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El Coca,

Sefiora

Directora

Hospital General Francisco de Orellana
Ciudad. -

De mi consideracion:

La Contraloria General del Estado, en uso de sus atribuciones constitucionales y
legales, efectud el examen especial a los procesos de contratacion, ejecucion, entrega
recepcion y pagos, por las contrataciones y adquisiciones de bienes, suministros,
servicios, medicamentos e insumos médicos para atender la emergencia sanitaria
declarada por motivo del COVID-19 en el Hospital General Francisco de Orellana, por
el periodo comprendido entre el 16 de marzo de 2020 y el 20 de mayo de 2020.

La accion de control se efectud de acuerdo con las Normas Ecuatorianas de Auditoria
Gubernamental emitidas por la Contraloria General del Estado. Estas normas requieren
gue el examen sea planificado y ejecutado para obtener certeza razonable de que la
informacién y la documentacién examinada no contienen exposiciones erréneas de
caracter significativo, igualmente que las operaciones a las cuales corresponden, se
hayan ejecutado de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias
vigentes, politicas y demas normas aplicables.

Debido a la naturaleza de la accion de control efectuada, los resultados se encuentran
expresados en los comentarios, conclusiones y recomendaciones que constan en el
presente informe.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 92 de la Ley Orgéanica de la Contraloria
General del Estado, las recomendaciones deben ser aplicadas de manera inmediata y
con el caracter de obligatorio.



CAPITULO |

INFORMACION INTRODUCTORIA

Motivo del examen

El examen especial al Hospital General Francisco de Orellana, se realizé con cargo a

imprevistos del plan anual de control del afio 2020, de la Direccién Provincial de Orellana

de la Contraloria General del Estado, de acuerdo a la disposicion del sefior Contralor

General del Estado contenida en el memorando EMS-1588-DNPEYEI-GISYE de 20 de

mayo de 2020; y, en cumplimiento de la orden de trabajo 0004-DPO-AE-2020-1 de 26

de mayo de 2020.

Objetivos del examen

Establecer el cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y demas
normativas aplicables a las operaciones administrativas y financieras, de los
procesos de contratacion publica realizados por la declaratoria de emergencia

sanitaria.

Verificar la propiedad, legalidad y veracidad de las operaciones ejecutadas
relacionadas con los procesos de contratacién para la adquisicion de bienes y

servicios relacionados para la atencion de la declaratoria de emergencia sanitaria.

Comprobar que las adquisiciones de bienes y servicios, asi como su uso y consumo

correspondan a las necesidades institucionales y a la emergencia sanitaria.

Alcance del examen

En el presente examen especial se analizd los procesos de contratacion, ejecucion,

entrega, recepcion y pagos, por las contrataciones y adquisiciones de bienes,

suministros, servicios, medicamentos e insumos médicos para atender la emergencia

sanitaria declarada por motivo del COVID-19 en el Hospital General Francisco de

Orellana, por el periodo comprendido entre el 16 de marzo de 2020 y el 20 de mayo de

2020.

Base legal

El Hospital Francisco de Orellana fue creado mediante Decreto Ejecutivo 639,



publicado en el Registro Oficial 10 de 3 de julio de 1970.

Mediante Acuerdo 0229 de 13 de abril de 2002, publicado en el Registro Oficial 565
de 29 de abril de 2002, se elevo a la categoria de Hospital Provincial, al Centro de

Salud Hospital de San Francisco de Orellana.

Con Acuerdo Ministerial 0000577 de 23 de septiembre de 2005 se aprobo la nueva
organizacion de las Areas de Salud de la Provincia de Orellana, al Area de Salud N°

1 de Orellana - Hospital Provincial Francisco de Orellana.

Segun Acuerdo 4721 de 24 de febrero de 2014, publicado en el Registro Oficial 201
de 12 de marzo de 2014, en su articulo 7 cambia la denominacién a la Entidad
Operativa Desconcentrada (EOD) 320 1540 perteneciente al “Area de Salud N° 1
Orellana - Hospital Provincial Francisco de Orellana” con RUC 1560500590001 a

“Hospital Francisco de Orellana”.

Con Acuerdo Ministerial 0259-2018 de 23 de agosto de 2018, se expidié la Oferta
Actualizada de los Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud Publica para
el Primer, Segundo y Tercer Nivel de Atencidn, para el afio 2018, estableciendo al
Hospital Francisco de Orellana como Hospital General Francisco de Orellana,

Segundo Nivel de Atencion.

Estructura organica .

De

conformidad con el articulo 6 del Acuerdo Ministerial 00001537 expedido por la

Ministra de Salud Publica encargada, publicado en el Registro Oficial 339 de 25 de

septiembre de 2012, al Hospital Francisco de Orellana actual Hospital General Francisco

de

Orellana le corresponde la siguiente estructura organizacional de gestion por

procesos:

1. Proceso Gobernante:

1.1

2.

2.1

Direccionamiento Estratégico del Hospital

Procesos Agregadores de Valor

Gestion Asistencial



2.1.1. Gestion de Especialidades Clinicas y/o Quirargicas (De acuerdo al tipo,
complejidad y nivel resolutivo de cada hospital)

2.1.2. Gestion de Cuidados de Enfermeria

2.1.3. Gestion de Apoyo Diagnostico y Terapéutico (De acuerdo al tipo, complejidad y
nivel resolutivo de cada hospital)

2.1.4. Gestion de Docencia e Investigacion (De acuerdo a la acreditacion en docencia

e investigacion)
3. Procesos Habilitantes de Asesoria

3.1. Gestion de Planificacion, Seguimiento y Evaluacién de Gestion
3.2. Gestion de Asesoria Juridica
3.3. Gestion de Comunicacion

3.4. Gestion de Calidad

4. Procesos Habilitantes de Apoyo

4.1. Gestion de Atencidn al Usuario
4.2. Gestion de Admisiones

4.3. Gestion Administrativa y Financiera
4.3.1. Gestién de Talento Humano
4.3.2. Gestion Financiera

4.3.3. Gestion Administrativa

4.3.4. Gestion de Tecnologias de la Informacién y Comunicaciones
Obijetivos de la entidad

Segun el articulo 2 del Estatuto Organico de Gestién Organizacional por Procesos de
los Hospitales del Ministerio de Salud Publica, el Hospital Francisco de Orellana actual

Hospital General Francisco de Orellana, tiene los siguientes objetivos estratégicos:

- Garantizar la equidad en el acceso y gratuidad de los servicios.

- Trabajar bajo los lineamientos del Modelo de Atencion Integral de Salud de forma
integrada y en red con el resto de las Unidades Operativas de Salud del Ministerio
de Salud Publica y otros actores de la red publica y privada complementaria que

conforman el sistema nacional de salud del Ecuador.



- Mejorar la accesibilidad y el tiempo de espera para recibir atencién, considerando la

diversidad de género, cultural, generacional, socio econdémica, lugar de origen y

discapacidades.

- Involucrar a los profesionales en ia gestién del hospital, aumentando su motivacion,

satisfactorio y compromiso con la mision del hospital.

- Garantizar una atencion de calidad y respeto a los derechos de las y los usuarios,

para lograr la satisfaccion con la atencion recibida.

- Desarrollar una cultura de excelencia con el fin de optimizar el manejo de los

recursos publicos, y la rendicidon de cuentas.

Monto de recursos examinados

De conformidad con la orden de trabajo se analizaron los procesos de contratacion,

ejecucion, entrega, recepcion y pagos, por las contrataciones y adquisiciones de bienes,

suministros, servicios, medicamentos e insumos médicos para atender la emergencia

sanitaria declarada por motivo del COVID-19 en el Hospital General Francisco de

Orellana, por 88 823,98 USD, de acuerdo al siguiente detalle:

CODIGO DEL
PROCESO

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

001-HGFO-
2020

FECHA DE
INICIO

2020-03-18

2020-03-24

2020-03-24

2020-03-26

2020-03-24

2020-04-10

2020-05-13

2020-05-13

OBJETO DE LA CONTRATACION

ADQUISICION DE
RESPIRADORES N95 CON FILTRO
FFP2

ADQUISICION DE OVEROL TYVEK
CON CAPUCHA TALLA XL

ADQUISICION DE GORRO
QUIRURGICO PLEGABLE Y
CUBRE ZAPATOS DESECHABLES
ADQUISICION DE GAFAS DE
SEGURIDAD Y DELANTAL DE
CAUCHO TALLA XL, PARA EL
HOSPITAL GENERAL

ADQUISICION DE BATAS Y
SABANAS DESECHABLES

ADQUISICION
DE SEGURIDAD
ADQUISICION DE TENSIOMETRO
ANEROIDE ADULTO,
FONENDOSCOPIO ADULTO Y
PULSIOXIMETRO

ADQUISICION DE ACCESORIOS
PARA  ABASTECIMIENTO DE
OXIGENO

DE MONOGAFAS

Total analizado USD

Valores tomados del detalle de procesos entregados por la entidad.

fOjrcCS-—

RUC
PROVEEDOR

0190085422001

1708436066001

1792578019001

1802917722001

1708436066001

2101046148001

1791304586001

1707772685001

VALOR
ADJUDICADO
UsSD

22 500,00

19 988,00

2 100,00

1710,98

34 500,00

1020,00

2 955,00

4 050,00

88 823,98

ESTADO
ACTUAL

EJECUTADO
- PAGADO

EJECUTADO
- PAGADO

EJECUTADO
- PAGADO

EJECUTADO
- PAGADO

EJECUTADO
- PAGADO

EJECUTADO
- PAGADO

EN
EJECUCION

EN
EJECUCION



Servidores relacionados

Anexo 1



CAPITULO I

RESULTADOS DEL EXAMEN

Seguimiento al cumplimiento de recomendaciones

La Direccion Provincial de Orellana de la Contraloria General del Estado, no ejecuto
examenes especiales en el Hospital General Francisco de Orellana, relacionados con el
alcance de esta accién de control, por lo que no se realiz6 el seguimiento al

cumplimiento de recomendaciones.

Deficiencia en la elaboracién del estudio de mercado

Entre el 13 de marzo y el 20 de mayo de 2020, en 3 procesos realizados por la
emergencia sanitaria, se evidencid novedades en la elaboracion de los estudios de

mercado, asi:

Codigo Fecha Estudio de mercado
del de Objeto ) Observacion
proceso inicio Elaborado Revisado Aprobado
Enfermera 3 - Lider de . )
. : Médico Estudio de mercado
Emergencia; Enfermera 3 - . ) -
. L Enfermera 3  Especialista insuficiente.- Porque no
o Lider de Hospitalizacion; ,
001- Adquisicion de , en se tom6 en cuenta las
) Enfermera 3 - Lider de . . ) ) .
HGFO- 2020- respiradores Coordinadora Oftalmologia consideraciones minimas
. Consulta Externa; Enfermera L )
2020- 03-18 N95 con filtro j o, de la Gestion 1 - para hacer un estudio de
3 - Lider de Quiréfano, . -
00001 FFP2 £ d Médi de Coordinador mercado, conforme indica
ncargada; édico L
9 o . : Enfermeria Clinico la Resolucion R.E.-
General en Funciones

) ) ) - Quirdrgico SERCOP-2018-0000088
Hospitalarias - Epidemidloga

Adquisicién de
tensidmetro

001- aneroide
HGFO- 2020- adulto, Estudio de mercado
2020- 05-13  fonendoscopio inexistente
00010 adulto y
oximetro de
pulso.
Adquisicién de
001- accesorios
HGFO- 2020- Estudio de mercado
2020- 05-13 para . ' 1 inexistente
abastecimiento
00011 .
de oxigeno.

En el expediente 001-EMER-SANT-HGFO-2020 con codigo de proceso 001-HGFO-
2020-00001 de Adquisicion de respiradores N95 con filtro FFP2 para el Hospital General
Francisco de Orellana, el estudio de mercado de 13 de marzo de 2020 presentado por

el area requirente, fue insuficiente ya que se realiz6 en base a una proforma con RUC



0190085422001, cuya actividad econdmica fue importacidn compra y venta de articulos
de uso dental y de bienes para la salud en general- venta al por mayor de instrumentos,
materiales médicos y quirdrgicos, dentales y articulos ortopédicos. - comercio al por
mayor, excepto el de vehiculos automotores y motocicletas, con el que hicieron el
célculo del presupuesto referencial, sin considerar otras proformas o montos de

adjudicaciones similares.

En los expedientes 009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-2020,
con coédigos de procesos en el portal de compras publicas 001-FIGFO-2020-00010 y
001-FIGFO-2020-00011, para la adquisicion de tensiometro aneroide adulto,
fonendoscopio adulto, oximetro de pulso; y, accesorios para abastecimiento de oxigeno
para la entidad, no elaboraron el documento de estudio de mercado, sin embargo dentro
del expediente del proceso 009-EMER-SANT-FIGFO-2020 se encontraron las proformas
1791304586001 cuya actividad economica principal fue venta al por mayor de
instrumentos, materiales médicos y quirdrgicos, dentales y articulos ortopédicos; v,
1792045398001 cuya actividad econémica principal fue venta al por mayor y menor de
equipos médico y odontolégico. De las cuales la entidad consider6 la proforma

1791304586001 de menor costo.

Al respecto, el articulo 2 de la Resolucion R.E.-SERCOP-2018-0000088 de 9 de marzo
de marzo de 2018, donde se expide Reformas a la Resolucion RE-SERCOP-2016-
0000072, de 31 de agosto 2016, mediante la cual se expidié la Codificacion y
actualizacién de las Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacion

Publica y su reforma al 19 de marzo de 2020, establece:

",.. Articulo 2.- En el nimero 2, del articulo 9 de La Codificacion y Actualizacion
de Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacién Publica,
expedida mediante Resolucion Externa Nro. RE-SERCOP-2016-0000072, de 31
de agosto de 2016, a continuacién de la palabra referencial, incorporar los
siguiente:.- “,que debera contener las siguientes consideraciones minimas: 1
Andlisis del bien o servicio a ser adquirido: caracteristicas técnicas, el origen
(nacional, importado o ambos), facilidad de adquisicion en el mercado, numero
de oferentes, riesgo cambiado en caso de que el precio no esté expresado en
ddlares; 2. Considerarlos montos de adjudicaciones similares realizadas en afos
pasados; 3. Tomaren cuenta la variacion de precios locales e/o (sic) importados,
segun corresponda. De ser necesario traer los montos a valores presentes,
considerando la inflacién (nacional e/o internacional) (sic); es decir, realizar el
analisis a precios actuales; 4. Considerar la posibilidad de la existencia de
productos o servicios sustitutos mas eficientes; y, 5. Proformas de proveedores
de las obras, bienes o servicios a contratar (...)".



Cabe indicar que, segun el Estatuto Organico Organizacional por Procesos de los
Hospitales del Ministerio de Salud Pdblica, la elaboracién de los presupuestos
referenciales en base a las proformas y procesos similares de contratacién, es
responsabilidad del &rea de compras publicas, sin embargo, en la entidad, los servidores

del area requirente realizan este formulario.

Situacién que se dio porque los responsables del area requirente que elaboraron,
revisaron y aprobaron el estudio de mercado: las Enfermeras 3, con funciones de Lider
de Emergencia, Lider de Hospitalizacion, Lider de Consulta Externa, Lider de Quir6fano
Encargada y Coordinadora de la Gestién de Enfermeria; la Médico General en funciones
Hospitalarias, con funciones de Epidemiéloga; y, la Médico Especialista en Oftalmologia
1, con funciones de Coordinador Clinico Quirargico, no aplicaron las consideraciones
minimas para elaborar los estudios de mercado y obtener los presupuestos referenciales
convenientes para la entidad; el Analista Administrativo - Financiero previo a la solicitud
de certificacion PAC, verificacion de bienes y/o servicios no dispuso realice el estudio
de mercado correspondiente a los expedientes 009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011-
EMER-SANT-HGFO-2020, a la Analista de Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1
conforme consta en sus productos y servicios del Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Publica; la
Analista de Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1, no solicité ni realizé los estudios
de mercado los expedientes 009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-
2020; el Analista de Administracién de Caja 1, elabord la érdenes de compra de bienes,
de los expedientes 009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-2020 sin
solicitar ni elaborar el formulario o documento de estudio de mercado de los expedientes
009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011 -EMER-SANT-HGFO-2020; vy, el Director aprob¢ la
continuidad de los 3 procesos, del expediente 001-EMER-SANT-HGFO-2020 que no
contd con un estudio de mercado que se haya considerado las condiciones minimas
para obtener los presupuestos referenciales convenientes para la entidad; y, de los
expedientes 009-EMER-SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-2020, que no
contd con el formulario o documento de estudio de mercado, lo que no permitié verificar
las ofertas o procesos similares con precios mas convenientes para la entidad y

contratar bienes y servicios con mejores costos.

Los referidos servidores inobservaron los articulos 9, nimero 2, de la Codificacion y

Actualizacion de las Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de Contratacion

-]W



Publica, emitida mediante resolucion RE-SERCOP-2016-0000072 de 31 de agosto de
2016, asi también su reforma de 19 de marzo de 2020; 2, de la resolucién RE-SERCOP-
2018-0000088 de 16 de abril de 2018; 361.2 Contrataciones en situaciones de
emergencia de la Resolucion RE-SERCOP-2020-0104 de 19 de marzo de 2020; las
Normas de Control Interno 401-03 Supervisiéon; 8, Estructura Orgéanica Descriptiva,
capitulo I, numero 1. PROCESO GOBERNANTE, numeral 1.1. Direccionamiento
Estratégico del Hospital, de las Atribuciones y responsabilidades del Director del
Hospital literal r); capitulo Il, numeral 4.3 Gestiébn Administrativa y Financiera, literal a) y
b) de las Atribuciones y Responsabilidades; numeral 4.3.3. Gestion Administrativa -
Productos y Servicios: Contratacion Publica, literal i), del Estatuto Organico de Gestion
Organizacional por Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Puablica de 31 de

julio de 2012.

Al Director en funciones en el periodo de gestién comprendido entre el 16 de marzo y el
20 de mayo de 2020; al Analista Administrativo - Financiero en funciones en el periodo
de gestiébn comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020; a la Analista de
Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1 en funciones en el periodo de gestion
comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020; a las Enfermeras 3, con
funciones de Lider de Emergencia, Lider de Hospitalizacién, Lider de Consulta Externa,
Lider de Quir6fano, Encargada y Coordinadora de Gestion de Enfermeria; a la Médico
General en Funciones Hospitalarias, a la Especialista en Oftalmologia 1 con funciones
de Coordinador Clinico Quirdrgico; y, al Analista de Administracién de Caja 1, en
funciones en el periodo de gestion comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo
de 2020, con oficios EMS-142-DPO-AE, 0073, 0074, 0075, 0076, 0077, 0078, 0079,
0080, 0081 y 0084-004-DPO-AE-2020-1 de 7 de julio de 2020, se comunicaron estos

hechos.

La Médico Especialista en Oftalmologia 1, con funciones de Coordinador Clinico

Quirdrgico, con oficio 002-2020-YLS de 9 de julio de 2020, informa:

“Al respecto me permito comunicar lo siguiente: ESTATUTO ORGANICO DE
GESTION ORGANIZACIONAL POR PROCESOS DE LOS HOSPITALES DEL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA.- 1.1.1.1. Gestién de Especialidades
Clinicas y/o Quirtrgicas.- Mision: Dirigir y coordinar la gestion de la/s
especialidad/es clinica/s y/o quirargica/s de atencion que; de acuerdo con su
cartera de senf/icios, se lleve a cabo en el hospital, con el fin de que los procesos
se disefien y ejecuten desde la perspectiva y necesidades del paciente, de forma
gue la atencién sea accesible y se preste con una vision integral y de forma

10



articulada, ajustada a estandares de calidad cientifico - técnicos y de utilizacién
adecuada de los recursos.- Atribuciones y responsabilidades: n. Elaborar el
listado de requerimientos y necesidades operativos propios del/los servicios a su
cargo.- Debo indicar que en varias ocasiones el departamento de compras
publicas y financiero de forma verbal reiteran que dicha necesidad y estudio de
mercado, debia ser aprobado por mi persona

La Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta Externa, con oficio 003-2020-NFJA

de 10 de julio de 2020, informo:

.. Con estos antecedentes y haciendo mencion al Decreto Ejecutivo 2393 de
Riesgos de Trabajo donde indica: Art. 11.- OBLIGACIONES DE LOS
EMPLEADOS.- Son obligaciones generales de los personeros de las entidades
y empresas publicas y privadas, las siguientes: 2. Adoptar las medidas
necesarias para la prevencion de los riesgos que puedan afectar a la salud y al
bienestar de los trabajadores en los lugares de trabajo de su responsabilidad.-
5. Entregar gratuitamente a sus trabajadores vestidos adecuados para el trabajo
y los medios de proteccion personal y colectiva necesarios.- Y considerando el
antecedente expuesto y que la Adquisicion de los Respiradores tenia relacion
directa con la situacibn de emergencia y era necesario contar con la
disponibilidad presupuestaria de forma previa a la contratacion se solicitd a
través de llamadas telefénicas a proveedores los mismos que en ese momento
no disponia (sic) de stock para despachar de forma inmediata debido a que en
el mercado se encontraba desabastecido ante la inminente emergencia, en tal
razon el Unico proveedor que disponia de productos para la entrega inmediata
fue el proveedor RECORD DENTAL.- Por esta razén y procurando garantizar el
abastecimiento de esta prenda de proteccién para el personal del Hospital
General Francisco de Orellana y presentar un documento que respalde un
presupuesto referencial se adjunta una Unica proforma (...)".

La Analista de Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1, con comunicacion de 10 de

julio de 2020, informa:

La Unidad Requirente (Unidad de Cuidados de Enfermeria) realizo el
Estudio de mercado para la Definicion del Presupuesto Referencia! para la
ADQUISICION DE RESPIRADOR N95 FFP2, PARA EL HOSPITAL GENERAL
FRANCISCO DE ORELLANA, en base al andlisis de los bienes objeto de
contratacion, caracteristicas, origen del bien, facilidad de adquisicién, numero
de oferentes, riesgo cambiado, ademdas considerando como base los
lineamientos del MSP y la emergencia sanitaria decretada en el pais del
reciente virus COVIS-19. Y se recomienda realizar por REGIMEN ESPECIAL
BAJO CATEGORIA DE EMERGENCIA la adquisicién, en virtud que al momento
no existen méas proveedores que oferten el insumo; por lo que, se determiné el
presupuesto en base a la proforma de la empresa RECOR DENTAL Y
QUIMEDIC.- Y considerando que la Adquisicién de los Respiradores tenia
relacion directa con la situacion de emergencia y era necesario contar con la
disponibilidad presupuestaria de forma previa a la contratacion se solicitdé a
través de llamadas telefénicas a proveedores, ios mismos que en ese momento
no disponia de stock para despachar de forma inmediata debido a que el



mercado se encontraba desabastecido ante la eminente emergencia, en tal
razon el Unico proveedor que disponia de los productos para entrega inmediata
fue el proveedor RECORD DENTAL.- Por esta razén y procurando garantizar
el abastecimiento de esta prenda de proteccion para el personal del Hospital
General Francisco de Orellana y presentar un documento que respalde un
presupuesto referencial se adjunta una Unica proforma.- 2. 009-EMER-SANT-
HGFO0-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO0-2020: ElI Analista Administrativo
Financiero no dispuso ni autorizdé a la Analista de Adquisiciones realizar el
proceso, siendo €l responsable de la ejecucién de los procesos 009- EMER-
SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-2020, tal como se puede
evidenciar en las ordenes de compra generadas: Elaborado por Ing. ... -
Analista de Servicios Generales, Revisado por Ing. ... - Analista Administrativo
Financiero; y, Aprobado por Dr. .. - Director del Hospital General Francisco de
Orellana.- Es importante sefialar que al encontrarme en modalidad de
Teletrabajo, la informacion que procedo a realizar esta en base a lo que se me
dispone y autoriza, y la documentacién fisica de los procesos 009-EMER-
SANT-HGFO- 2020y 011-EMER-SANT-HGFO-2020 no fueron entregados a mi
persona sino hasta que les solicité de manera verbal si existia 0 no procesos
para el registro de los informes parciales en el sistema (...)".

Las Enfermeras 3, con funciones de Coordinadora de la Gestion de Enfermeria y Lider
de Quiréfano, Encargada, con comunicacion de 13 de julio de 2020 y oficio 001-2020-
MGGG de 13 de julio de 2020, respectivamente informaron en similares términos a lo
expuesto por la Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta Externa en oficio 003-

2020-NFJA de 10 de julio de 2020.

La Enfermera 3, con funciones de Lider de Hospitalizacion, con comunicaciéon de 16 de

julio de 2020, informo:

"... El Hospital General Francisco de Orellana, a inicios del mes de marzo de
2020, no disponia de stock suficiente de mascarillas N95, y como integrante de
los Liderazgos de enfermeria, se procedié a solicitar via telefonica las proformas,
para analizar y realizar el requerimiento de los insumos médicos, y al momento
de realizar el estudio de mercado los proveedores no accedian a proporcionar
proformas porque establecian precios altos, debido al desabastecimiento de
insumos de mascarillas y la demanda de todas las Instituciones publicas y
privadas a nivel nacional; y con la urgente necesidad de contar con las
mascarillas N95 para satisfacer la necesidad elemental de dotar este insumo al
personal de salud del hospital que atiende a pacientes con enfermedad COVID-
19, y con la finalidad de evitar un mal mayor de contagio, se vio en la necesidad
de adjuntar en el informe de la identificacibn de necesidad la proforma del
proveedor RECORD DENTAL Y QUIMEDIC S.A., Unico proveedor que disponia
de los productos para entrega inmediata.- Si bien es cierto, que la Constitucion
de la Republica, las leyes, normativa etc., son para cumpliry hacer cumplir, pero
en un estado de emergencia sanitaria que afecta a nivel universal, y la urgente
necesidad de satisfacer esa necesidad, situacién que hasta la presente fecha se
puede constatar publicamente el clamor del personal de salud de contar con los
insumos médicos (mascarilla N95), segura y eficaz para la atencion del paciente
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COVID-19, frente a esta situacion critica, el personal de Liderazgo de
Enfermeria, presento el requerimiento con el estudio de mercado de acuerdo a
la emergencia sanitaria que se vive hasta la actualidad, se considero el riesgo -
beneficio (si no se hubiere adguirido el insumo en mencion, el riesgo potencial
de contaminacion al usuario interno y externo hubiera sido mayor)

La Médico General en Funciones Hospitalarias, con funciones de Epidemio6loga, con

comunicacién de 17 de julio de 2020, informo:

.. Las consideraciones minimas de la Resolucion RE-SERCOP-2018-0000088,
no son para elaborar los estudios de mercado y obtener presupuestos
referenciales, por cuanto, debido a la emergencia sanitaria, considerar los 5
puestos (sic) lleva un tiempo considerable; ademas, en la resolucion no se sefiala
gue las consideraciones minimas son para elaborar los estudios de mercado y
el presupuesto referencial.- También se sefiala que: se tomo (sic) en cuenta una
proforma para el calculo del presupuesto referencia!, por lo que no se considero
(sic) la Resolucion R.E-SERCOP- 2018-000008, pero dado el caso, la deficiencia
encontrada por auditoria (sic) no tiene relacion con la norma citada (..

Lo comentado por los servidores no modifica el comentario de auditoria, puesto que no
se observé la adquisicion de los bienes para la emergencia sanitaria para uso de los
profesionales de la salud, sino se observé que el estudio de mercado no evidencia el
célculo del presupuesto referencial en lo relacionado con el expediente 001-HGFO-
2020-00001 de Adquisicion de respiradores N95 con filtro FFP2, y en los 009-EMER-
SANT-HGFO-2020 y 011-EMER-SANT-HGFO-2020 no realizaron el estudio de
mercado, por lo que no se obtuvo mejores precios para la entidad; lo indicado sobre que
la Resolucion R.E-SERCOP-2018-000008, no tiene relacion con la observacion
realizada, indicamos que la normativa aplicable a los procesos observados; y, respecto
a lo expuesto que lo consideraron como régimen especial no justifica el comentario de
auditoria ya que la contratacion por emergencia tiene sus procedimientos definidos en

la normativa.

Posterior a la lectura del borrador del informe realizada el 17 de julio de 2020, la
Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta Externa, con oficio 002-2020-NFJA de
24 de julio de 2020, inform6 en términos similares del oficio 003-2020-NFJA de 10 de
julio de 2020, y adjunté dos certificaciones de 24 de julio de 2020 de las cotizaciones

entre el 10 al 15 de marzo del afio en curso, e indico ademas lo siguiente:

.. La adquisicién de los Respiradores tenia relacion directa con la situacion de
emergencia y era necesario contar con la disponibilidad presupuestaria de forma
previa a la contratacion, por ello se solicitd proformas a través de llamadas
telefénicas a los proveedores, (MEDIVITAL y CR GLOBAL) los mismos que en

KSLs
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ese momento me respondieron que no disponia de stock para despachar de
forma inmediata por eso no me emitian la proforma debido a que el mercado se
encontraba desabastecido.- Por esta razén y procurando garantizar el
abastecimiento de esta prenda de proteccién para el personal del Hospital
General Francisco de Orellana y presentar un documento que respalde un
presupuesto referencial se adjunta una Unica proforma

La Enfermera 3, con funciones de Coordinadora de Gestion de Enfermeria; la Médico/a
en Oftalmologia 1, con funciones de Coordinador Clinico Quirdrgico; la Enfermera 3, con
funciones de Lider de Emergencia, con comunicaciones y con oficio 002-2020-RFRC de
24 de julio de 2020, informdé en similares términos a lo expuesto por la Enfermera 3, con
funciones de Lider de Consulta Externa en oficio 002-2020-NFJA; y, adjunté la misma

documentacion.

La Enfermera 3, con funciones de Lider de Hospitalizacidn, con comunicacion de 24 de

julio de 2020, informo:

.. Sibien es cierto, nosotras las Lideres de Enfermeria hicimos la identificacién
de la necesidad para la “ADQUISICION DE RESPIRADOR N95 FFPP2 para el
Hospital General Francisco de Orellana”, la misma que debia ser considerada
Unicamente como referencia para que el Analista de Adquisiciones 1, realice el
estudio de mercado, sin embargo estos dos funcionarios no realizaron pese a
ser sus obligaciones como establece el Estatuto Orgénico de Gestion
Organizacional por Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Pudblica;
por tal motivo puedo ser responsable de la accion u omisién de otros
funcionarios (..

El Analista de Administracion de Caja 1, con oficio 001-2020-HSC recibido el 24 de julio
de 2020, informé en similares términos a lo expuesto por la Enfermera 3, con funciones

de Lider de Consulta Externa, pero ademas indico:

"... 009-EMER-SANT-HGFO-2020 - ADQUISICION DE TENSIOMETRO
ANEROIDE, FONENDOSCOPIO Y OXIMETRO DE PULSO- El andlisis
econdmico para la adquisicion de Tensiometro, Fonendoscopio y Oximetro (sic)
para el Hospital General Francisco de Orellana se consideré las tres (3)
cotizaciones que reposan en el expediente, generando al (sic) orden de compra
al proveedor de menor costo que disponia de manera inmediata los accesorios
para la entrega.- En tanto hubo una seleccion de proveedores en forma &gil,
inmediata, rapida, transparente y sencilla, buscando obtener los mejores costos
segln la naturaleza del bien.- 011-EMER-SANT-HGFO-2020 - ADQUISICION
DE ACCESORIOS PARA EL BASTECIMIENTO (sic) DE OXIGENO.- El
andlisis econdmico para la adquisicion de accesorios para el abastecimiento de
oxigeno (sic) en el Hospital General Francisco de Orellana se consideré dos (2)
cotizaciones adjuntas al expediente que reposan en el expediente, generando al
(sic) orden de compra al proveedor de menor costo que disponia de manera
inmediata los accesorios para la entrega.- Se elaboré las Ordenes de Compra,
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en vista de que la Ing. ... / Analista de Compras Publicas se encuentra en
teletrabajo, y yo me encontraba haciendo las funciones de Analista de Servicios
generales, anclado la Unidad Administrativa (...). "

Lo comentado por los servidores no modifica el comentario de auditoria, puesto que la
documentacion que adjuntaron de las dos certificaciones de 24 de julio de 2020
referente a las cotizaciones entre el 10 al 15 de marzo del afio en curso no consté dentro
del estudio de mercado; respecto a que no fue competencia porque no esta dentro de
sus funciones; y, que en los expedientes reposan las proformas y que en base de eso
se generd la orden de compra al proveedor de menor costo que disponia de manera
inmediata los accesorios para la entrega, auditoria verific6 que no fue elaborado el

documento o formulario de estudio de mercado.
Conclusion

En el expediente del proceso 001-HGFO-2020-00001 de Adquisicion de respiradores
N95 con filtro FFP2, el estudio de mercado se realiz6 en base a una proforma; vy, en los
procesos 001-HGFO-2020-00010 y 001-HGFO-2020-00011, para la adquisicidn de
tensiometro aneroide adulto, fonendoscopio adulto, oximetro de pulso; y, accesorios
para abastecimiento de oxigeno para la entidad, no elaboraron el documento de estudio
de mercado, debido los responsables del area requirente no aplicaron las
consideraciones minimas establecidas por el Servicio Nacional de Contratacion Publica
para elaborar los estudios de mercado, lo que no permitié verificar las caracteristicas
técnicas de los bienes, la variacidon de precios locales y ofertas o procesos similares con

precios mas convenientes para la entidad.
Recomendacion
A la Directora

1. Dispondra y supervisara que la responsable del area de compras publicas, conforme
a sus competencias elabore los estudios de mercado en base a Ias-consideraciones
minimas y a la realidad del mercado a la fecha de sus elaboraciones conforme a las
especificaciones técnicas y los mejores costos de los bienes y servicios y asi obtener

los presupuestos referenciales.
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Informes parciales no publicados en el Portal de Compras Publicas

En el periodo comprendido entre el 16 de marzo de 2020 y el 20 de mayo de 2020, el
Director del Hospital General Francisco de Orellana con Resolucion 001-HGFO-2020,
de 18 de marzo de 2020, se acogié al Estado de Emergencia Sanitaria, por la Inminente
posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-19 y prevenir un posible
contagio masivo en la poblacion, producto de esto la entidad adquirio bienes mediante
8 procesos por la emergencia sanitaria, que constd publicado en la pagina del SERCOP
cuyo link del proceso es 001 -HGFO-2020, donde en la parte de documentacién adicional
se evidencié que consta publicado 1 informe parcial del mes de abril, 3 informes
parciales de mayo y 2 informes parciales de junio, evidenciandose que no se publicé un
informe parcial de marzo y dos informes parciales de abril con el detalle del nimero de
contrataciones realizadas, asi como su objeto, nombre y RUC de los contratistas, y el
monto al cual ascienden las mismas, contraponiéndose a lo que estipulado en la
Codificacion y Actualizacion de las Resoluciones emitidas por el Servicio Nacional de
Contratacion Publica de la Resolucion RE-SERCOP-2016-0000072, cuya Uultima

modificacion fue realizada el 19 de marzo de 2020, que estipula lo siguiente:

“..Art. 363.1.- Informes parciales. - Las entidades contratantes deberan realizar
informes peridédicos y parciales en los cuales se detalle el namero de
contrataciones realizadas, asi como su objeto, nombre y RUC de los contratistas,
y el monto al cual ascienden las mismas. El referido informe sera publicado cada
diez (10) dias, de manera obligatoria, en la herramienta “Publicaciones de
Emergencia, o notificado al SERCOP.- En este informe se detallara por cada
contratacion la causa o razén que motivé a la entidad contratante a no utilizar el
régimen comun de contrataciones (...)"

Situacion que se dio borque el Director no dispuso ni publicé los informes parciales; el
Analista Administrativo Financiero no controlé a la Analista de Adquisiciones - Analista
de Adquisiciones 1, publique los informes parciales; y, la Analista de Adquisiciones -
Analista de Adquisiciones 1, como responsable del Portal de Compras Publicas, no
solicitdé al Director ni publico los informes parciales, por lo que no se cumplié con los
principios de transparencia y publicidad que rigen el Sistema Nacional de Contratacion

Puablica.
Loa referidos servidores inobservaron lo dispuesto en los articulos 22 Deberes de las o

los servidores publicos, letras a), b) y h), de la Ley Organica del Servicio Publico; 363

Informacién relevante, de la Codificacién y Actualizacion de las Resoluciones emitidas

16



por el Servicio Nacional de Contratacion Publica, emitida mediante resolucién RE-
SERCOP-2016-0000072 de 31 de agosto de 2016, asi también su reforma de 19 de
marzo de 2020; las Normas de Control Interno 100-03 Responsables del control interno,
401-03 Supervision; 8.- Estructura Organica Descriptiva, capitulo IV, ndmero 4.
PROCESOS HABILITANTES DE APOYO, numeral 4.3. Gestion Administrativa y
Financiera, literal c) y d) de las Atribuciones y Responsabilidades; numeral 4.3.3.
Gestion Administrativa - Productos y Servicios: Contratacién Pdublica, literal g), del
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de los Hospitales del

Ministerio de Salud Publica.

Al Director en funciones en el periodo de gestién comprendido entre el 16 de marzo y el
20 de mayo de 2020; al Analista Administrativo - Financiero en funciones en el periodo
de gestion comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020; y, a la Analista
de Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1 en funciones en el periodo de gestion
comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020, con oficios EMS-142-DPO-
AE, 0073 y 0074-004-DPO-AE-2020-1 de 7 de julio de 2020, se comunicaron estos

hechos.

La Analista de Adquisiciones - Analista de Adquisiciones 1, con comunicaciéon de 10 de

julio de 2020, informa:

" .... El Sercop como ente regulador de la Contratacion Publica quien crea las
herramientas necesarias para la publicacion de informacion en el SOCE,
mediante COMUNICADO OFICIAL sefiala:.- "COMUNICADO OFICIAL PARA
ENTIDADES CONTRATANTES.- Comprometidos con la mejora continua de
las herramientas del Sistema Oficial de Contratacion Publica del Ecuador
(SOCE), informamos que a partir de las 22:00, del 16 de Abril de 2020, se
implemento la siguiente funcionalidad en el portal de Compras Publicas:.-
Opcion para carga de documentacion adicional para las Contrataciones en
Situaciones de Emergencia, en esta opcion se debe cargar los informes
parciales cada 10 dias y demas documentacion relevante.- jCompras publicas
con transparencia calidad y eficiencia! Fecha: 16-Abril-2020.- Y emite las
Instrucciones con relacion a los informes periddicos parciales en las
contrataciones por 'Emergencia” mediante Circular Nro. SERCOP-SERCOP-
2020-0017-C, de fecha 20 de abril de 2020.- Tanto el Director como el Analista
Administrativo Financiero no dispusieron ni remitieron la documentacion
oportuna a la Analista de Adquisiciones para registrar en el sistema SOCE,
herramienta INGRESAR DOCUMENTACION ADICIONAL los informes
periodicos y parciales de los procesos de Emergencia (...)"

Lo expuesto por la servidora no justifica el comentario de auditoria, puesto que en el
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oficio Circular SERCOP-SERCOP- 2020-0017-C, de fecha 20 de abril de 2020, es una
alerta del SERCOP, para la publicacion de los informes parciales; y, respecto de que no
le remitieron la informacion tanto el Director como el Analista Administrativo Financiero,

en el articulo 2 y 4 de la Declaratoria de Emergencia consta la disposicion.

Conclusion

En el periodo comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020, la entidad no
publicé en el portal de compras publicas un informe parcial de marzo y dos informes
parciales de abril con el detalle del nUmero de contrataciones realizadas, asi como su
objeto, nombre y RUC de los contratistas, y el monto al cual ascienden las mismas, por
lo que no se cumplié con los principios de transparencia y publicidad que rigen el

Sistema Nacional de Contrataciéon Publica.

Recomendacion

A la Directora

2. Publicard o dispondra a quien delegue publique de manera obligatoria los informes
periddicos y parciales cada diez dias, en la herramienta “Publicaciones de
Emergencia”, a fin de cumplir con los principios de transparencia y publicidad que

rige en Sistema Nacional de Contratacién Publica.

Incompletas especificaciones técnicas en bienes adquiridos para la emergencia

sanitaria

En el periodo comprendido entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020, el Director
del Hospital General Francisco de Orellana se acogié al Estado de Emergencia
Sanitaria, por la inminente posibilidad del efecto provocado por el coronavirus COVID-
19 y prevenir un posible contagio masivo en la poblacién, producto de esto efectud 8
procesos de adquisicion de bienes por la emergencia sanitaria, que consta publicado en
la pagina del SERCOP cuyo link del proceso es 001-HGFO-2020, de los cuales, en 3
procesos de contrataciones para la adquisicion de overoles tyvek talla XL, delantales de
caucho talla XL, gafas de seguridad ocular transparente, y monogafas de seguridad

transparente, bienes que fueron distribuidos a los servidores de la entidad para
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garantizar su proteccién dentro de las actividades diarias en el hospital, sin embargo, en
la necesidad, especificaciones técnicas, 6rdenes de compra y contrato, no se especificé
si estos bienes correspondieron a prendas de proteccion o dispositivos o insumos
meédicos, que permita identificar si estos bienes requieren contar con el registro sanitario,
u otra certificacién de acuerdo al estado regulatorio del producto establecido por el

ARCSA, de los procesos que se detallan a continuacion:

Tiene permiso de
Namero CODIGO EN EL SERCOP Proveedory RUC funcionamiento del Tiene Registro Sanitario
ARCSA

002-EMER-SANT-

001-HGF0-2020-00003 1708436066001 No No
HGF0-2020
005-EMER-SANT-
001-HGF0-2020-00005 1802917722001 No No
HGF0-2020 ‘
007-EMER-SANT- 001-HGF0-2020-00007 2101046148001 sl No

HGFO-2020

Al respecto el articulo 4 de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Registro
Sanitario y Control de Dispositivos Médicos de Uso Humano, y de los Establecimientos
en donde se Fabrican, Importan, Dispensan, Expenden y Comercializan, de la
Resolucion de la ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 921 de 12 de enero de 2017, dltima modificacion al 29 de enero de 2019,

estipula lo siguiente:

"... Art. 4.- Estan sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, aditivos
alimentarios, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos
biologicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopaticos
y productos dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de
diagndstico, productos higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial,
fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
exportacion, comercializacion, dispensacion y expendio, incluidos los que se
reciban en donacion

Asi también los proveedores adjudicados con RUC 1708436066001 y 1802917722001
no contaron con permiso de funcionamiento emitido por el ARCSA, para la distribucién
o comercializacidon de dispositivos médicos e insumos médicos, situaciéon que se dio
porque los servidores que realizaron las especificaciones técnicas no consideraron
dentro del punto 10. otros parametros, los requisitos minimos como la identificacion de

cir QcjlkujlJRJ-SI
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los bienes como prendas de proteccién o insumos o dispositivos médicos para verificar

si requieren o no el

registro sanitario,

debidamente autorizados por el ARCSA,

’

asl

como el

conforme se detalla a continuacioén:

Servidores q*e eUboraroe las especificacioees

Solicitado «1

permiso de funcionamiento

Coiliroido el

N RUC No»brc del Presen C2»ti tteiick i | |
ago « e ago por e
Ccer «raro Proveedor ble» sei6»  dad pag pago p
Elaboré Reviso Aprobo ESIGEF MEF i
0302093878~
Enfermera 3 - Lider de
Emergencia
1714315650 -
1800303841- 1719334656 -
Enfermera 3 «Lider de
002-EMER- Overoles ] Enfermera3+  Medico General
Hospitalizacion
501 SANT- i70$43S0eeo0i tyvek,talla  Unidad 1052 . Coordinadora de 8HO- 2020-04-15 NO
HGF0-2020 XL. laGestiénde  CoordinadorMédi
Enfermera 3 -Lider de Enfermeria co Ocupacional
Consulta Externa
1003810734 «
Enfermera 3 -Lider de
Quréfano, Encargada
0302033876~
Enfermera 3 - Lider de
Oelantal de
Emergencia
caucho.talla Unidad 83
XL 1714315650 + " ...
Enfermera 3. Liderde 1600309841 1719334658-
005-EMEP .- Hospitalizacién Enfermera3-  Médico General
488 SANT- 1802817722001 Coordinadora de 8HD- 2020-04-03 2020-04-21
1105133230 -
HGF0-2020 . laGestion de  CoordinadorMédi
Gafas de Enfermera 3 - Lider de ;
Enfermeria co Ocupacional
seguridad Consulta Externa
Unidad 130
ocular 1003810734 -
transparente Enfermera 3 - Lider de
Quréfano. Encargada
0302033876 -
Enfermera 3 - Lider de
Emergencia
1714315650
) 1600309841- 1713334656~
Enfermera 3 -Lider de
007-EMER- Monogafas . Enfermera3-  Médico General
Hospitalizacion
583 SANT- 2101040148001 de seguridad Unidad 80 1105133290 Coordinadora de SHD- 2020-04-27 NO
HGF0-2020 transparente laGestionde  CoordinadorMédi

Enfermera 3 « Lider de
Consulta Externa
1003810734 -
Enfermera 3 - Lider de
Quréfano, Encargada

Enfermeria

co Ocupacional

Al respecto el articulo 36 de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para el Registro
Sanitario y Control de Dispositivos Médicos de Uso Humano, y de los Establecimientos

en donde se Fabrican, Importan, Dispensan, Expenden y Comercializan, de la

Resolucion de la ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicado en el Registro Oficial
Suplemento 921 de 12 de enero de 2017, ultima modificacion al 29 de enero de 2019,

estipula lo siguiente:

"... Art. 36.- Los establecimientos en donde se fabriquen, importen, distribuyan,
almacenen o comercialicen Dispositivos Médicos de Uso Humano, deberan
contar con el respectivo Permiso de Funcionamiento vigente otorgado por la
ARCSA para el ejercicio de sus actividades; y solamente podran ejercer las
actividades autorizadas en dicho documento.

El Director, no supervisé a las Enfermeras 3, con funciones de Lider de Emergencia,
Lider de Hospitalizacidon, Lider de Consulta Externa y Lider de Quir6fano, Encargada,

que elaboraron; a la Enfermera 3 con funciones de Coordinadora de la Gestion de
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Enfermeria que revis6; y, a la Médico General 8HD con funciones de Coordinador
Médico Ocupacional que aprobd, consideren dentro de las especificaciones técnicas el
permiso de funcionamiento y la identificacion de estos bienes como prendas de
proteccion o insumos y dispositivos médicos para verificar si requieren el registro
sanitario, antes de la aprobacion de la Resolucién de Inicio del Proceso de Emergencia;
por lo que se recibieron y usaron bienes de uso humano que no garantizaron la
proteccion de los servidores de la salud para minimizar el riesgo de contagio de Covid-

19.

Los referidos servidores inobservaron los articulos 137 de la Ley Organica de Salud;
107 y 108 de la Codificacion y Actualizacion de las Resoluciones emitidas por el Servicio
Nacional de Contratacion Publica, emitida mediante resolucion RE-SERCOP-2016-
0000072 de 31 de agosto de 2016, asi también su reforma de 19 de marzo de 2020; 4,
de la Normativa Técnica Sanitaria para el Registro de Productos Autorizados para Uso
por Emergencia Sanitaria, de la Resolucion ARCSA-DE-009-2020-LDCL, vigente desde
el 17 de marzo de 2020; 1, 36, y 39, de la Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva para
el Registro Sanitario y Control de Dispositivos Médicos de Uso Humano, y de los
Establecimientos en donde se Fabrican, Importan, Dispensan, Expenden vy
Comercializan, de la Resolucion de la ARCSA-DE-026-2016-YMIH, publicado en el
Registro Oficial Suplemento 921 de 12 de enero de 2017, ultima modificacion el 29 de
enero de 2019; las Normas de Control Interno 401-03 Supervision; 8.- Estructura
Organica Descriptiva, capitulo I, numeral 1.1. Atribuciones y responsabilidades del
Director del Hospital, literal k); capitulo Il, numeral 4.3 Gestion Administrativa y
Financiera, literal f) de las Atribuciones y Responsz-ibilida,\(/jes, del Estatuto Orgénico_gé

Gestion Organizacional por Procesos de los Hospitales del Ministerio de Salud Publica.

Al Director en funciones en el periodo de gestion comprendido entre el 16 de marzo y el
20 de mayo de 2020; a las Enfermeras 3, con funciones de Lider de Emergencia, Lider
de Hospitalizacién, Lider de Consulta Externa y Lider de Quiréfano, Encargada que
elaboraron las especificaciones técnicas en funciones en los periodos de gestion
comprendidos entre el 16 de marzo y el 20 de mayo de 2020; a la Enfermera 3 con
funciones de Coordinadora de la Gestion de Enfermeria que revisé las especificaciones
técnicas en funciones en el periodo de gestion comprendido entre el 16 de marzo y el
20 de mayo de 2020; y, a la Médico General 8HD que aprob6 las especificaciones

técnicas, con oficios EMS-142-DPO-AE, 0075, 0076, 0077, 0078, 0080 y 0082-04-DPO-
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AE-2020-1 de 7 de julio de 2020, se comunicaron estos hechos.

La Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta Externa, con oficio 003-2020-NFJA,

de 10 de julio de 2020, informa:

.. Adquisicion de overol tyvek con capucha talla XL, para el Hospital General
Francisco de Orellana por 19 988,00 USD, al proveedor Sastreria Civil Militar y
Policial ... con RUC 1708436066001.- Adquisicion de gafas de seguridad y
delantal de caucho talla XL, para el Hospital General Francisco de Orellana, para
atender la emergencia sanitaria COVID-19 por 1 712,52 USD, al proveedor ...
con RUC 1802917722001.- Adquisicion de monogafas de seguridad para el
Hospital General Francisco de Orellana por 1 020,00 USD, al proveedor ... con
RUC 2101046148001.- Ante la eminente emergencia y con el antecedente antes
descrito de entregar proteccion personal a los servidores y con el afan proceder
a la adquisicion de forma inmediata para garantizar la seguridad de los
profesionales de la salud que realizan atenciéon directa con pacientes
sospechosos y confirmados con COVID-19, se procede a laborarla necesidad
como Prendas de Proteccion Personal (EPP), porlo que al no ser considerados
como Dispositivos Médicos de Uso General no se solicit6 documentos
habilitantes como: Registro Sanitario, Permiso de funcionamiento BPM, BPD,
BPA.- Por lo tanto los proveedores adjudicados son proveedores que
comercializan prendas de proteccion, mas no proveedores de dispositivos
Médicos, porlo expuesto al momento de realizarla recepcion administrativa solo
se exige que los oferentes cumplan con las caracteristicas y especificaciones
determinadas por el area requirente conforme a los lineamientos del Ministerio
de Salud.- Es importante indicar que la agencia (ARCSA) posee informacion de
los Solicitantes y Fabricantes de los productos, siendo esta la informacion
proporcionada para la obtencién del Certificado de Registro Sanitario y no los
datos de los distribuidores que se encuentran comercializando los mismos (...)".

La Enfermera 3, con funciones de Coordinadora de la Gestion de Enfermeria; y, la
Enfermera 3, con funciones de Lider de Quir6fano Encargada con comunicacién de 13
de julio de 2020 y con oficio 001-2020-MGGG de 13 de julio de 2020, informaron en
similares términos a lo expuesto por la Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta

Externa.

La Enfermera 3, con funciones de Lider de Hospitalizacién, con comunicacion de 16 de

julio de 2020, informé:

"... Es importante manifestar que cuando llega los insumos médicos a la
institucion, es responsable de verificar el cumplimiento del control pos registro
dispositivos médicos es la persona designada por el Director del Hospital como
Administrador del Contrato es el obligado a verificar y aplicar el formato de
especificaciones técnicas evaluadas para dispositivos médicos, en este informe
refleja el control del nimero de Registro Sanitario, fecha vigencia del Registro

tentacion, fecha de elaboracion, fecha de expedicion,
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fabricante, proveedor, entre otros datos; por lo tanto en calidad de integrante del
informe de identidad de necesidad, no era nuestra responsabilidad, sino del
Administrador del Contrato verificar los datos antes indicados.- Otro punto es
menester aclarar, que nuestra preparacién académica esta enfocada a la parte
operativa y administrativa - pero exclusivamente en el rol del enfoque enfermero-
paciente, al designarnos otras funciones nos han surgido inquietudes sobre la
legalidad de realizar esta actividades de adquisiciones, mismas que estan fuera
de nuestra preparacién académica, ante lo cual la Coordinadora de Enfermeria,
solicité al Director del Hospital Francisco de Orellana, que nos proporcione la
normativa legal para el levantamiento de necesidades de enfermeria, con fecha
2 de mayo de 2020, tan informacién hasta la actualidad no nos han dado ninguna
respuesta

La Medico General 8HD, con funciones de Coordinador Médico Ocupacional, con oficio
001-2020-GCLN sin fecha, inform6 en similares términos a lo expuesto por la Enfermera

3, con funciones de Lider de Consulta Externa, pero ademas agrego lo siguiente:

"... La Licenciada... en calidad de Lider de enfermeria, solicita una reunién para
la evaluacion de Equipos de Proteccion Personal (EPP), necesarios para el
personal de Salud que brinda atencion directa a usuarios de esta casa de salud
sospechosos y positivos de COVID-19, de tal forma que como Médico
Ocupacional, encargada de vigilarla salud de los funcionarios de esta institucion,
ante la falta de un Técnico de Seguridad, y tomando en cuenta la necesidad de
adquisicion inmediata de EPP, ante la creciente demanda hospitalaria de
pacientes, se hace referencia a los "LINEAMIENTOS DE PREVENCION Y
CONTROL PARA CASOS SOSPECHOSOS O CONFIRMADOS DE SARS
COV-2/COVID-19", emitido por el Ministerio de Salud Publica con fecha (sic)
Marzo del 2020, disponible en la pagina oficial del MSP, en donde sefala el
Equipo de Proteccion Personal, necesario para el personal sanitario, sin
considerarlo como un Dispositivo médico y/o insumo médico, sefialando ademas
las caracteristicas de cada EPP, sin hacer mencion a registros sanitarios ni
permisos de funcionamiento necesarios para su recepcion técnica (...)."

Lo comentado por las servidoras no modifica el comentario de auditoria puesto que,
como indica la normativa debio identificar los bienes como prendas o equipos de
proteccion personal; o, insumos o dispositivos médicos, que permita aplicar los
LINEAMIENTOS DE PREVENCION Y CONTROL PARA CASOS SOSPECHOSOS O
CONFIRMADOS DE SARS COV-2/COVID-19, que hace mencién en el numeral 2.1.2.3
Equipo de Proteccidon Personal (EPP) que es un conjunto de diversos dispositivos que

pueden usarse solos o en forma combinada, asi como los permisos de funcionamiento.
Posteriora la conferencia final de comunicacion de resultados realizada el 17 de julio de

2020, la Enfermera 3, con funciones Lider de Consulta Externa con oficio 002-2020-

NFJA de 24 de julio de 2020, informd en similares términos del oficio 003-2020-NFJA,
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de 10 de julio de 2020, ademas adjunté el kardex de la distribucién de las prendas de
proteccion; listado de dispositivos aprobados durante la emergencia; Resolucién del
ARCSA 009-2020-LDC; vy, un Informe técnico para la emision del Certificado de
requerimientos o no de registro sanitario de dispositivos médicos, pero sin firma de

respaldo, ademas informo lo siguiente:

"... Ademas informo que era indispensable contar con el Equipo de Proteccion
Personal de manera inmediata y ante el desabastecimiento en el mercado por la
alta demanda de este tipo de prendas de proteccion que garanticen la atencién
segura a pacientes sospechosos y confirmados COVID-19, se realizd el
requerimiento con especificaciones técnicas de los productos existentes en el
mercado pero que se garanticen seguridad.- La ficha técnica del traje de
proteccion contra riesgo fue creada el 19 de marzo de 2020 y modificada el 7 de
abril de 2020, fecha posterior a la realizacion de requerimiento.- Hasta la
presente fecha no se ha reportado novedades, siniestros, accidentes laborales
en cuanto al uso de las prendas de proteccion adquiridas por emergencia (trajes
tyvek, gafas transparentes, delantales y monogafas), al contrario han sido
utilizadas todas las prendas por el personal en primera linea de atencion directa
a pacientes sospechosos o confirmados covid-19, Siendo (sic) estas las Unicas
entregadas para su proteccion personal.- Que en la actualidad se han solicitado
nuevas cotizaciones de prendas de proteccion (gafas transparentes) similares a
las adquisiciones emergencia (sic) y la Agencia Nacional de Regulacion Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) emite el informe técnico para la emision del
certificado de requerimiento o no del registro sanitario de dispositivos médicos
expresando lo siguiente "NO REQUIERE, registro sanitario para su
comercializacién en Ecuador (se entrega evidencia)’.- Este listado que fue
publicado (21/04/2020; 12/07/2020) fecha posterior a las adquisiciones por
emergencia realizado por el Hospital General Francisco de Orellana ademas no
se encuentra incluido las gafas, delantales y mono gafas (sic).- En tal razén las
Prendas de proteccion para enfrentar la emergencia en el Hospital General
Francisco de Orellana fue levantada el 13 de marzo de 2020 (...)".

La Enfermera 3, con funciones de Coordinadora de la Gestion de Enfermeria, con
comunicacion de 24 de julio de 2020; y, la Enfermera 3, con funciones de Lider de
Emergencia, con comunicaciéon de 24 de julio de 2020, informaron en similares términos
a lo expuesto por la Enfermera 3, con funciones de Lider de Consulta Externa con oficio
002-2020-NFJA de 24 de julio de 2020, ademas adjunto, kardex de la distribucién de las
prendas de proteccion; Iista(jo deI disposi.tivos .apr.obi;\dos durantelllall emergencia,
Resolucién del ARCSA 009-2020-LDC; vy, un informe técnico para la emision del
Certificado de requerimientos o no de registro sanitario de dispositivos médicos, pero

sin firma de respaldo por parte de la autoridad sanitaria.

La Médico General 8HD, con funciones de Coordinador Médico Ocupacional, con oficio

002-2020-GCLN de 24 de julio de 2020, informo:
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mDebo sefalar ademés, que insumos como gafas de seguridad, y mandiles de
caucho, son de uso comun, es decir se utlizan en diversas actividades
INDUSTRIALES, como prendas de protecciéon, no son de uso exclusivo en el
area sanitaria, por lo que pueden ser encontrados en centros de venta como
ferreterias, sin ser necesariamente comercializados por proveedores de insumos
médicos como tal, para su andlisis, anexo la ficha técnica del mandil de caucho,
en donde en su descripcion indica textualmente: “Delantales industriales y semi
industriales 100% termosellados elaborados de tela de PVC que cuenta con un
soporte textil de poliéster. La medida, colory el calibre varia dependiendo de la
necesidad y area de trabajo del cliente. Se puede afiadir al delantal elementos
extras como: refuerzos, logotipos, etc.”.- Anexo a esto, debo sefalar, que el
ARCSA por medio de INFORME TECNICO PARA LA EMISION DEL
CERTIFICADO DE REQUERIMIENTO O NO DE REGISTRO SANITARIO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, con fecha 24 de Marzo del 2020, en cuanto a Gafas
de Proteccion, sefiala textualmente lo siguiente:.- “En atencién al requerimiento,
mediante el cual se solicita se indique si el producto, GAFAS DE PROTECCION,
usado en construccion. Ensambladores. Operacién y mantenimiento de
magquinaria pesada; requiere o no requiere de Certificado de Registro Sanitario /
Notificacion Sanitaria. Al respecto, la Agencia Nacional de Regulacién, Controly
Vigilancia Sanitaria- ARCSA, Doctor .... informa que una vez revisada la
documentacion adjunta, el producto antes mencionado, No requiere de
Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria, por no estar contemplado en lo
establecido en el Art. 137 de la Ley Orgéanica de Salud, .- En cuanto al Overol
Tyvek, al ser un EPP, relativamente nuevo en el ambito sanitario, puesto que no
es de uso diario o comun, no se encontraba ficha técnica en el link:
https://fichatecnicadm.msD.aob.ec/search.- Debo indicar que como Médico
Ocupacional no esta dentro de mis competencias la realizacion de estudios de
mercado, ni verificacibn de documentacion en los procesos de compras ni
recepcion de insumos, en vista de que existe un equipo administrativo con estas
competencias, de acuerdo a la ESTRUCTURA ORGANICA DEL MSP, en su
literal 4.3.3 Gestion Administrativa, punto i. “Andlisis de costos y cotizaciones de
bienes, servicios u obras” y en el punto k “Verificacion en la recepcion de
productos y servicios en coordinacion con bodega y el area requiriente (sic) ” de
acuerdo a las competencias de su éarea (...)".

Lo comentado por las servidoras de que fue indispensable contar con estos bienes que
garanticen la atencidon segura a pacientes sospechosos y confirmados COVID-19; que
las gafas de seguridad y mandiles de caucho son de uso comin que se utilizan en
diversas actividades industriales y que no necesitan de registro sanitario / notificacion
sanitaria; y, la documentacion adjuntada por las Enfermeras 3, no modifica el comentario
de auditoria, puesto que, en la necesidad, especificaciones técnicas, 6rdenes de compra
y contrato, no identificaron que los bienes adquiridos no fueron insumos o dispositivos

meédicos, y que por lo tanto no requieren del registro sanitario.
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https://fichatecnicadm.msD.aob.ec/search.-

Conclusion

En los procesos de contratacion 002-EMER-SANT-HGFO-2020, 005-EMER-SANT-
HGFO-2020 y 007-EMER-SANT-HGFO-2020, para la adquisicion de overoles tyvek talla
XL, delantales de caucho talla XL, gafas de seguridad ocular transparente, y monogafas
de seguridad transparente, distribuidos a los servidores de la entidad para su proteccion
personal, en las 6rdenes de compra, especificaciones técnicas y contratos, no se
identificod si correspondieron a prendas de proteccion o dispositivos o insumos médicos,
lo que no permitié verificar si los mismos requirieron de registro sanitario, de acuerdo al
estado regulatorio del producto establecido por el ARCSA, asi también los proveedores
adjudicados no contaron con permiso de funcionamiento emitido por el ARCSA, por lo
que se recibieron bienes de proteccion personal que no garantizaron la proteccion de la

salud de los servidores de la entidad.

Recomendacioén

A la Directora

3. Dispondra y supervisard que el area requirente haga constar dentro de las
especificaciones técnicas para la adquisicidon de dispositivos e insumos médicos los
requisitos minimos como son: permiso de funcionamiento, registro sanitario y otros

gue se garanticen su uso y consumo humano.

Econ. Qlariés-Elid4*BautisFa Lechén

Director Provincial 1. Encargado
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