad para favorecer el acceso suficiente y oportuno de medicamentos, remitir en el
lapso de 24 horas, la respuesta al presente comunicado, anexando el certificado de stock de
bodega a la fecha.”

1.10. Mediante oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0675-0F, el 08 de septiembre de 2022, la Direccion del

1.11.

Seguro General de Salud Individual y Familiar, dirige a LETERAGO DEL ECUADOR S.A. la solicitud
disponibilidad de Insulina humana para abastecimiento de los establecimientos de salud del
IESS, documento que indica:

“Por medio del presente, me permito poner en su conocimiento el requerimiento de los
medicamentos detallados en el cuadro siguiente, para un periodo de abastecimiento esperado
de 09 (nueve) meses, para los establecimientos de salud del IESS, a fin de garantizar el acceso
suficiente y oportuno de tratamiento, para los problemas de salud de la poblacién ecuatoriana:

No. Descripcion Cantidad

1 Insulina humana NPH (accién intermedia), Liquido parenteral, 100 | 288.330
Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL

2 Insulina humana (accidn rdpida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, | 44.650
Caja x vial(es) x 10 mL

Cabe sefialar, que la planificacion de entregas puede realizarse con un cronograma de al menos
un 40% de forma inicial, y con distribucion en cada establecimiento de salud.

Agradezco informar de la posibilidad de abastecimiento, y de la propuesta econémica de su
representada, para habilitar los procedimientos administrativos respectivos, en el marco de la
normativa legal y vigente.”

Mediante Oficio Nro. 316-LET-2022, el 15 de septiembre la empresa LETERAGO DEL ECUADOR
S.A., indica:

Al respecto, debemos informar que nuestro proveedor LABORATORIO NOVONORDISK, nos
informa que no dispone de stock para atender este requerimiento, nuevos lotes de INSULINA
DE ACCION RAPIDA se tiene previsto para diciembre 2022 e INSULINA ACCION INTERMEDIA se
tiene previsto para enero 2023 y estos lotes serdn utilizados unicamente para atender pedidos
pendientes de entrega a la Red Publica Integral de Salud y no tienen planificado la importacion
de nuevos lotes debido a que estos items ya fueron subastados en la Subasta Inversa
Corporativa de Medicamentos SICM 2022 y existe nuevo oferente ganador:
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. . Proveedor Valor Unitario

Codigo Objeto del Proceso Adjudicado Adjudicado
DCI: INSULINA HUMANA ACCION RAPIDA - FORMA
FARMACEUTICA: LIQUIDO NORTH LIFE

SICM-591-2022 | PARENTERAL - CONCENTRACION: 100 PHARMA ECUADOR | S 2,7600000
UI/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIALES X 10 NLFC.L.
ML
DCI: INSULINA HU’MANA NPH ACCION INTERMEDIA - NORTH LIFE
FORMA FARMACEUTICA:

SICM-592-2022 LiQquipo PAR’ENTERAL - CONCENTRACION: 100 ul/ML - Zgg}{:gﬂ;‘? NLFCL $ 2,7600000
PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIALES- X 10 ML ’

()

1.12. MEDICAMENTA ECUATORIANA S.A. el 07 de octubre 2022 a través de una carta dirigida al

Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, envia la respuesta al oficio Nro. IESS-
DSGSIF-2022-0674-0OF; documento que menciona:

En atencidn a su Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0674-OF de 08 de septiembre de 2022, en el cual
informé y solicité: “(...) me permito poner en su conocimiento el requerimiento de los
medicamentos detallados en el cuadro siguiente, para un periodo de abastecimiento esperado
de 09 (nueve) meses, para los establecimientos de salud del IESS, a fin de garantizar el acceso
suficiente y oportuno de tratamiento, para los problemas de salud de la poblacién ecuatoriana:

No. Descripcion Cantidad

1 Insulina humana NPH (accidn intermedia), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x vial(es) x 10
mL 288.330.

2 Insulina humana (accidn répida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL 44.650
Cabe sefialar, que la planificacion de entregas puede realizarse con un cronograma de al menos
un 40% de forma inicial, y con distribucion en cada establecimiento de salud.

Agradezco informar de la posibilidad de abastecimiento, y de la propuesta econdmica de su
representada, para habilitar los procedimientos administrativos respectivos, en el marco de la
normativa legal y vigente.”.

Ante su solicitud, le reiteramos por esta via la grave situacion de desabastecimiento mundial de
insulinas humanizadas, que compromete la salud y la vida de los pacientes diabéticos
globalmente. Ante esta emergencia sanitaria, y como muestra de nuestro gran compromiso de
colaborar con el Ecuador en proveer soluciones terapéuticas oportunas, les confirmamos que
hemos logrado habilitar un inventario de ambas insulinas humanizadas, por tanto, estamos en
condiciones de abastecer las siguientes cantidades y con los vencimientos que se detallan a
continuacion:

Humulin N (Insulina humana NPH, Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x 1 vial(es) x 10 mL):
141,317 unidades (97,000 unidades con vencimiento Sept 2023 + 44,317 unidades con
vencimiento Agosto 2024.)

Humulin R (Insulina humana (accién rdpida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL, Caja x 1 vial(es) x
10 mlL): 87,232 (67,771 unidades con vencimiento agosto 2023 + 19,461 unidades con
vencimiento Marzo 2024)

Es importante sefialar que, considerando la falta de inventario en la region latinoamericana,
logramos identificar estas unidades ubicadas en Alemania y que corresponden a una produccion
que se realizo para abastecer a un pais europeo de habla rusa, pero que finalmente no fueron
enviadas a ese destino. Gracias a los esfuerzos de nuestra representada Eli Lilly Interamerica INC,
hemos conseguido que estas unidades (las ultimas disponibles en este momento), sean
reservadas para enviarlas al Ecuador. Por esta razon, entendiendo la excepcionalidad de la
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situacion, les exponemos las circunstancias en que se encuentra este inventario, asi como las
condiciones de comercializacion de este, a fin de que ustedes valoren la posibilidad de adquisicion
bajo esta situacion especifica y extraordinaria:

1. Ambas insulinas cuentan con un empaque primario, e inserto en idioma ruso. Por esta razon,
se necesita que el IESS gestione la autorizacion o nos apoye en la gestion de la autorizacion de la
ARCSA, para e ingreso de un producto con idioma extranjero.

2. Las insulinas fisicamente se encuentran en Alemania; pais distinto al que mantenemos
autorizacion de comercializacion, por lo que; necesitamos contar con las autorizaciones
correspondientes para la importacion desde el pais mencionado, de tal manera solicitamos el
apoyo por parte del IESS que realice las gestiones necesarias para contar con las mismas.

3. Para las unidades de insulinas, que cuentan con menos de los 12 meses de vida util, el IESS
deberd realizar los TDRS que consideren dicha condicionante, con el objetivo de no tener
inconvenientes al momento de la recepcion de las insulinas.

4. Se considere que el IESS, no podrd establecer canje ni solicitar la devolucion de las insulinas
por caducidad, lo cual deberd constar en TDRS y en el instrumento legal establecido.

5. Medicamenta Ecuatoriana y en apego a la norma legal establecida, cotizard con el Precio de
Secretaria autorizados para los productos solicitados, es decir precio techo menos el 15%,
condicion establecida por la norma vigente.

6. El pago serd contra entrega de los productos, considerando la naturaleza de urgencia para
adquirir los mismos.

7. Medicamenta Ecuatoriana se encargard de la distribucion, segun lineamientos del IESS, a
través de nuestro operador logistico.

Adicionalmente a las condiciones mencionadas, le informamos que en este momento la
titularidad de los Registros Sanitarios de estos productos estd bajo el poder de Eli Lilly
Interamerica INC, y que actualmente nuestra empresa Medicamenta Ecuatoriana S.A., ha
iniciado la gestion ante la ARSCA del cambio de titularidad de estos, proceso que puede tomar al
menos 60 dias y retrasaria el proceso de importacion de estas insulinas.

Por esta razon, le solicitamos Sefior Director, su intervencion a través de sus buenos oficios ante
la ARSCA, con el objetivo de acelerar este traspaso de titularidad, de manera tal que podamos
atender este requerimiento de abastecimiento de insulinas en el mds breve plazo posible.

1.13.Con oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0932-0OF, el 10 de noviembre de 2022, la Direccion del

Seguro General de Salud Individual y Familiar, envia a MEDICAMENTA S.A., la solicitud de
proformas de Insulina humana de accion rapida e Insulina humana de accidn intermedia (NPH);
documento que indica:

“En virtud de los objetivos institucionales encaminados a brindar una oportuna y adecuada
atencion médica a nuestros dfiliados y beneficiarios; considerando a la gestion para el
suministro de medicamentos como uno de los principales ejes para cumplir con este objetivo,
ésta Direccion ratifica la firme intencion de adquisicion de los medicamentos Insulina humana
de accion rdapida e Insulina humana de accion intermedia (NPH), usados para el tratamiento de
los pacientes insulinodependientes diagnosticados con Diabetes mellitus.

En atencion a la carta dirigida por Usted, donde pone de manifiesto la disponibilidad de los
medicamentos citados en lineas anteriores, insumo usado como referencia para la elaboracion
del informe de necesidad remitido por la Subdireccion Nacional de Provision de Servicios de
Salud hacia ésta Direccion mediante memorando Nro. IESS-SDNPSS-2022-3026-M, documento
autorizado para continuidad de proceso, con lo cual se pone en marcha la gestion institucional
para la adquisicion de éstos medicamentos.
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En este sentido y como parte del mencionado proceso de adquisicion solicito, el envio de las
correspondientes proformas conforme el siguiente detalle de los medicamentos y cantidades
requeridas por el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social:

1.14.

No. Descripcion Cantidad en
) P unidades

Insulina humana NPH (accién intermedia), Liquido parenteral,

1 . . 288.330
100 Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL
Insulina humana (accion rdpida), Liquido parenteral, 100 Ul/mL,

2 . . 44.650
Caja x vial(es) x 10 mL

Particular que solicito a fin de continuar con el procedimiento de adquisicion de estos

medicamentos. Agradezco anticipadamente por su favorable y pronta respuesta.”

Ante esta solicitud el 06 de marzo de 2023 se recibe la respuesta por parte de MEDICAMENTA

S.A. a través de la Cotizacion Nro. 06-03-2023-01, documento que indica:

“(...) De acuerdo con su requerimiento, se adjunta cotizacion solicitada, de conformidad a los

siguientes detalles:

INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA). LIQUIDO

DESCRIPCION PARENTERAL. 100 UI/ML, CAJA X VIAL (ES) X 10 ML

MARCA: HUMULIN N SUSPENSION INYECTABLE

PRESENTACION CAJAX1VIALX 10 ML + INSERTO

CANTIDAD

OFERTADA: 141.137 UNIDADES

PRECIO TOTAL: 5 2.945.046,28

PRECIO UNITARIO: | §20,84

REGISTRO

SANITARIO: 29355-09-10

LUGAR DE ORIGEN: | ESTADOS UNIDOS

PLAZO DE .

ENTREGA: convenir entre las partes las entrega

FORMA DE PAGO: CONTRA ENTREGA DEL PRODUCTO

VALIDEZ DE LA ,

OFERTA: 90 DIAS

GARANTIA: 12 MESES
97.000 unidades con vencimiento septiembre 2023y 44.317
unidades con vencimiento agosto 2024. Favor hay que
considerar que el idioma que se encuentra impreso en el

OBSERVACION: producto es el azeri.
Es importante mencionar que, debido a las condiciones de
este proceso, el producto no es susceptible a devoluciones,
canjes y/o permutas.

. Insulina humana (accién rapida), Liquido parenteral, 100

DESCRIPCION Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL

MARCA: HUMULIN R SOLUCION INYECTABLE

PRESENTACION CAJAX1VIALX 10 ML + INSERTO

CANTIDAD

OFERTADA: 44.650 UNIDADES

PRECIO TOTAL: 5930.506

PRECIO UNITARIO: | §20,84
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REGISTRO

SANITARIO: 29358-09-10

LUGAR DE ORIGEN: | ESTADOS UNIDOS

PLAZO DE .

ENTREGA: convenir entre las partes las entrega
FORMA DE PAGO: | CONTRA ENTREGA DEL PRODUCTO
VALIDEZ DE LA .

OFERTA: 90 Dias

GARANTIA: 12 MESES

25.189 unidades con vencimiento agosto 2023 y 19.461
unidades con vencimiento marzo 2024, favor hay que
considerar que el idioma que se encuentra impreso en el
OBSERVACION: producto es el azeri,

Es importante mencionar que, debido a las condiciones de
este proceso, el producto no es susceptible a devoluciones,
canjes y/o permutas.

1.15.

Agradezco por la atencién prestada a la presente y reiteramos nuestro compromiso como
empresa de brindar una medicacion de calidad a precio accesible, a favor de los asegurados de
la seguridad social ecuatoriana.”

Diario “EL COMERCIQ” publica el 04 de marzo de 2023 el articulo de prensa titulado: “La falta
de acceso a insulina genera angustia a diabéticos en Ecuador”; relacionado con la escasez y
dificultad para la adquisicién de Insulina en el pais, publicacion que indica:

“(...) Ni siquiera en algunas farmacias es posible conseguirla. La crisis de la insulina genera
angustia entre pacientes diabéticos que reciben atencion en unidades del Ministerio de Salud
Publica (MSP) y del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS).

“éComo vamos a vivir? Sin insulina no podemos vivir”, se lamenta Natalia. Ella es afiliada al
IESS y en los ultimos dos meses ha visitado, continuamente, un dispensario de Guayaquil donde
recibe tratamiento.

“Me daban medicina para cuatro meses, pero me dicen que por ahora no hay quién les traiga
las compras. ¢Qué puedo hacer, si depende de eso?”.

La insulina humana NPH es la que mds le preocupa. Sus dosis se agotaron el pasado 26 de
febrero del 2023 y aunque ha tratado de comprarla por su cuenta, no la ha encontrado. (...)

Insulina hasta abril

La Federacion Médica Ecuatoriana (FME) y la Sociedad Ecuatoriana de Farmacologia han
receptado quejas por la falta de insulinas. “Conocemos, extraoficialmente, que en el pais hay
insulina rdpida e intermedia solo para los proximos dos meses”, dice Wilson Tenorio, presidente

de la FME.

Con esa alerta, el gremio pide que las autoridades del MSP y del IESS tomen medidas urgentes
para solucionar el desabastecimiento que puede ser peligroso.

Tenorio sugiere hacer negociaciones con proveedores, incluso dialogar con otros paises que
estén abastecidos para hacer compras de gobierno a gobierno.

Pagina 9 de 35

VERSION: 1.2 | PAG: 9 de 35



™
:l*:) €55 INFORME DE NECESIDAD DE LA CONTRATACION

DIRECCION NACIONAL DE SERVICIOS CORPORATIVOS | COD: GAD-P03-501-F02

ANO: 2023

“Es necesario acercarse a los proveedores que estén debidamente surtidos para hacer compras
directas. Desde la pandemia hemos recomendado dinamizar los procesos para la adquisicion
de farmacos e insumos”.

La falta de insulinas se viene arrastrando desde finales del 2022 en Ecuador. En noviembre de
ese afio el pais recibié 107 600 unidades de insulina humana, que fueron donadas por Brasil.

En esa ocasion el MSP informd que tendria abastecimiento hasta febrero del 2023. Ademds se
comprometio a reforzar las relaciones internacionales e informd que evaluaban ofertas para la
recepcion de nuevas donaciones.

Un problema regional

Una endocrinéloga de un hospital publico, quien prefirio no dar su nombre, explica que el
problema es regional y se enfoca en un tipo especifico de insulina. Se trata de la insulina
humana NPH de accion intermedia.

“La farmacéutica que abastecia al pais tuvo complicaciones. No es un problema de falta de
recursos del MSP, porque ni siquiera hay en las farmacias privadas”, dice la especialista.

Hay varias insulinas, pero bdsicamente se dividen en dos grupos: humanas y andlogas. Las
humanas son mds econdmicas y se entregan con frecuencia en unidades publicas y del IESS
porque estdn en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos (CNMB).

Las andlogas dan una mayor flexibilidad al tratamiento. Cuestan el doble que las humanas, por
eso son mds recetadas en la consulta privada. Tres de este tipo estd en el CNMB, pero la
endocrindloga dice que en la parte publica solo estdn aprobadas para casos puntuales.

En el CNMB hay cinco tipos de insulinas. La especialista dice que es limitado, porque hoy incluso
hay alternativas de terapia oral mds efectivas.

“Actualmente hay un abanico de farmacos para tratar la diabetes que, en el mundo ideal, todos
deberian tener acceso y no llegar a usar insulina. Pero en nuestra realidad, en la parte publica,
es lo que tenemos y debemos adaptar a eso los tratamientos”.

La demanda en Ecuador es alta. Casi el 2% de la poblacion tiene diabetes y de ellos, el 30% usa
insulina. En promedio cada paciente necesita de tres a cuatro frascos de la NPH entre controles,
que por lo general son cada tres meses.

Donaciones y compras

El problema se origina en los fabricantes. Georlene Cajamarca, directora nacional de
Abastecimiento de Medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros Bienes Estratégicos en Salud
del MISP, explica que desde el 2022 hay problemas en el acceso a excipientes y principios activos
para la elaboracion de ciertas insulinas.

“Con la pandemia todos los recursos se enfocaron en atender la emergencia y quedaron a un

lado otras patologias. Hubo un déficit de excipientes para producir insulinas y como el pais
importa no tenian quién provea”.
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1.16.

1.17.

Por eso el Gobierno recurrié a donaciones. Segun Cajamarca, Ecuador aun tiene insulinas
donadas por Brasil, con un abastecimiento que llega al 80%. Esa cantidad alcanzaria hasta los
primeros dias de mayo del 2023.

Para cubrir el resto del 2023 estdn buscando otras opciones, como una subasta inversa para
comprar 84 000 insulinas. El proceso de adquisicion comenzard el 6 de marzo.

También esperan hacerlo a través del mecanismo de negociacion conjunta de medicamentos
del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica (Comisca). Ecuador se unié recientemente
a este grupo. (...)”

Con Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2023-0572-0, el 24 de octubre de 2023, dirigido a la Directora
Ejecutiva de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, Dr.
Leopoldo lzquieta Pérez, el Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, solicita:

“En el marco de las acciones de monitoreo permanente que se realiza al abastecimiento de
medicamentos en los establecimientos de salud bajo la jurisdiccion de la Direccidn del Seguro
General de Salud Individual y Familiar, se ha evidenciado un descenso en el abastecimiento de
los medicamentos:

VERSION: 1.2 | PAG: 11 de 35

L. . Forma L. L.
Nro. Principio activo L. Concentracion | Presentacion
farmacéutica
Insulina humana accion L Caja x viales x
1 intermedia (NPH) Liquido parenteral | 100 Ul/mL 10ml
Insulina humana accion . Caja x viales x
2 rapida Liquido parenteral | 100 Ul/mL 10 ml

Por lo que, solicito a Usted, remitir a esta Direccion una certificacion de los nombres de los
titulares de certificado de Registro Sanitario de produccion nacional de los medicamentos
detallados, informacion de gran importancia para la toma de decisiones en los procesos de
adquisicion por parte de los establecimientos de salud.

Asi mismo, si la Agencia mantiene un registro de la produccion internacional de estos
medicamentos, se pueda remitir esta informacion, la misma que servird para las acciones
ulteriores en el dmbito de los procesos para el abastecimiento adecuado de medicamentos en
los establecimientos de salud del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.”

Mediante Memorando Nro. IESS-DSGSIF-2023-6748-M, dirigido a los establecimientos de
salud bajo la jurisdiccidn del Seguro General de Salud Individual y Familiar, el 09 de noviembre
de 2023, el Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, solicita la “Ratificacion
0 Rectificacion del Requerimiento de Insulina Humana para proceso de compra centralizado”;
documento donde menciona:

“En virtud del andlisis del abastecimiento de los medicamentos: Insulina Humana (Accion
Rdpida) e Insulina Humana NPH (Accion Intermedia) en los establecimientos de salud bajo la
jurisdiccion de la Direccion del Seqguro General de Salud Individual y Familiar, su porcentaje de
abastecimiento actual y considerando que al momento estos medicamentos no se encuentran
disponibles en el Catdlogo Electrénico del SERCOP, ademds de su baja produccion y oferta a
nivel nacional; la Subdireccion Nacional de Provision de Servicios de Salud a través de la
Coordinacion Nacional de Medicamentos ha realizado el andlisis técnico para el levantamiento
de la necesidad a nivel nacional.
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1.18.

1.19.

1.20.

1.21.

De acuerdo con esto, se ha verificado la data constante en la Programacion de Medicamentos
2024 estipulada por cada Unidad Médica (conforme se detalla en la matriz adjunta) y se ha
incluido el saldo a la fecha del 06-11-2023, por lo cual se solicita la revision de las cantidades
ajustadas a requerir para la emision de su respectiva ratificacion, o de ser el caso, su
rectificacion.

En el evento de rectificarse el requerimiento, se deberd registrar el CPMA nuevo en la casilla
respectiva, e incluir en la seccion de "Observaciones" una breve descripcion de la justificacion
técnica que sustente el cambio, y anexar en la respuesta oficial, la documentacion pertinente
de sustento (Acta de Comité de Farmacia y Terapéutica e Informe Técnico) en formato pdf
debidamente suscritos por los competentes.

Por la prioridad y a fin de favorecer el acceso suficiente y oportuno de medicamentos, se solicita
remitir su respuesta hasta el lunes 13 de noviembre a las 12:00, anexando el certificado de
stock de bodega a la fecha.

La Informacion solicitada, es necesaria para levantar el requerimiento para una futura
adquisicion a través de las distintas alternativas de compra internacional conforme la
normativa legal vigente.”

Mediante documento Nro. IESS-SDNGD-2023-55129-E, el 21 de noviembre de 2023, se recibe
la carta de intencion de venta del proveedor: INFINITY COMERCIO Y SOLUCIONES S.A., donde
se adjunta en forma tanto fisica como digital el detalle de las insulinas ofertadas segun el
requerimiento realizado por el IESS; documentacion que a la cual la Coordinacién Nacional de
Medicamentos realiza revisién técnica correspondiente, en espera de las directrices de la
maxima autoridad de la DSGSIF de ese entonces.

Mediante documento Nro. IESS-SDNGD-2023-59680-E, el 18 de diciembre de 2023, se recibe
la carta de intencién de venta del proveedor: Soluciones Medicas del Eje Cafetero — SAS, donde
adjunta de forma fisica la documentacién referente al detalle técnico de las insulinas ofertadas
segln el requerimiento realizado por el IESS; documentacién que es recibida en la
Coordinacién Nacional de Medicamentos el 04 de enero de 2024, para su revisidn técnica
correspondiente en espera de las directrices de la maxima autoridad de la DSGSIF de ese
entonces.

Mediante documentos Nro. IESS-SDNGD-2024-9918-E y Nro. IESS-SDNGD-2024-9911-E, el 20
de febrero de 2024, se recibe la carta de intencién de venta del proveedor: Medicpharmax
Group S.A.S, donde adjunta de forma digital y fisica la documentacién referente al detalle
técnico de las insulinas ofertadas segun el requerimiento realizado por el IESS; documentacién
que es recibida en la Coordinacién Nacional de Medicamentos el 28 de febrero de 2024, para
su revision técnica correspondiente en espera de las directrices de la maxima autoridad de la
DSGSIF.

Mediante memorando Nro. IESS-SDNPSS-2024-0281-M, el 30 de enero de 2024, el Dr. Edwin
Alexander Ojeda Torres, Subdirector Nacional de Provision de Servicios de Salud, Encargado,
envia al Director del Seguro General de Salud Individual y Familiar, el “Informe situacional del
proceso de adquisicion centralizada de Insulina humana NPH (accidén intermedia) e Insulina
humana (accion rdpida) para los establecimientos de salud pertenecientes a la DSGSIF”;
documento que indica:
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1.23.

“ESTATUS DE AVANCE DEL PROCESO DE ADQUISICION DE INSULINAS

El proceso actualmente se encuentra en etapa previa a la fase preparatoria, se cuenta con un
informe de necesidad de abastecimiento de estos medicamentos para solicitar al Director del
Seguro General de Salud Individual y Familiar la autorizacion para el inicio de proceso. El
documento en mencion (en estado editable) se encuentra en revision por parte del drea asesora
de compras publicas de la DSGSIF.

En paralelo a lo indicado los establecimientos de salud estdn ejecutando su Planificacién Anual
de Compras para el presente afio, donde constan estos dos tipos de insulinas y los demds que
se encuentran en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos 11ra revision.

CONCLUSION Y SOLICITUD

En virtud del dificil acceso de insulina y su escases a nivel mundial, y a merced de tener 2
tentativas de oferente, solicito a usted tomar en consideracion la continuidad a la gestion de
abastecimiento a través del proceso de adquisicion centralizada a oferentes internacionales
conforme a los Articulos 3, 4y 5 del Reglamento General a la Ley Orgdnica del Sistema Nacional
de Contratacion Publica, considerando la oferta que cumple con la documentacion técnica de
los medicamentos requeridos por los establecimientos de salud bajo la jurisdiccion de la
DSGSIF.”

Mediante sumilla inserta en el comentario del recorrido del documento Nro. IESS-SDNPSS-
2024-0281-M, por parte de la unidad de compras publicas de la DSGSIF, indica: “Una vez
revisado el documento, se considera pertinente recomendar a su autoridad, acoger la solicitud
propuesta por la Subdireccion de Provision para la gestion de abastecimiento de insulina a
través de una adquisicion centralizada con oferentes internacionales conforme lo establece los
articulos 3, 4 y 5 del Reglamento General a la Ley de Contratacion Publica, mediante la
Coordinacion Nacional de Medicamentos.”; y del mismo modo el Director del Seguro General
de Salud Individual y Familiar dispone: “Estimado Subdirector: Se acoge la recomendacion,
continuar con el proceso correspondiente.”

Mediante memorando Nro. IESS-DSGSIF-2024-1438-M, el 26 de marzo de 2024, el Director del
Seguro General de Salud Individual y Familiar, solicita a los Establecimientos de Salud:

“1.- Ratificar el requerimiento de Insulina Humana remitido como respuesta al memorando
Nro. IESS-DSGSIF-2023-6748-M o en su defecto, informar la no participacion en el proceso de
compra centralizada indicando el estatus de adquisicion de estos medicamentos por los
procedimientos de adquisicion establecidos en la LOSNCP.

2.- En caso de ratificar el requerimiento, remitir el Stock de Bodega actualizado de los
medicamentos Insulina de accion intermedia (NPH) e Insulina de accidn rdpida, en formato pdf
con firma de responsabilidad.

Insumos necesarios para continuar con el proceso de adquisicion centralizada de los
mencionados medicamentos.

Debido a la importancia y urgencia de abastecimiento de estos medicamentos se solicita remitir
su respuesta a esta Direccion con copia a la Coordinacién Nacional de Medicamentos, en un

término mdximo de 48 horas a partir de la recepcion del presente.

Se adjunta al presente el detalle de las cantidades requeridas por cada Establecimiento de
Salud, para su consideracion.”
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Culminando con la recepcién de todas las respuestas por parte de los establecimientos de
salud el 11 de abril de 2024 con el memorando Nro. |ESS-HD-CO-DA-2024-1409-M.

1.24. Mediante memorando Nro. IESS-SDNGD-2024-18421-E, el 4 de abril de 2024, se recibe la carta
de intencion de venta del proveedor: PHARMA TRADECHEM, donde se adjunta en forma digital
el detalle de las insulinas ofertadas segun el requerimiento realizado por el IESS.

1.25. Mediante memorando Nro. IESS-SDNGD-2024-22150-E, el 24 de abril de 2024, se recibe la

carta de intencién de venta del proveedor: LETERAGO, donde se adjunta en forma digital el
detalle de las insulinas ofertadas segun el requerimiento realizado por el IESS.

2. PROBLEMATICA
2.1. ABASTECIMIENTO ACTUAL
Mediante el uso de las herramientas tecnoldgicas (Visor y Aplicativo web) desarrolladas por la

Coordinacién Nacional de Medicamentos para el monitoreo del abastecimiento de
medicamentos en los establecimientos de salud, con corte al 30 de abril de 2024, se identifica:

Tabla 1.- Resumen de abastecimiento nacional de Insulina

Principio activo P
P Abastecimiento Nacional

1 Insulina humana accién intermedia (NPH) 52%

2 Insulina humana accién rapida 56%

Fuente: Visor web para el monitoreo del abastecimiento de medicamentos, corte al 30/04/2024.

Grafico 1.- Captura de pantalla del abastecimiento nacional de Insulina humana accién intermedia (NPH).

0 ESTADO DE MEDICAMENTOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS m
Eﬂfess DE SALUD DE LA RED INTERNA DEL IESS v
= Lol Fecha de actualizacion: 30 de abril de 2024 12h10 e
Establecimiento de Salud E
Todas b
C— £t e e,
2024-04-30 v Todas v Todss v Tadas ~
E— = e
Todaz w Todzs v Seleccién miiltiple v NSLILINGA HUMANA MPH (ACCION INTERME... ™
Mostrar Abastecimiento sin Rotacion Stock Cera
Todas - Todas ke

Abastecimiento CATAS

= CLETSY ]

Total medicamentos CATAS O'e*

Fuente: Visor web para el monitoreo del abastecimiento de medicamentos, corte al 30/04/2024.
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Grafico 2.- Captura de pantalla del abastecimiento nacional de Insulina humana accién répida.

Fecha de actualizacion: 30 de abril de 2024 12h10

ESTADO DE MEDICAMENTOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS m
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-

Fuente: Visor web para el monitoreo del abastecimiento de medicamentos, corte al 30/04/2024.
Detalle de abastecimiento por establecimiento de salud

Tabla 2.- Detalle de abastecimiento de INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA) LIQUIDO PARENTERAL 100
ul/ML

Consumo

Establecimiento de Salud DisS;:::(ble Promedio Disr::?ljles
Mensual
1 HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE MARIN 0 1133 0.0
2 HOSPITAL DE ESPECIALIDADES TEODORO MALDONADO CARBO 0 2618 0.0
3 HOSPITAL DE ESPECIALIDADES JOSE CARRASCO ARTEAGA 12096 1150 10.5
4 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA EL BATAN 3381 497 6.8
5 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA CENTRAL QUITO 0 1361 0.0
6 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA COTOCOLLAO 0 900 0.0
7 HOSPITAL BASICO ESMERALDAS 6877 800 8.6
8 HOSPITAL GENERAL SAN FRANCISCO 79 994 0.1
9 HOSPITAL GENERAL SANTO DOMINGO 0 366 0.0
10 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - COMITE DEL PUEBLO 2503 1498 1.7
11 HOSPITAL GENERAL IBARRA 8741 864 10.1
12 | CENTRO MEDICO FAMILIAR INTEGRAL Y DE ESPECIALIDADES DIALISIS LA MARISCAL 50 1060 0.0
13 HOSPITAL GENERAL DEL SUR DE QUITO 8082 950 8.5
14 | HOSPITAL GENERAL BABAHOYO 21794 1400 15.6
15 HOSPITAL GENERAL QUEVEDO 2985 774 3.9
16 HOSPITAL GENERAL DEL NORTE DE GUAYAQUIL LOS CEIBOS 4432 3400 1.3
17 HOSPITAL GENERAL MANTA 7052 1374 5.1
18 HOSPITAL GENERAL PORTOVIEJO 22712 3131 7.3
19 HOSPITAL GENERAL MACHALA 12066 1700 7.1
20 HOSPITAL GENERAL MANUEL YGNACIO MONTEROS 7617 659 11.6
21 HOSPITAL GENERAL AMBATO 323 434 0.7
22 HOSPITAL BASICO LATACUNGA 0 318 0.0
23 HOSPITAL GENERAL RIOBAMBA 0 946 0.0
24 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA SANTO DOMINGO 5618 839 6.7
25 HOSPITAL BASICO ANCON 1536 125 12.3
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26 HOSPITAL BASICO DURAN 50 900 0.1
27 HOSPITAL BASICO CHONE 2316 1620 1.4
28 HOSPITAL BASICO EL PUYO 0 185 0.0
29 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA CHIMBACALLE 0 690 0.0
30 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - SUR OCCIDENTAL 0 593 0.0
31 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA ELOY ALFARO 0 151 0.0
32 CENTRO DE SALUD B - QUININDE 1548 135 115
33 | CENTRO DE ESPECIALIDADES NUEVA LOJA 0 170 0.0
34 | CENTRO DE ESPECIALIDADES OTAVALO 60 176 0.3
35 CENTRO DE SALUD B - TULCAN 61 92 0.7
36 HOSPITAL GENERAL MILAGRO 5440 1371 4.0
37 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA NORTE TARQUI 2614 976 2.7
38 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - CENTRAL GUAYAS 0 1455 0.0
39 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - LETAMENDI 16 1800 0.0
40 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA EFREN JURADO LOPEZ 0 2495 0.0
41 CENTRO DE ESPECIALIDADES - LA LIBERTAD 2031 743 2.7
42 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA SUR VALDIVIA 0 2040 0.0
43 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - BAHIA DE CARAQUEZ 714 250 2.9
44 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA JIPIJAPA 1067 295 3.6
45 CENTRO DE ESPECIALIDADES - CENTRAL CUENCA 3094 552 5.6
46 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) AZOGUES 0 156 0.0
47 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA LA TRONCAL 0 151 0.0
48 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) CENTRAL LOJA 1059 485 2.2
49 CENTRO DE SALUD B - ALAUSI 36 45 0.8
50 HOSPITAL BASICO GUARANDA 545 287 1.9
51 | CENTRO DE SALUD A - AMAGUANA 1141 44 25.9
52 | CENTRO DE SALUD B - CAYAMBE 0 130 0.0
53 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) SANGOLQUI 637 745 0.9
54 CENTRO DE ESPECIALIDADES - LA ECUATORIANA 6 74 0.1
55 | CENTRO DE SALUD A - MACHACHI 145 37 3.9
56 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) EL TENA 1003 245 4.1
57 CENTRO DE SALUD B - ATUNTAQUI 405 100 4.1
58 CENTRO DE SALUD A - EL COCA 0 10 0.0
59 CENTRO DE SALUD A - COTACACHI 0 65 0.0
60 | CENTRO DE SALUD B - EL ANGEL 0 25 0.0
61 | CENTRO DE SALUD B - SAN GABRIEL 0 28 0.0
62 CENTRO DE ESPECIALIDADES - BALZAR 130 70 1.9
63 CENTRO DE SALUD B - BUCAY 215 50 4.3
64 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - DAULE 0 235 0.0
65 | CENTRO DE SALUD B - EL EMPALME 180 51 3.5
66 CENTRO DE SALUD A - SANTA CRUZ 97 30 3.2
67 CENTRO DE SALUD A - SAN CRISTOBAL 86 30 2.9
68 CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIA - NARANJAL 0 26 0.0
69 | CENTRO DE SALUD A - CALCETA 0 203 0.0
70 | CENTRO DE SALUD A - EL CARMEN 207 103 2.0
71 | CENTRO DE SALUD A - PAJAN 460 43 10.7
72 | CENTRO DE SALUD B - PORTOVIEJO 0 422 0.0
73 | CENTRO DE SALUD A - LOS ESTEROS 0 600 0.0
74 | CENTRO DE SALUD B - HUAQUILLAS 65 32 2.0
75 | CENTRO DE SALUD B - PASAJE 156 44 3.5
76 | CENTRO DE SALUD B- PORTOVELO 178 53 3.4
77 | CENTRO DE SALUD B - SANTA ROSA 0 95 0.0
78 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - ZARUMA 0 37 0.0
79 | CENTRO DE REHABILITACION INTEGRAL ESPECIALIZADO AZOGUES 1328 163 8.1
80 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - CUENCA 522 127 4.1
81 | CENTRO DE SALUD B - CANAR 12 45 0.3
82 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) MACAS 0 106 0.0
83 | CENTRO DE SALUD B - SUCUA 583 54 10.8
84 | CENTRO DE SALUD A - GUALAQUIZA 149 26 5.7
85 | CENTRO DE SALUD B - CARIAMANGA 871 92 9.5
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86 | CENTRO DE SALUD B - MACARA 94 48 2.0
87 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) ZAMORA 0 117 0.0
88 CENTRO DE SALUD B - CELICA 31 40 0.8
89 | CENTRO DE SALUD A - ZUMBA 83 10 8.3
90 | CENTRO DE SALUD B - CATAMAYO 134 70 1.9
91 CENTRO DE SALUD B - PALTAS 0 23 0.0
92 | CENTRO DE SALUD A - BANOS 0 47 0.0
93 | CENTRO DE SALUD B - SAN MIGUEL DE BOLIVAR 664 128 5.2
94 | CENTRO DE SALUD A - PARQUE INDUSTRIAL 0 135 0.0

Fuente: Aplicativo web para el monitoreo del abastecimiento de medicamentos, corte al 30/04/2024.

Tabla 3.- Detalle de abastecimiento de INSULINA HUMANA - ACCION RAPIDA LIQUIDO PARENTERAL 100 Ul/ML

Establecimiento de Salud

Stock

Disponible

Consumo

Meses

Promedio Disponible

Mensual

S

1 | HOSPITAL DE ESPECIALIDADES CARLOS ANDRADE MARIN 0 357 0.0
2 | HOSPITAL DE ESPECIALIDADES TEODORO MALDONADO CARBO 154 323 0.5
3 | HOSPITAL DE ESPECIALIDADES JOSE CARRASCO ARTEAGA 329 553 0.6
4 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA EL BATAN 0 157 0.0
5 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA CENTRAL QUITO 0 500 0.0
6 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA COTOCOLLAO 0 200 0.0
7 | HOSPITAL BASICO ESMERALDAS 849 150 5.7
8 | HOSPITAL GENERAL SAN FRANCISCO 893 261 34
9 | HOSPITAL GENERAL SANTO DOMINGO 160 126 13
10 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - COMITE DEL PUEBLO 0 302 0.0
11 | HOSPITAL GENERAL IBARRA 750 68 11.0
12 | CENTRO MEDICO FAMILIAR INTEGRAL Y DE ESPECIALIDADES DIALISIS LA MARISCAL 1056 155 6.8
13 | HOSPITAL GENERAL DEL SUR DE QUITO 2214 180 12.3
14 | HOSPITAL GENERAL BABAHOYO 49 96 0.5
15 | HOSPITAL GENERAL QUEVEDO 311 70 4.4
16 | HOSPITAL GENERAL DEL NORTE DE GUAYAQUIL LOS CEIBOS 518 300 1.7
17 | HOSPITAL GENERAL MANTA 4054 318 12.7
18 | HOSPITAL GENERAL PORTOVIEJO 172 370 0.5
19 | HOSPITAL GENERAL MACHALA 257 92 2.8
20 | HOSPITAL GENERAL MANUEL YGNACIO MONTEROS 301 193 1.6
21 | HOSPITAL GENERAL AMBATO 191 100 1.9
22 | HOSPITAL BASICO LATACUNGA 0 50 0.0
23 | HOSPITAL GENERAL RIOBAMBA 0 181 0.0

CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA SANTO 1244 197 6.3
24

DOMINGO
25 | HOSPITAL BASICO ANCON 39 3 13.0
26 | HOSPITAL BASICO DURAN 74 85 0.9
27 | HOSPITAL BASICO CHONE 0 70 0.0
28 | HOSPITAL BASICO EL PUYO 357 40 8.9
29 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA CHIMBACALLE 0 73 0.0
30 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - SUR OCCIDENTAL 500 88 5.7
31 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA ELOY ALFARO 0 22 0.0
32 | CENTRO DE SALUD B - QUININDE 11 5 2.2
33 | CENTRO DE ESPECIALIDADES NUEVA LOJA 45 18 2.5
34 | CENTRO DE ESPECIALIDADES OTAVALO 186 16 11.6
35 | CENTRO DE SALUD B - TULCAN 32 6 5.3
36 | HOSPITAL GENERAL MILAGRO 783 76 10.3
37 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA NORTE TARQUI 100 28 3.6
38 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - CENTRAL GUAYAS 0 106 0.0
39 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - LETAMENDI 739 100 7.4
20 CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA EFREN JURADO 0 133 0.0

LOPEZ
41 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - LA LIBERTAD 918 124 7.4
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Establecimiento de Salud

Stock

Disponible
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Mensual s

42 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA SUR VALDIVIA 0 137 0.0
43 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - BAHIA DE CARAQUEZ 131 30 4.4
44 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA JIPIJAPA 372 28 13.3
45 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - CENTRAL CUENCA 264 71 3.7
46 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) AZOGUES 329 38 8.7
47 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA LA TRONCAL 54 7 7.7
48 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) CENTRAL LOJA 816 117 7.0
49 | CENTRO DE SALUD B - ALAUSI 0 6 0.0
50 | HOSPITAL BASICO GUARANDA 75 23 3.3
51 | CENTRO DE SALUD A - AMAGUARA 0 24 0.0
52 | CENTRO DE SALUD B - CAYAMBE 3 8 0.4
53 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) SANGOLQUI 0 201 0.0
54 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - LA ECUATORIANA 0 8 0.0
55 | CENTRO DE SALUD A - MACHACHI 0 4 0.0
56 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) EL TENA 289 56 5.2
57 | CENTRO DE SALUD B - ATUNTAQUI 25 4 6.3
58 | CENTRO DE SALUD B - EL ANGEL 15 1 15.0
59 | CENTRO DE SALUD B - SAN GABRIEL 15 6 2.5
60 | CENTRO DE SALUD B - BUCAY 0 3 0.0
61 | CENTRO DE ESPECIALIDADES - DAULE 0 10 0.0
62 | CENTRO DE SALUD B - EL EMPALME 0 3 0.0
63 | CENTRO DE SALUD A - SANTA CRUZ 34 10 3.4
64 | CENTRO DE SALUD A - SAN CRISTOBAL 35 5 7.0
65 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTILY EMERGENCIA - NARANJAL 0 1 0.0
66 | CENTRO DE SALUD A - EL CARMEN 0 5 0.0
67 | CENTRO DE SALUD B - PORTOVIEJO 0 37 0.0
68 | CENTRO DE SALUD A - LOS ESTEROS 0 300 0.0
69 | CENTRO DE SALUD B - PINAS 0 3 0.0
70 | CENTRO DE SALUD B- PORTOVELO 8 2 4.0
71 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - ZARUMA 0 5 0.0
72 | CENTRO DE REHABILITACION INTEGRAL ESPECIALIZADO AZOGUES 215 22 9.8
73 | CENTRO DE SALUD C - MATERNO INFANTIL Y EMERGENCIAS - CUENCA 104 17 6.1
74 | CENTRO DE SALUD B - CANAR 49 8 6.1
75 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) MACAS 0 14 0.0
76 | CENTRO DE SALUD B - SUCUA 106 5 21.2
77 | CENTRO DE SALUD A - GUALAQUIZA 11 3 3.7
78 | CENTRO DE SALUD B - CARIAMANGA 0 20 0.0
79 | CENTRO DE SALUD B - MACARA 42 4 10.5
80 | CENTRO CLINICO QUIRURGICO AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) ZAMORA 192 27 7.1
81 | CENTRO DE SALUD B - CELICA 13 20 0.7
82 | CENTRO DE SALUD A - ZUMBA 6 2 3.0
83 | CENTRO DE SALUD B - CATAMAYO 88 30 2.9
84 | CENTRO DE SALUD A - BANOS 12 13 0.9

Fuente: Aplicativo web para el monitoreo del abastecimiento de medicamentos, corte al 30/04/2024.
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2.2. DIFICULTADES PARA ADQUISICION
2.2.1. Produccion de Insulina biosintética — Medicamento®.

A nivel global se producen 385.8 millones de insulinas; la mitad de ellas se fabrican a partir de la
levadura para el pan, la cual se modificd antes de manera genética en un laboratorio, explica
Michael Hallgren, el jefe de la planta de NOVO NOSDIK, en Kalundborg, Dinamarca.

En conferencia de prensa, el ejecutivo detalla que el proceso de produccién, que dura alrededor
de nueve meses, se divide en dos grandes procesos: antes de que se genere la sustancia activa 'y
después de ella. Cada proceso consta de diversas fases que garantizan la seguridad y eficacia de
la insulina que se administra a pacientes con diabetes tipo | y Il, subraya.

Proceso para generar la insulina:

«Todas las insulinas son productos biosintéticos que se fabrican con base en distintos organismos
microbioldgicos a partir de la levadura», explica Hallgren, quien precisa que la produccién del
ingrediente activo es un proceso automatizado que requiere de otros procedimientos.

e El primero de ellos es la fermentacion de la levadura a menos 80 grados centigrados en
grandes contenedores, procedimiento que aporta los nutrientes para generar la mayor
cantidad de insulina.

Un pequefio frasco con medio mililitro de levadura es capaz de producir suficiente insulina
para el tratamiento de medio millédn de personas con diabetes a lo largo de un afio, sefiala
el especialista.

o Después de la fase de fermentacion, el producto se transfiere a otra drea para aislar los
principios activos expresados por la levadura.

Asi, una de las ventajas de usarla como materia prima es que secreta insulina en el medio,
por tanto, no hay que interferir en las células para obtener el producto, solo se separan
las células de levadura del liquido, explica.

e En este procedimiento, dice Hallgren, se capturan las moléculas del ingrediente activo
para luego aislarlo y cristalizarlo. De esa forma se obtiene una sustancia de aspecto gris
con hasta el 90 por ciento de sustancia activa.

e Luego se purificarda a menos 20 grados centigrados en un procedimiento largo y que
requiere de muchas fases como la cristalizacién, el secado y la mezcla del ingrediente

activo, cuyo resultado serd una sustancia homogénea del 99 por ciento de pureza.

Esta sustancia garantiza que los pacientes como Deigaard Lepri no tengan alguna reaccion
secundaria.

e Ya que se cuenta con la insulina se envia a las cinco plantas de rellenado y embalado a lo
largo del mundo, donde tiene lugar la produccién del medicamento final.

Armado del medicamento:

! Fuente: Federacion Mexicana de Diabetes, contenido oficial disponible en https://fmdiabetes.org/diabetes-insulina-fabricacion/
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Hallgren detalla que en este segundo proceso se lleva a cabo un procedimiento aséptico de los
cartuchos que contienen el producto, al tiempo que se inicia la mezcla de ingredientes activos
con varios excipientes en agua estéril conforme a una formulacién determinada._Lo anterior
asegura que los medicamentos tengan la potencia correcta y las propiedades isotdnicas
adecuadas para que los pacientes no sientan ningun dolor al administrar el producto, afirma el
ejecutivo.

Luego se rellenan los cartuchos que se almacenaran por un tiempo antes de que se genere el
producto final, paso siguiente en el que se arman las piezas en su mayoria de plastico de los
inyectores

De forma posterior se etiqueta el producto de acuerdo con el pais al que se dirige y se empacan
en cajas individuales de cinco inyectores, mismas que se embalan en cajas de envio, las cuales se
guardan en el almacén para distribuirse a todo el mundo.

El trabajo de las plantas de producciéon donde casi todos los procesos se hacen mediante
computadoras y en la que se usan robots auténomos para trasladar insumos, garantiza la
seguridad y eficacia del ingrediente activo, asi como del funcionamiento correcto de los
dispositivos, asegurd el directivo.

Inconvenientes en la escases y retrasos en la logistica

Entre las causas de escasez en el mundo de Insulina se han identificado: restriccion de materia
prima ya que es un producto bioldgico, restricciones comerciales a paises en conflictos
actualmente, priorizaciones de suministros a mercados que pagan mas por el producto que en
los mercados de tercer mundo y esto provoca una subida del costo de las materias primas.

A su vez, estos motivos crean una alteracidén en una reprogramacion de itinerarios de transporte
logistico a escala mundial tanto aéreo como maritimo; cambio de rutas y hubs logisticos lo cual
ha llevado a una subida en los costos de transporte y mds en cargas perecibles y cadenas de frio
y esto también ha generado aumento en las tasas de los seguros de transporte a nivel global.

2.2.2. Suspension de Convenios Marco — Catalogo Electrénico SERCOP.

Con Oficio Nro. SERCOP-DDCC-2022-1077-0F, el 13 de septiembre de 2022, el Servicio Nacional
de Contratacién Publica - SERCOP, emite la respuesta al Oficio Nro. IESS-DSGSIF-2022-0666-0F,
donde indica:

“Al respecto me permito informar que los Convenios Marco de los procedimientos SICM2-576-
2017 y SICM2-577-2017, correspondiente a los medicamentos DCI: INSULINA HUMANA
(ACCION RAPIDA) - Forma farmacéutica: LIQUIDO PARENTERAL - Concentracion: 100 Ul/ML -
Presentacién: CAJA X VIAL/VIALES X 10 ML y DCIl: INSULINA HUMANA NPH (ACCIO'N
INTERMEDIA) - Forma farmacéutica: LiQUIDO PARENTERAL - Concentracion: 100 Ul/ML -
Presentacién: CAJA X VIAL/VIALES X 10 ML respectivamente, se encuentran suspendidos
temporalmente en la herramienta de catdlogo electrénico desde el 29 de agosto hasta el 27 de
diciembre de 2022 por solicitud del proveedor, el cual justifica mediante documentos apostillado
remitido por su proveedor extranjero en el que indica problemas presentados en la exportacion
de los medicamentos debido a la alta demanda a nivel mundial.

En este sentido, de acuerdo con lo establecido en el articulo 174 del Reglamento a la Ley Orgdnica
Del Sistema Nacional de Contratacion Publica, asi como el articulo 379 de la Codificacion de
resoluciones del SERCOP, su representada podrad adquirir el medicamento por otro procedimiento
descrito en la normativa vigente.”
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Al respecto, con corte al 30 de abril de 2024, no se encuentran disponibles en el Catalogo
Electronico del SERCOP los citados medicamentos, sin embargo, se mantienen vigentes los
Convenios para el medicamento Insulina Glargina:

e SICM-059-2022: INSULINA GLARGINA - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -
CONCENTRACION: 100 UI/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X CARTUCHO-S- / PLUMAS

e SICM-530-2022: INSULINA GLARGINA - FORMA FARMACEUTICA: LIQUIDO PARENTERAL -
CONCENTRACION: 100 UI/ML - PRESENTACION COMERCIAL: CAJA X VIAL-ES- X 10 ML

Grafico 3.- Captura de pantalla Busqueda en Catélogo Electrénico - SERCOP.

' CATALOGO ELECTRONICO , Ordenes de Compra Generadas
! SERCOP insulina Q <) Volver al SOCE #) Iniciar sesion ﬁ 000.000.002.511.225

SERVIOO PAONAL UE CONTRATAOON PBLA

 Volver
Buscar en:

A. Tracto Alimentario y Metabolismo (2)

D enl

Insulina glargina / Liquido Insulina glargina / Liquido
parenteral / 100 UlimL. parenteral / 100 Ul/mL

Copyright © 2023 Servicio Nacional de Contratacion Plblica.

Fuente: Catdlogo Electrénico SERCOP; https://catalogo.compraspublicas.qgob.ec

Para confirmacidn de este hecho se solicitara el respectivo certificado de catalogo electrénico a
la instancia que competa.

2.2.3. Dificultad para conseguir oferentes en el mercado nacional.

Ante la suspension de los Convenios Marco de la Insulina de accidn rapida e Insulina de acciéon
intermedia, no es posible realizar su adquisicion a través de Catalogo Electrénico (Opcion
primordial en los procesos de contratacién publica nacional); lo que dificulta su adquisicion ya
gue se deben aplicar los demas procesos de contratacion publica establecidos en la normativa
como son:

e infima Cuantia
e Subasta Inversa Electrdnica

e Régimen Especial

Siempre y cuando se cuenten con oferentes, particular que sobrepasa la gestion de
administrativa de los establecimientos de salud ya que la disponibilidad de proveedores de
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medicamentos depende de la oferta y demanda del mercado farmacéutico nacional e
internacional.

Grafico 4.- Ranking de empresas farmacéuticas, seglin ventas de antidiabéticos
comparacion 2023 - 2017 (en millones de dodlares)

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson

. 20.993
Novo Nordisk

Eli Lilly

Sanofi

AstraZeneca

Merk & Co

Merck KGaA

Takeda

Bayer

1.117

Fuente: Estadisticas empresas farmacéuticas, disponible en https://es.statista.com/

En el caso particular de la Insulina su escasez en el mercado nacional obedece a factores externos
como la falta de materia prima, sobredemanda post pandemia COVID-19, conflictos bélicos Rusia
— Ucrania e Israel — Palestina; los que afectan de forma directa a su fabricacién realizada por
empresas farmacéuticas multinacionales ubicadas principalmente en paises desarrollados de
Europa, Asia y en los Estados Unidos de Norteamérica, influyendo directamente sobre su
comercializacién a nivel mundial.

Por tanto, existen multiples factores externos que influyen negativamente sobre el acceso de los
pacientes que padecen diabetes a un tratamiento farmacolégico oportuno y adecuado.

2.2.4. Dificultad en la recepcién

Toda vez que existe problematica para la adquisicion de estos medicamentos, la Direccién del
Seguro General de Salud Individual y Familiar, ha optado por realizar esta compra centralizada,
pero uno de los inconvenientes es que el nivel central no tiene un lugar de acopio centralizado
para una posterior redistribucién.

Por lo cual se opta por la inclusiéon dentro de los pardmetros de este requerimiento, es que el
adjudicatario futuro disponga de la disponibilidad de operador logistico para la distribucién local,

es decir, realice las gestiones:

e Desaduanizacidon
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e Bodegaje transitorio

e  Control y certificacion de la cadena frio, desde el embarco hasta la entrega local
e Logistica, transporte y distribucion

e Entregalocal a cada Unidad Médica

Con esto se garantizara la calidad del producto contratado.
JUSTIFICACION:

El principal objetivo de la gestidon para el suministro de medicamentos es, contar con el acceso
oportuno al tratamiento farmacoldgico para una de las patologias principales del perfil
epidemioldgico de la poblacidon y de nuestros afiliados y beneficiarios que acuden a la atencion
médica en los establecimientos de salud que conforman el Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social,
para ellos es imprescindible realizar la gestion a través de procedimientos técnicos y administrativos
normados por la Ley Orgénica del Sistema de Contratacidon Publica y normativa afin.

En este apartado se justifica la necesidad, las modalidades de adquisicion que se pueden aplicar y el
monitoreo que se puede implementar.

3.1. ESTIMACION DE LA NECESIDAD

Mediante memorando Nro. IESS-DSGSIF-2024-1438-M, el 26 de marzo de 2024, el Director del
Seguro General de Salud Individual y Familiar, solicita a los Establecimientos de Salud:

“1.- Ratificar el requerimiento de Insulina Humana remitido como respuesta al memorando Nro.
IESS-DSGSIF-2023-6748-M o en su defecto, informar la no participacion en el proceso de compra
centralizada indicando el estatus de adquisicion de estos medicamentos por los procedimientos
de adquisicion establecidos en la LOSNCP.

2.- En caso de ratificar el requerimiento, remitir el Stock de Bodega actualizado de los
medicamentos Insulina de accién intermedia (NPH) e Insulina de accion rdpida, en formato pdf
con firma de responsabilidad.

Insumos necesarios para continuar con el proceso de adquisicion centralizada de los mencionados
medicamentos.

Debido a la importancia y urgencia de abastecimiento de estos medicamentos se solicita remitir
su respuesta a esta Direccion con copia a la Coordinacion Nacional de Medicamentos, en un
término mdximo de 48 horas a partir de la recepcion del presente.

Se adjunta al presente el detalle de las cantidades requeridas por cada Establecimiento de Salud,
para su consideracion.”

Una vez recibida, revisada y consolidada la informacidn remitida por los establecimientos de
salud, se identifico:

Tabla 4.- Resumen de las respuestas de los E. S. al requerimiento de Insulina humana.
E.S. E.S. No

MEDICAMENTO Ratifican Requieren Total E.S.

INSULINA HUMANA (ACCION RAPIDA) 64 37 101
LIQUIDO PARENTERAL (S.1.) 100 UI/ML CJ X VIAL(ES) X 10 ML
INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA) 73 28 101
LIQUIDO PARENTERAL (S.I.) 100 UI/ML CJ X VIAL(ES) X 10 ML

Fuente: Coordinacion Nacional de Medicamentos.
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El detalle de la necesidad por cada establecimiento de salud se muestra a

continuacion:

Tabla 5.- Detalle de las respuestas de los Establecimientos de Salud al requerimiento de Insulina humana 2024.

0 PIDA ACCIO
QUIDO QUIDO
00 00 6
oD D OB 0 0 DO D
0 0
DAD POR ADQ
CENTRO DE SALUD A - SAN LORENZO - - E.S. No requiere de los medicamentos
"El Centro de Salud B Quinindé, se encuentra realizado el
CENTRO DE SALUD B - QUININDE 0 0 proceso de adquisicion de insulinas por lo cual no IESS-CSB-QUI-DM-2024-1122-M NO
Ji 0s parte del proceso de compra "
HOSPITAL BASICO ESMERALDAS 1.040 2.910 |IESS-HB-ES-DA-2024-1805-M S|
CENTRO DE SALUD B - TULCAN 30 840 |ESS-CSB-TU-2024-1091-M S|
CENTRO DE SALUD B - SAN GABRIEL 90 410 |ESS-CSB-SG-2024-0560-M Sl
CENTRO DE SALUD B - EL ANGEL - 380 |ESS-CSB-EA-2024-0576-M S|
CENTRO DE SALUD A - COTACACHI - 980 IESS-CSA-CO-2024-1100-M S|
CENTRO DE SALUD B - ATUNTAQUI 20 550 |ESS-CSB-AT-2024-0793-M S|
"Mediante Orden de Compra OC-CEO-2023-067 el Centro
de Especialidades Otavalo realizé la adquisicion de 240
unidades de Insulina Humana (Accién Rdpida). Con
CENTRO DE ESPECIALIDADES 0 2.740 respecto a la Insulina Humana NPH (Accién Intermedia) no IESS-CE-OT-2024-1608-M Sl
OTAVALO N L
se ha realizado ninguin proceso de compra, por lo cual la
institucion se ratifica en la necesidad de las 2740
unidades."
"Me permito manifestar que esta casa de Salud se
encuentra abastecido de Insulina Humana conforme a lo
HOSPITAL GENERAL IBARRA 0 0 detallado en la tabla a continuacién, por tal motivo se IESS-HG-IB-DA-2024-1217-M NO
informa la no participacion en el proceso de adquisicion
centralizada."
f(E);\l:RO DE ESPECIALIDADES NUEVA 70 1.630 |IESS-HD-NL-2024-2156-M S
"No se requiere de Insulina de accion intermedia — NPH,
CENTRO DE SALUD A - AMAGUARA 360 0 por tener en stock con orden de compra Nro. OC- |IESS-CSA-AM-2024-0729-M Sl
CSAAMAGUANA-24-008 de fecha 19 de marzo de 2024"
CENTRO DE SALUD A - MACHACHI 60 200 |ESS-CSA-MA-2024-1607-M S|
CENTRO DE SALUD B - CAYAMBE 120 1.950 |ESS-CSB-CAY-DM-2024-0790-M S|
"El Centro de Salud B Tabacundo se encuentra realizando
la compra de INSULINA NPH (ACCION INTERMEDIA)
100UI/ML SUSPENSION INYECTABLE CANTIDAD 60
CENTRO DE SALUD B - TABACUNDO - 0 FRASCOS, por proceso de INFIMA CUANTIA fase |ESS-CSB-TA-2024-2071-M NO
preparatoria Autorizacion gasto de inicio, por lo que no
realizard la compra centralizada."
CENTRO DE ESPECIALIDADES -
COMITE DEL PUEBLO 5.400 14.880 |ESS-CE-CP-DA-2024-0463-M N
CENTRO DE ESPECIALIDADES LA
ECUATORIANA 120 1.320 |ESS-CE-LEC-2024-1190-M N
"Para este nosocomio no es posible confirmar la
ificacion de idad para los
INSULINA HUMANA DE ACCION INTERMEDIA e INSULINA
HUMANA DE ACCION RAPIDA, por cuanto, hasta el
CENTRO DE ESPECIALIDADES - SUR momento, no se ha concluido la fase pre contractual del
OCCIDENTAL © © proceso de Cotizacion de Obra cuyo objeto de contratacion 1ESS-CE-SO-DA-2024-0526-M O
es "Intervencion Integral del Centro de Especialidades Sur
Occidental" referente a la repotenciacion de esta Unidad
Meédica, lo cual nos limita a establecer una fecha de
reapertura de los servicios médicos."
CENTRO MEDICO FAMILIAR
INTEGRAL Y DE ESPECIALIDADES 750 0 IESS-CMFIEDM-DA-2024-2698-M N
DIALISIS LA MARISCAL
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 1.650 10.350 |ESS-HD-CH-DA-2024-0556-M Sl
CHIMBACALLE
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 3.630 1.970 |ESS-HD-EB-DM-2024-0896-M N
EL BATAN
"Informo que se realizé el proceso de compra, ya que nos
CENTRO CLINICO QUIRURGICO encontramos en stock cero y critico, actualmente el
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 0 0 proceso se encuentra en espera de firma de contrato, por |ESS-HD-CQ-DA-2024-1271-M NO
CENTRAL QUITO lo que no seria procedente incluir a esta casa de salud en el
proceso centralizado"
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 4.200 11.610 |ESS-HD-SA-DA-2024-0419-M Sl
SANGOLQUT
CENTRO CLINICO QUIRURICO nicamente el medicamento NSUINA HUMANA
/é(l;/ITBC;JCLgI'.I'LOARC;O (HOSPITAL DEL DIA) 2.310 0 (ACCION RAPIDA) LIQUIDO PARENTERAL 100 UI/ML CJ X IESS-HD-CO-DA-2024-1409-M Sl
VIAL (ES) X 10 ML, para el CCQAHD Cotocollao.
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 330 2.270 |ESS-HD-EA-2024-0683-M Sl
ELOY ALFARO
HOSPITAL GENERAL SAN FRANCISCO 3.230 12.240 |ESS-HG-SF-DA-2024-0784-M S|
HOSPITAL GENERAL DEL SUR DE . . £55-HG-5Q-2024-1100-M -
QuITO
"Este establecimiento de salud, ACLARA que se ratifica el
consumo pero NO participara en la compra centralizada en
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES vista de que ya se encuentra en proceso de adquisicion de
CARLOS ANDRADE MARIN ® ® los medicamentos (fase de publicacion en Portal de IESS-HCAM-GG-2024-1201-M i®
Compras Publicas para realizacion de especificaciones
técnicas y estudio de mercado)."
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 270 3.350 |ESS-HD-ET-2024-0912-M N
ELTENA
CENTRO DE SALUD A - EL COCA - 150 |ESS-CSA-ECO-2024-1167-M S|
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ESTABLECIMIENTO DE SALUD

CENTRO DE SALUD A - PARQUE

INSULINA HUMANA
(ACCION RAPIDA)
LIQUIDO PARENTERAL
(S.1.) 100 UI/ML CJ X
VIAL(ES) X 10 ML
CANTIDAD POR
ADQUIRIR
(hasta 15 meses)

INSULINA HUMANA NPH
(ACCION INTERMEDIA)
LIQUIDO PARENTERAL
(S.1.) 100 UI/ML CJ X RATIFICACION
VIAL(ES) X 10 ML OBSERVACIONES MEMORANDO DE RESPUESTA sI/NO
CANTIDAD POR ADQUIRIR
(hasta 15 meses)

INDUSTRIAL - 2.030 |ESS-CSA-PI-2024-1383-M Sl
CENTRO DE SALUD B - ALAUSI 920 390 |ESS-CSB-AL-2024-1750-M S|
HOSPITAL GENERAL RIOBAMBA 2.710 14.190 IESS-HG-RI-DA-2024-2136-M Sl
HOSPITAL BASICO LATACUNGA 750 960 |ESS-HG-LA-DM-2024-1071-M S|
HOSPITAL BASICO EL PUYO 40 1.740 |ESS-HB-EP-DA-2024-1334-M Sl
CENTRO DE SALUD A - BANOS 200 710 |ESS-CSA-BA-2024-0813-M S|
"Hospital General Ambato pone en su conocimiento que no
participaremos en el proceso de compra centralizada, ya
HOSPITAL GENERAL AMBATO 0 0 que al momento nos encontramos en la fase IESS-HG-AM-DA-2024-1081-M NO
p para la isicion del medi
Insulina Intermedia e insulina rdpida."
CENTRO DE SALUD A - CALCETA - 2.840 |ESS-CSA-CAL-2024-1512-M S|
CENTRO DE SALUD A - EL CARMEN 80 730 |ESS-CSA-EC-DM-2024-1339-M S
CENTRO DE SALUD A - LOS ESTEROS 4.500 9.000 |ESS-CSA-LE-DM-2024-0765-M S|
CENTRO DE SALUD A - PAJAN - 250 IESS-CSA-PA-2024-2042-M S
CENTRO DE SALUD B - PORTOVIEJO 560 6.330 |ESS-CSB-POJ-DM-2024-1145-M S|
CENTRO DE SALUD C - MATERNO
INFANTIL Y EMERGENCIAS - BAHIA 450 3.810 IESS-CSC-BC-DM-2024-1982-M N
DE CARAQUEZ
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) - 1.400 |IESS-HD-JI-DA-2024-0690-M S
JIPUAPA
"Por el momento estamos en un proceso de contratacion
adquiriendo INSULINA HUMANA (ACCION RAPIDA)
LIQUIDO PARENTERAL (S.1.) 100 UI/ML CJ X VIAL(ES) X 10
HOSPITAL BASICO CHONE 0 0 ML (1050 unidades) e INSULINA HUMANA NPH (ACCION |ESS-HB-CH-DA-2024-0867-M NO
INTERMEDIA) LIQUIDO PARENTERAL (S.1.) 100 Ul/ML CJ X
VIAL(ES) X 10 ML (17.000 unidades)"
HOSPITAL GENERAL PORTOVIEJO 5.600 46.940 |ESS-HG-PO-DM-2024-1486-M S|
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA 4.070 12.790 IESS-HD-SD-DA-2024-0566-M S
SANTO DOMINGO
HOSPITAL GENERAL SANTO
DOMINGO 1.000 5.490 IESS-HG-SD-DA-2024-2902-M Sl
CENTRO DE SALUD B - SAN MIGUEL
DE BOLIVAR - 700 |ESS-CSB-SMB-2024-1225-M Sl
HOSPITAL BASICO GUARANDA 370 4.260 |ESS-HB-GU-DA-2024-1389-M S|
"Informo a usted la No participacion del Hospital General
HOSPITAL GENERAL BABAHOYO 0 0 Babahoyo en este proceso, por motivo de que el nosocomio |ESS-HG-BA-DA-2024-1588-M NO
ya realizo la adquisicién.”
"Esta casa de salud tiene publicado el proceso SIE-HGQ-
2024-003, con objeto de contratacion ADQUISICION DE
LOS MEDICAMENTOS NO CATALOGADOS (GRUPO A)
TRACTO ALIMENTARIO Y METABOLISMO PARA EL
HOSPITAL GENERAL QUEVEDO, en la actualidad, se
HOSPITAL GENERAL QUEVEDO 0 0 encuentra en proceso de elaboracion de contratos, en el |ESS-HG-QUE-DA-2024-1328-M NO
cual, se ha considerado, la adquisicion de 10.000 unidades
de Insulina humana NPH (accion intermedia), Liquido
parenteral, 100 Ul/mL, Caja x vial(es) x 10 mL. En virtud de
ello, informo la no participacion en el proceso de compra
centralizada”
CENTRO DE SALUD A - SANTA CRUZ 110 - |ESS-CSA-SCZ-2024-0759-M S|
"El Centro de Salud A San Cristébal no participard en el
CENTRO DE SALUD A - SAN 0 0 proceso de adquisicion centralizada de los mencionados IESS-CSA-SC-2024-0841-M NO
CRISTOBAL - "
medicamentos”
CENTRO DE ESPECIALIDADES - LA
LIBERTAD 560 4.460 |ESS-CE-LL-DA-2024-0907-M N
"Se informa la NO participacion en este proceso de compra
HOSPITAL BASICO ANCON 0 0 centralizada, debido a que ya se realizé una adquisicion de IESS-HB-AN-DA-2024-0721-M NO
estos medicamentos."
CENTRO DE SALUD B - EL EMPALME 50 340 |ESS-CSB-EE-2024-0974-M S|
CENTRO DE SALUD B - BUCAY 60 350 |ESS-CSB-BU-2024-0841-M S|
CENTRO DE SALUD C - MATERNO
INFANTILY EMERGENCIA - 20 390 IESS-CSC-NA-2024-1274-M Sl
NARANJAL
CENTRO DE ESPECIALIDADES -
BALZAR - 600 |ESS-CE-BA-2024-2043-M N
CENTRO DE ESPECIALIDADES - DAULE 150 3.530 |ESS-CE-DA-2024-1538-M S|
CENTRO DE ESPECIALIDADES -
CENTRAL GUAYAS 1.590 21.830 |ESS-CE-CG-2024-0494-M Sl
"Al respecto la Gestion de Medicamentos indica que la
matriz correspondiente se encuentra en adjuntos, la
CENTRO DE ESPECIALIDADES - misma que refiere las unidades de insulina de accion
LETAMENDI 0 13.500 . ia (NPH) requeridas (13.500 uni vno |ESS-CE-LE-2024-0947-M N
realiza requerimiento de insulina de accion rdpida ya que
esta se encuentra en proceso de compra"
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA 310 3.440 IESS-HD-NT-F-2024-0171-M Sl
NORTE TARQUI
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 2.000 37.430 |ESS-HD-EJL-DA-2024-1302-M N
EFREN JURADO LOPEZ
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO HOSPITAL DEL DIA 2.260 30.580 |ESS-HD-SV-2024-1846-M Sl
SUR VALDIVIA
HOSPITAL BASICO DURAN 1.380 13.500 |ESS-HB-DU-DA-2024-2223-M Sl
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INSULINA HUMANA INSULINA HUMANA NPH
(ACCION RAPIDA) (ACCION INTERMEDIA)
LIQUIDO PARENTERAL LIQUIDO PARENTERAL
(S.1.) 100 UI/ML CJ X (S.1.) 100 UI/ML CJ X RATIFICACION
ESTABLECIMIENTO DE SALUD VIAL(ES) X 10 ML VIAL(ES) X 10 ML OBSERVACIONES MEMORANDO DE RESPUESTA sI/NO
CANTIDEDIROR CANTIDAD POR ADQUIRIR
GBI (hasta 15 meses)
(hasta 15 meses)
HOSPITAL GENERAL MILAGRO |ESS-HG-MI-DA-2024-0838-M
HOSPITAL GENERAL DEL NORTE DE
GUAYAQUIL LOS CEIBOS 6.600 47.920 |ESS-HG-NGC-GG-2024-1524-M Sl
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES
TEODORO MALDONADO CARBO 3.390 41.400 |ESS-HTMC-GG-2024-1383-M Sl
CENTRO DE SALUD B - CANAR 120 950 IESS-CSA-CA-2024-1977-M S|
"El Centro de Rehabilitacion Integral Especializado Azogues
no solicitard participacion en el proceso de compra
centralizada, debido a que al momento se dispone de 420
unidades de farmaco Insulina Humana NPH (accion
intermedia) liquido parenteral 100Ul/ml. Y se generd la
CENTRO DE REHABILITACION 0 0 orden de Compra Nro IESS-CRIE-2024-003-0, por 1010 IESS-CRIE-A-2024-1291-M NO
INTEGRAL ESPECIALIZADO AZOGUES . N P .
unidades de Insulina Humana NPH (accién intermedia)
liquido parenteral 100Ul/mly 220 unidades de Insulina
Humana de accién Rdpida liquido parenteral 100Ul/ml,
proceso a efectuarse por infima cuantia por un monto de
56642 délares y un plazo de entrega de 8 dias"
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 570 2.000 |IESS-HD-AZ-DA-2024-0887-M S
AZOGUES
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 40 2.110 |ESS-HD-LT-2024-0313-M Sl
LA TRONCAL
CENTRO DE SALUD A - GUALAQUIZA 50 390 IESS-CSA-GU-2024-0371-M S|
"El Centro de Salud B Sucta, requiere un total de 620
unidades de Insulina de accién Intermedia, no asi, las de
CENTRO DE SALUD B - SUCUA 0 620 accion rapida, adquiridas a la empresa Leterago Ecuador, |ESS-CSB-SU-2024-1540-M Sl
quienes informan la entrega de 40 unidades el dia martes
02 de abril del 2024"
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 210 1.470 |ESS-CSB-POJ-DM-2024-1244-M Sl
MACAS
CENTRO DE SALUD C - MATERNO
INFANTILY EMERGENCIAS - CUENCA 70 730 |ESS-CSC-MIEC-2024-1532-M Sl
CENTRO DE ESPECIALIDADES -
CENTRAL CUENCA 570 1.930 IESS-CE-CC-2024-1771-M S
HOSPITAL DE ESPECIALIDADES JOSE
CARRASCO ARTEAGA 8.210 17.090 IESS-HICA-GG-2024-2065-M Sl
CENTRO DE SALUD B - PASAJE - 660 |ESS-CSB-PAS-2024-1849-M S|
CENTRO DE SALUD B - SANTA ROSA - 1.930 IESS-CSB-SR-2024-1223-M S|
CENTRO DE SALUD B - PINAS 50 470 |ESS-CSB-PI-2024-1532-M S|
CENTRO DE SALUD B- PORTOVELO 20 760 |ESS-CSB-POL-2024-1245-M S|
"El Centro de Salud B Huaquillas desiste en la participacion
CENTRO DE SALUD B - HUAQUILLAS - 0 def proceso de compra centralizada de estos ESS-CSB-HU-2024-1776-M NO
medicamentos, puesto que se encuentra en curso, un
proceso de adquisicion i infima cuantia”
CENTRO DE SALUD C - MATERNO
INFANTIL Y 1AS - ZARUMA 60 560 IESS-CSC-MIE-Z-2024-2338-M N
HOSPITAL GENERAL MACHALA 1.650 8.410 |ESS-HMACH-GG-2024-1134-M S|
CENTRO DE SALUD B - CATAMAYO 290 1.200 |ESS-CSB-CAT-2024-0924-M N
CENTRO DE SALUD B - CARIAMANGA 300 - B R TR RO LD IR ROCBEd ES5-CSB-CAR-2024-0923-M sl
NPH que esta en proceso una compra
CENTRO DE SALUD B - CELICA 200 530 |ESS-CSB-CE-2024-1137-M S|
CENTRO DE SALUD B - MACARA - 420 |ESS-CSB-MA-2024-1206-M S|
"Al encontrarse el medicamento “Insulina Humana de
accion Intermedia” en la fase preparatoria para su
CENTRO DE SALUD B - PALTAS - 0 adquisicién por infima Cuantia para el presente afio IESS-CSB-PAL-2024-0626-M NO
informamos, la NO participacién del Centro de Salud B de
Paltas en esta compra centralizada"
CENTRO CLINICO QUIRURGICO
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 1.840 6.780 |ESS-HD-CL-DA-2024-1786-M N
CENTRAL LOJA
HOSPITAL GENERAL MANUEL
YGNACIO MONTEROS 2.990 10.090 |IESS-HG-MYM-DA-2024-2376-M Sl
"EI CENTRO DE SALUD A ZUMBA actualmente se encuentra
CENTRO DE SALUD A - ZUMBA 0 0 en la fose preparatorio del proceso de adquisicin de ESS-CSA-2U-2024-0992-M NO
insulina de accién rapida y NPH, por lo que no se ratificard
la necesidad para adquisicién a nivel central”
"El Centro Clinico Quirdrgico Ambulatorio Hospital del Dia
Zamora, estd realizando la adquisicion de Insulina Humana
CENTRO CLINICO QUIRURGICO NPH, la mis.ma que se encuentra en /'a'F.czse Preparatoria,
AMBULATORIO (HOSPITAL DEL DIA) 0 0 én el estudio de mercado par adguisicién porel IESS-HD-ZA-2024-2625-M NO
ZAMORA procedimiento de Su[/'m.sta Inversa; en cuant.o z? la Insulina
Humana de accién rapida tenemos abastecimiento para 7
meses; por lo tanto no participaremos en el proceso de
compra centralizada."
TOTAL 82.050

Fuente: Coordinacion Nacional de Medicamentos.

Es importante indicar que este medicamento al ser un medicamento bioldgico, el contratista debe
acreditar y certificar que dicho medicamento cuenta con estudios de alta farmacovigilancia,
Biosimilaridad o afines (estudios de Fase 3 o Fase 4).

3.2. OPCIONES PARA ABASTECIMIENTO
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Con base en la informacién consolidada sobre el requerimiento de Insulina humana NPH (accidn
intermedia) e Insulina humana (accién rapida) por parte de los establecimientos de salud y las
dificultes actuales para su adquisicion oportuna de forma descentralizada, se han identificado
opciones para el abastecimiento oportuno de estos medicamentos, mismas que se plantean a
continuacion:

e Adquisicion centralizada a oferentes internacionales a través de la OPS.
e Adquisicion centralizada a oferentes locales.
e Adquisicion centralizada a oferentes internacionales.

Para la consideracién de las opciones paletadas las maximas autoridades institucionales deberan
tomar en cuenta las ventajas y desventajas de cada una, a fin de identificar aquella que cumpla
con los objetivos institucionales.

Tabla 6.- Ventajas y desventajas de las opciones planteadas para el proceso de adquisicion de Insulina
humana.

Proceso Ventajas Desventajas

e Tiempo para consideracion de

e Ahorro en la compra por economia
prap ofertas por parte de OPS (6

Adquisicion centralizada de escala.
. meses).
a oferentes e Mayor cantidad de oferentes. .
. . p L ) e Tiempo en el proceso de
internacionales a través |e Cumplimiento de estandares . Ny
. . . almacenamiento y distribucién a
de la OPS. internacionales de calidad de los

los E.S. a través de un Operador

medicamentos. L
Logistico.

e Ahorro en la compra por economia

de escala. .
. . . e Menor cantidad de oferentes.
Adquisicion centralizada |e Menor tiempo en el proceso de .
e Posibles plazos de entrega de los
a oferentes locales. compra. .
. medicamentos prorrogados.
e Menor tiempo en el proceso de
entrega.

e Ahorro en la compra por economia
de escala.
e Mediana cantidad de oferentes.

Adquisicion centralizada 2 MitEmer Emps 65 6 PreEsse ¢l e Cantidad de intenciones de

almacenamiento y distribucidn a los S
a oferentes participacion de oferentes

. . E.S. a través de un Operador . .
internacionales. L. internacionales en el proceso.
Logistico.

e Cumplimiento de estandares
internacionales de calidad de los
medicamentos.

Fuente: Coordinacion Nacional de Medicamentos.

3.3. POSIBLES ESCENARIOS DE ABASTECIMIENTO

A través de la data remitida por los establecimientos de salud en torno a la necesidad de Insulina
humana NPH (accidén intermedia) e Insulina humana (accién rapida) y tomando como ejemplo la
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proforma enviada por parte de la empresa MEDICAMENTA S.A.; recibida a través de la Cotizacion
Nro. 06-03-2023-01, el 06 de marzo de 2023, se plantean los siguientes escenarios con estimacion
referencial econdmica, a fin de evidenciar la posible inversidn en recursos econémicos, que seran
obtenidos del presupuesto constante en la partida 530809 de cada uno de los establecimientos
de salud requirentes.

Tabla 7.- Posibles escenarios de abastecimiento

VALOR
UNITARIO
10 15 PROFORMADO
‘ MESES MESES ‘ REFERENCIAL

CANTIDAD ESTIMADA ‘ VALOR TOTAL ESTIMADO
MEDICAMENTO

6 MESES =~ 7 MESES | 8 MESES 9 MESES

6 MESES 7 MESES ‘ 8 MESES 9 MESES 10 MESES 15 MESES

INSULINA HUMANA
(ACCION RAPIDA)
LIQUIDO
PARENTERAL (S.1.)
100 UI/ML CIX
VIAL(ES) X 10 ML
INSULINA HUMANA $20,87*
NPH (ACCION
INTERMEDIA)
LIQUIDO 189820 | 221470 | 253090 | 284740 | 316350 | 474.560 $3.961.543,40 | $4.622.078,90 | $5.281.988,30 | $5.942.523,80 |  $9.904.067,20 $9.904.067,20
PARENTERAL (S.1.)
100 UI/ML CIX
VIAL(ES) X 10 ML
*Valor referencial tomado de la Cotizacion Nro. 06-03-2023-01 del 06 de marzo de 2023 $4.646.288,10 | $5.420.773,80 | $6.195.259,50 | $6.969.745,20 | $11.044.821,40 | $11.616.450,70 |

32810 38270 43760 49220 54660 82.050 $684.744,70 $798.694,90 $913.271,20 $1.027.221,40 $1.140.754,20 $1.712.383,50

Fuente: Coordinacion Nacional de Medicamentos.

Grafico 4.- Escenario de Cantidad en Unidades Farmacéuticas a adquirirse

B INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA) B INSULINA HUMANA (ACCION RAPIDA)
15 MESES P 474.560
10 MESES F 316350
oweses [ 754740
swreses I 25305
7 MESES F 221470
6 MESES F (89820

0 50000 100000 150000 200000 250000 300000 350000 400000 450000 500000

Fuente: Coordinacién Nacional de Medicamentos
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Grafico 5.- Escenario de Posible Impacto Presupuestario

M INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA) INSULINA HUMANA (ACCION RAPIDA)

$9.904.067,20

15 MESES $1.712.383,50
$9.904.067,20
10 MESES $1.140.754,20
9 MESES $5.942.523,80

$1.027.221,40

T $5.281.988,30
8 MESES $913.271,20

e $4.622.078,90
7 MESES $798.694,90

e $3.961.543,40
6 MESES $684.744,70

$0,00 $2.000.000,00 $4.000.000,00 $6.000.000,00 $8.000.000,00 $10.000.000,00 $12.000.000,00

Fuente: Coordinacién Nacional de Medicamentos

Los posibles escenarios detallados en lineas anteriores contemplan un valor unitario proformado en
el afio 2023, como un ejemplo para calcular el posible presupuesto usado en la adquisicién de los
medicamentos, sin embargo, los montos totales mostrados se encuentran sujetos a variacion en
dependencia del valor unitario actualizado a la fecha de presentacién de la proforma por los
oferentes.

Asi mismo, el periodo de abastecimiento ideal de los medicamentos es de 15 meses (12 meses
abastecimiento + 3 meses de stock de seguridad); conforme lo establecido en el Manual de Procesos
para la Gestion Farmacéutica sin embargo se planted escenarios con menor temporalidad para su
consideracién en funcion de los recursos econdmicos disponibles en nuestra institucién.

Con la referida informacién las diferentes instancias administrativas de la Direccién del Seguro
General de Salud Individual y Familiar se disponen a elaborar la documentacién contractual
necesaria para la adquisicion de estos medicamentos.

3.4. HERRAMIENTAS TECNOLOGICAS PARA EL MONITOREO/TRAZABILIDAD DEL ABASTECIMIENTO

La Coordinacién Nacional de Medicamentos, en conjunto con la Coordinacion Nacional de Estadistica
de Salud, desarrollaron la herramienta digital “Visor de Medicamentos”, que permite visualizar el
porcentaje de abastecimiento de los 101 establecimientos de salud, con informacién extraida del
sistema MIS AS400 en tiempo real, de cardcter oficial, homologable, verificable y no manipulables,
lo cual permite intervenir desde el nivel central, provincial y del propio establecimiento de salud; la
herramienta fue validada, socializada e implementd a nivel nacional mediante memorandos Nro.
IESS- CNM-2020-0304-M, IESS-CNM-2020-0305-M del 08 de septiembre de 2020; y Nro. IESS-CNM-
2020-0332-M, IESS- CNM-2020-0333-M del 11 de septiembre de 2020.

Pagina 29 de 35




DIRECCION NACIONAL DE SERVICIOS CORPORATIVOS | COD: GAD-P03-501-F02

T 2
Uh) 1I€55 | |NFORME DE NECESIDAD DE LA CONTRATACION  |-ANO: 2023

La Coordinacion Nacional de Medicamentos, en conjunto con la Direccién Nacional de Tecnologias
desarrollo el “Aplicativo Web*“, herramienta digital que extrae la data del sistema MIS AS400 para el
monitoreo de abastecimiento de medicamentos, programacion, gestién y reportes; socializada e
implementada a nivel nacional mediante reuniones virtuales convocadas a través de memorandos
Nro. |ESS-DSGSIF-2021-3991-M; |ESS-DSGSIF-2021-3992-M; |ESS-DSGSIF-2021-3993-M;  IESS-
DSGSIF-2021-3994-M; IESS-DSGSIF-2021-3995-M, del 21 de septiembre de 2021.

Baja estas herramientas, se podra tener el seguimiento y monitoreo de los medicamentos a adquirir,
esto en cuanto a su stock, rotacién, movimientos, trazabilidad, caducidades y demas acciones en la
cadena de suministro de los medicamentos.

ANALISIS DEL BENEFICIO, EFICIENCIA O EFECTIVIDAD Y LA CAPACIDAD INSTITUCIONAL INSTALADA:

La insulina es un medicamento de origen biolégico usado para el tratamiento de Diabetes mellitus,
su accion es la de bajar los niveles de glucosa (azulcar) en la sangre, al mantener los niveles normales
de glucosa en sangre bajo control reduce su el riesgo de tener otros problemas de salud causados por
la diabetes, como problemas de la vista, enfermedad renal y dafio nervioso.

Por lo que es imprescindible tener disponibles los medicamentos: Insulina de accién rapida e Insulina
de accién intermedia (NPH) mayormente utilizados y requeridos por los afiliados, beneficiarios y
pensionistas insulino-dependientes diagnosticados con Diabetes mellitus, pertenecientes a los
establecimientos de salud de la Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar.

Con el propdsito de que dichos medicamentos sean usados para el tratamiento de los pacientes
diagnosticados con dicha patologia, obteniéndose como beneficio el tratamiento adecuado para esta
enfermedad, mejora en su calidad de vida, evitando complicaciones clinicas que podrian derivar en
ultima instancia al fallecimiento de los mencionados pacientes.

De acuerdo con el proceso de adquisicion que se aplique, éste serd de cobertura para INSULINA
HUMANA (ACCION RAPIDA) LIQUIDO PARENTERAL (S.1.) 100 UI/ML CJ X VIAL(ES) X 10 ML para sesenta
y cuatro (64) Unidades Médicas del IESS, asi como, la INSULINA HUMANA NPH (ACCION INTERMEDIA)
LIQUIDO PARENTERAL (S.I.) 100 UI/ML CJ X VIAL(ES) X 10 ML cubrird setenta y tres (73) Unidades
Meédicas del IESS, siendo el beneficio para a un aproximado de 98.500 afiliados que cumplen con la
condicion de los CIE-10 patologias de diabetes (Tabla 8), las cuales son atendidas por todos estos
establecimientos de salud ya que cuentan con una capacidad instalada del 100% para la
administracion de estos medicamentos. Dichos medicamentos una vez adquiridos de forma
centralizada se realizard la distribucidn local conforme las especificaciones que se estipularan para
este hecho; esto como parte de los requisitos minimos de la adquisicion de estos bienes.

Tabla 8. Pacientes atendidos en establecimientos de la red interna del IESS

VERSION: 1.2 | PAG: 30 de 35

Aio Pacientes atendidos
2023 62.798
2024 35.800
Total general 98.598

E100 Diabetes Mellitus insulinodependendiente con coma

E101 Diabetes Mellitus insulinodependiente con cetoacidosis

E102 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones renales

E103 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones oftalmicas

E104 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones neurolégicas

E105 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones circulatorias periféricas

E106 Diabetes Mellitus insulinodependiente con otras complicaciones especificadas

E107 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones multiples

E108 Diabetes Mellitus insulinodependiente con complicaciones no especificadas

E109 Diabetes Mellitus insulinodependiente sin mencién de complicacién
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E120
E121
E122
E123
E124
E125
E126
E127
E128
E129
E130
E131
E132
E133
E134
E135
E136
E137
E138
E139
E140
E141
E142
E143
E144
E145
E146
E147
E148
E149
0240
0242
0243
0244
0249
P702

Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con coma

Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con cetoacidosis

Diabetes Mellitus asociada con Desnutricion con complicaciones renales

Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con complicaciones oftalmicas
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con complicaciones neurolégicas
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con complicaciones circulatorias periféricas
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricién con otras complicaciones especificadas
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricion con complicaciones multiples
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricion con complicaciones no especificadas
Diabetes Mellitus asociada con Desnutricion sin mencién de complicacion

Otras Diabetes Mellitus especificadas con coma

Otras Diabetes Mellitus especificadas con cetoacidosis

Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones renales

Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones oftalmicas

Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones neurolégicas

Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones circulatorias periféricas
Otras Diabetes Mellitus especificadas con otras complicaciones especificadas
Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones multiples

Otras Diabetes Mellitus especificadas con complicaciones especificadas

Otras Diabetes Mellitus especificadas sin mencion de complicacion

Diabetes Mellitus no especificada con coma

Diabetes Mellitus no especificada con cetoacidosis

Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones renales

Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones oftalmicas

Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones neurolégicas

Diabetes Mellitus no especificada con otras complicaciones circulatorias periféricas
Diabetes Mellitus no especificada con otras complicaciones especificadas
Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones maltiples

Diabetes Mellitus no especificada con complicaciones no especificadas

Diabetes Mellitus no especificada sin mencién de complicacion

Diabetes Mellitus preexistente insulinodependiente en el embarazo

Diabetes Mellitus preexistente relacionada con desnutricién en el embarazo
Diabetes Mellitus preexistente sin otra especificacion en el embarazo

Diabetes Mellitus que se origina en el embarazo

Diabetes Mellitus no especificada en el embarazo

Diabetes Mellitus neonatal

Fuente: MIS-AS400, conteo de cédulas unicas en servicios de Consulta Externa, Emergencia y Hospitalizacidn, de pacientes con
CIE-10 de diabetes. Coordinacion Nacional de Estadistica.
Fecha de corte: 30 de abril de 2024.

5. OBIJETIVO:

5.1. Adquirir los medicamentos: Insulina de accion rapida e Insulina de accion intermedia (NPH) para

el abastecimiento adecuado de los establecimientos de salud pertenecientes a la Direccién del
Seguro General de Salud Individual y Familiar.

6. DESCRIPCION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS, CONDICION Y/O CARACTERISITCAS DEL BIEN,
OBRA, SERVICIO INCLUIDO LOS DE CONSULTORIA

6.1. DETALLE DEL REQUERIMIENTO:

Nro. TIPO DE BIEN DESCRIPCION DEL BIEN PRESENTACION

CANTIDAD

Insulina humana accién

parenteral 100 Ul/mL

Medicamento | intermedia (NPH) liquido Caja x viales x 10 ml 474.560

REQUERIDA

Insulina humana accidn rapida

Medicamento liquido parenteral 100 Ul/mL

Caja x viales x 10 ml 82.050
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6.2. REQUISITOS MINIMOS DE LA OFERTA:

REQUISITOS MINIMOS DE LA
OFERTA

DIMENSION

Detalle de caracteristicas
técnicas requeridas del
medicamento ofertado

e Nombre genérico (DCI) del medicamento ofertado
e Concentracién

e Forma farmacéutica

e Presentacion

e Via de administraciéon

e Cantidad ofertada

e lote
e Periodo de vida util (minimo 15 meses)
e Marca

e Fabricante
e Pais de origen
e Rotulacion, Leyendas y Prospecto

Certificado de Distribuidor
Autorizado

El oferente deberd entregar una carta certificada de
distribuidor autorizado por parte del fabricante, documento
que deberd estar escrito en idioma espafiol y vigente a la
fecha de presentacion de la oferta.

Carta de Representacion

El oferente deberd entregar una carta certificada de
representante autorizado por parte del distribuidor,
documento que debera estar escrito en idioma espafiol y
vigente a la fecha de presentacion de la oferta.

Autorizacion de
Comercializacion del pais de
origen

El oferente deberd entregar un certificado de
Comercializacion del pais de origen del medicamento,
documento que debera estar escrito en idioma espafiol o
inglés y vigente a la fecha de presentacion de la oferta.

Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura —
BPM del fabricante

El oferente deberd entregar el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante,
documento que debera estar escrito en idioma espafiol o
inglés y vigente a la fecha de presentacion de la oferta.

Certificado de Producto
Farmacéutico Terminado

El oferente deberd entregar el Certificado Producto
Farmacéutico Terminado del laboratorio fabricante,
documento que debera estar escrito en idioma espafiol o
inglés y vigente a la fecha de presentacion de la oferta.

Certificado de Registro
Sanitario del medicamento
ofertado del pais de origen o
su equivalente

El oferente deberd entregar el Registro Sanitario del
medicamento ofertado del pais de origen o su equivalente,
documento que debera estar escrito en idioma espafiol o
inglés y vigente a la fecha de presentacion de la oferta.

Certificado de Analisis de Lote

El oferente debera entregar el/los Certificado/s de Analisis
de Lote/s, documentos que deberan estar escritos en
idioma espaniol o inglés y vigente a la fecha de presentacion
de la oferta.

Estudios Fase Ill o IV (Estudios
de Biosimilaridad o
Bioequivalencia, Alta
Farmacovigilancia, etc.)

El oferente deberd entregar los Estudios Fase Ill o IV
(Estudios de Biosimilaridad, Farmacovigilancia, etc.),
documentos que deberdn estar escritos en idioma espafiol
o inglés y vigentes a la fecha de presentacion de la oferta.
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REQUISITOS MINIMOS DE LA
OFERTA

DIMENSION

10

Etiquetas de los envases
primarios y secundarios

El oferente deberd entregar la rotulacion de las etiquetas
de envase primario y secundario deberd estar escrita en
idioma espaniol o inglés.

11

Prospecto o inserto de uso del
paciente

El oferente deberd entregar el prospecto o inserto de uso
del paciente deberd estar escrito en idioma espafiol o
inglés.

12

Carta de cumplimiento de
rotulacién

El oferente deberd entregar una carta que certifique la
leyenda obligatoria: “MEDICAMENTO GRATUITO IESS
PROHIBIDA SU VENTA”, la misma que deberd ser ingresada
en el acondicionamiento del producto, en los envases
primarios (de ser posibles) y secundarios.

13

Certificado de Operador
Logistico internacional y/o
local

El oferente deberd entregar el Certificado de Operador
Logistico internacional y local (segln aplique), documento
que deberd estar escrito en idioma espaiol o inglés y
vigente a la fecha de presentacidn de la oferta. El mismo
debera certificar el producto desde la salida de la fabrica a
hasta la distribucion local.

14

Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte del

El oferente deberd entregar el Certificado de Buenas

Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte del
Operador Logistico, documento que debera estar escrito en
idioma espaniol o inglés y vigente a la fecha de presentacion
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Operador Logistico

de la oferta.

6.3. CONSIDERACIONES PARTICULARES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

Los medicamentos requeridos deben ser almacenados y transportados bajo la condicion de
“FRAGIL” en envases térmicos, resistentes y adecuados, manteniendo la cadena de frio
durante su almacenamiento, distribucion y transporte.

La temperatura a la cual se deben almacenar y trasportar estos medicamentos es:
Refrigeracién (2°C a 8°C).

Para verificacion final de cumplimiento del correcto almacenamiento, distribucion vy
transporte de estos medicamentos, se revisaran los registros de los Data logger respectivos
en las diferentes etapas logisticas.

El Operador Logistico/Proveedor deberd presentar documentacién que detalle el registro de
temperatura durante todo el proceso la logistica y transporte para la distribucion hasta las
bodegas de los Establecimientos de Salud, que evidencie el cumplimiento de la cadena de
frio.

6.4. OBLIGACIONES DEL PROVEEDOR:

Realizar la logistica de desaduanizacién, almacenamiento y distribucion de los
medicamentos adquiridos, asumiendo los costos que deriven de esas actividades.
Entregar la totalidad de los medicamentos adquiridos conforme el detalle expresado en los
especificadores técnicos, a satisfaccion del contratante, sin costo extra por el flete.
Cumplir con las consideraciones particulares de Almacenamiento y Transporte de los
medicamentos detallados en el presente documento, sin costo extra por el flete y gastos
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7.

7.1.

7.2.

7.3.

8.1.

8.2

administrativos.

Presentar documentacion que detalle el registro de temperatura durante todo el proceso
la logistica y transporte para la distribucion hasta las bodegas de los Establecimientos de
Salud, que evidencie el cumplimiento de la cadena de frio, como requisito para el pago.
Coordinar con el administrador de contrato el cronograma de entregas parciales de los
medicamentos en dependencia de la cantidad total a ser adquirida y la capacidad de
almacenamiento de los Establecimientos de Salud.

Entregar toda la documentacion requerida para las recepciones, administrativa y técnica.
Suministrar los medicamentos con un periodo de vida util superior a 12 meses contados
desde la fecha de recepcién del medicamento, lo que sera garantizado con la impresién en
el envase primario (en caso de aplicar) y envase secundario, debiendo constar
obligatoriamente las fechas de fabricacién y expiracion.

Cubrir el costo de analisis de control de calidad post registro realizado por la Agencia de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria —ARCSA-, o quien haga sus veces, cuando lo
solicite la Direccidn del Seguro General de Salud Individual y Familiar

Reponer a los establecimientos de salud las muestras que sean utilizadas para el control
de calidad por parte de la ARCSA o el organismo que haga sus veces.

El proveedor asumira la total responsabilidad sobre el medicamento entregado, ademas
de la que le corresponde al productor o importador. No se admitira subrogacion de
obligaciones.

CONCLUSIONES:

Una vez revisada y consolidada la necesidad a escala nacional de Insulina humana NPH (accidon
intermedia) e Insulina humana (accién rapida) en los establecimientos de salud pertenecientes
a la Direccion del Seguro General de Salud Individual y Familiar se puede resumir que de los 101
establecimientos de salud 64 ratifican su necesidad de abastecimiento de Insulina humana de
accion rapida; y 73 ratifican su necesidad de abastecimiento de Insulina humana de accion
intermedia NPH.

Luego de identificar que el porcentaje de abastecimiento nacional de Insulina humana de accién
intermedia (NPH) es de 52% y de Insulina humana de accién rapida es de 56%, con corte al 30
de abril de 2024, se puede identificar que existe desabastecimiento de estos medicamentos.

En virtud de lo expuesto, solicito a usted autorice la necesidad de adquirir 82.050 unidades de
insulina humana de accidn rapida y 474.560 unidades de insulina humana de accion intermedia
NPH; medicamentos que seran usados para el tratamiento de los afiliados, beneficiarios y
pensionistas insulino-dependientes diagnosticados con Diabetes mellitus, misma que servira
para un abastecimiento de 15 meses de stock.

DOCUMENTOS ANEXOS:

Detalle del abastecimiento de Insulina humana de accién rapida e Insulina humana de accién
intermedia NPH.

Detalle de las necesidades de Insulina humana de accion répida e Insulina humana de accién
intermedia NPH remitidas por los establecimientos de salud.
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8.3. Escenarios estimados referenciales para la adquisicidon Insulina humana de accién rdpida e

Insulina humana de accion intermedia NPH.

8.4. Respaldos documentales sobre el desabastecimiento de insulina.

8.5. Respaldos documentales de respuestas de los Establecimientos de Salud a la Ratificacion de la

necesidad de compra de insulina humana.

Fecha de elaboracién: 01/05/2024.
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