CODIGO: FECHA DE ELABORACION:

ESTUDIO PREVIO Y FICHA
TECNICA PARA FRIUR.024 25 DE NOVIEMBRE DE 2019
CONTRATOS DE FECHA DE ACTUALIZACION:
HOS MEDICAMENTOS Y =
MOSPITAL VERSION: | 25 DE NOVIEMBRE DE 2019

UNIVERSITARIO | D|SPOSITIVOS MEDICOS

01 HOJA: 1 DE: 11

1. COMPONENTE TECNICO (diligencia drea requirente)

FechaDEsoLcud: 1 1 MAR 2077 |

NOMBRE DEL SOLICITANTE: Tomés Edinson Valencla

CARGO DEL SOLICITANTE: Profesional Especializado drea de la Salud Servicio Farmacéutico

DESCRIPCION DETALLADA DEL OBJETO A CONTRATAR: Suministro de productos farmacéuticos para venopuncion y administracién de
medicamentos, necesarios en la prestacion de setvicios de salud de los pacientes del Hospital Universitario Departamental de Narifio ES.E,

JUSTIFICACION TECNICA DE LA NECESIDAD: El Servicio Farmacéutico dentro del marco de sus funciones debe garantizar la disponibilidad y
oportunidad en la entrega de los medicamentos y dispositivos médicos requeridos en los diferentes Servicios Asistenciales, para contribuir de
manera efectiva a la satisfaccion de las necesidades de atencién en salud y a la conservacion de la calidad del servicio. (Decreto 780 de mayo
de 2016, capitulo 10, Resolucién 1403 de 2007, Resolucidn 1441/2013, Decreto 4725/2005, entre otras), por 10 tanto, es necesarlo gestionar

y entregar de manera oportuna los medicamentos y dispositivos médicos, que son solicitados para la atencién de los pacientes en el marco de
la atencién clinica,

Que el articulo 2 de la Constitucién Politica de Colombia, ordena gue: “(...) Las autoridades de la Replblica estdn instituidas para proteger a
todas las personas residentes en Colombia, en su vida, honra, bienes, creencias, y deméas derechos y libertades, y para asegurar el
cumplimiento de los deberes sociales del Estado y de los particulares. Que el derecho a la Salud analizado en clave del estado Social, es un
verdadero derecho fundamental por su relacién directa con la dignidad humana, por ser universal, inherente a la persona humana, indisponible,
irrenunciable, por entrahar libertades y derechos, por su esencialidad en la materializacién de una vida digna y con calidad, por ser un derecho
integral e integrador de otros derechos y condiciones, vital para la eficacia real del principio de igualdad material, por tener una dimensién
individual, pero también una dimensién colectiva, por todo ello, el derecho fundamental a ia Salud en Colombia debe ser un derecho
seriamente fundamental, objeto de todas y cada una de las garantias constitucionales y legales prevista para tal tipo de derechos y no solo para
efectos de su justiciabilidad por via de accidn de tutela. Que el articulo 42 de la Constitucion Politica establece que “La atencién de la salud y el
saneamiento amblental son servicios piblicos a cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocién,
proteccion y recuperacién de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes
y de saneamiento ambiental conforme a fos principios de eficiencia, universalidad y solidaridad. También, establecer las politicas para la
prestacién de servicios de salud por entidades privadas, y ejercer su vigilancia y control, Asi mismo, establecer las competencias de la Nacién,
las entidades territoriales y los particulares y determinar los aportes a su cargo en los términos y condiciones sefialados en la ley. Los servicios
de salud se organizaran en forma descentralizada, por niveles de atencién y con participacién de la comunidad.” Es asi que la contratacién de
bienes, obras y servicios, es la herramienta que tiene las Entidades para satisfacer de manera eficientemente las necesidades que demanden, y
para ello, el presupuesto asignado cumple un papel esencial. Con respecto al Presupuesto de las Entidades Sociales del Estado, se ha
establecido, que corresponde a la Junta Directiva Analizar y aprobar el proyecto de presupuesto anual, de acuerde con el Plan de Desarrotio v el
Plan Operativo para la vigencia (articulo 11 del Decreto 1876 de 1994). En e! mismo sentido, determina de manera exacta esta misma funcién
el Numeral 4 del articulo 14 de la Ordenanza No. 022 de 2004 de la Asamblea Departamental de Narifio.

En el Hospital, se atienden pacientes en todos los serviclos asistenclales y en cualquier area asistencial, es necesario administrar
medicamentos o realizar alguna intervencién menor por parte del personal de enfermeria. Los dispositivos médicos empleados en la
administracion de medicamentos, al igual que las soluciones fisioldgicas, son elementos vitales, basicos y sih los cuales, la atencién en salud no
serfan posible; dado que se puede disponer del medicamento més costoso y de la tecnologia mas avanzada, e incluso se puede disponer de los
especialistas con el mayor de los entrenamiento, pero st no se dispone del dispositive médico que permite la administracion de! medicamento
mas basico, no se puede iniciar la farmacoterapia que finalmente salvara la vida del paciente. Por lo anterior, es vital, imprescindible que se
adelanten los procesos de adquisicién de dispositivos que aseguren la venopuncién y administracién de medicamentos. Todos estos
dispositivos médicos, son elementos que, por su tecnologia no tan avanzada, son muy estindares, de normal y rutinario uso e incluso no se
requiere de entrenamiento demasiado complejo para utilizarlos, sin embargo, salvan vidas y se emplean en e! Hospital en volimenes en
extremo elevados. En este grupo de productos farmacéuticos, se incluyen las jeringas, los catéteres de acceso venoso periférico y central, las
agujas hipodérmicas desechables, materiales que aseguran la via venosa, tales como esparadrapos y ciertos apésitos y parches, vendas,
tapones venosos, gorros desechables. En el presente estudio previo para la adquisicion de dispositivos médicos de venopuncién, se relacionan
los parches Tegaderm® y los Fixomull ®, ya que se deben mantener en el Hospital segiin concepto en este sentido de parte del Comité de
Infecciones para mantener bajas las infecciones asociadas a cateterismo; también, se relacionan los catéteres centrales Certofix ®, por ser los
atlecuados para realizar el acceso venoso central de manera segura.

En el presente estudio, se relacionan dispositivos médicos de acceso y mantenimiento venoso de seguridad, los cuales, en algunos casos son
libres de aguja y en otros casos, se trata de tecnologias novedosas donde después de su uso, la aguja es cublerta de manera fisica con algin
elemento de proteccién; todo esto, por cuestion de seguridad para evitar las punciones accidentales; por lo gue se hace necesario mantener
este tipo de tecnologia con estas especificidades, en el marco de la proteccion de los colaboradores del Hospital, disminuyendo el riesgo a&

biclégico al cual estan expuestos.
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Cabe aclarar que, a ia fecha, pese a que se solicité autorizacién en Junta Directiva vigencia 2019 y en el mes de marzo, para la suscripcion de
contratos por cuantias superiores a 1.000 SMLMV (Acta No. 21 del 28 de noviembre de 2019 ¥ Acta No. 2 del 2 de marzo de 2020), la gerente
no cuenta con [a respectiva autorizacidn; no obstante, se debe garantizar el servicio da salud, el cual es de vital importancia y relevancia, que no
se pueden dejar de adelantar acciones necesarias a fin de garantizar dicho servicio, mas aln, cuando se tiene que el consumo mensual de
medicamentos y dispositivos médicos es de aproximadamente de 2.100 millones al mes y el afio de 25.000 millones de pesos al afio.

En aplicacién de los principios de oportunidad y continuidad que el Hospital esta obligado a garantizar en la atencién en salud a los usuarios
seglin lo establece la Ley 1751 de 2015 en su articulo 6, se hace necesario dar inicio a un proceso precontractual de manera prioritaria, ante
todo de estos dispositivos médicos de los cuales no se tiene cantidad suficiente para garantizar la atencion de los usuarios en los préximos dias
0 semanas. Algunos de estos productos su consumo en los dltimos dias, ha tenido un incrermento sustancial que obliga al Hospital a iniciar este
proceso de adquisicion o simplemente porque segin la dindmica de consuros para la atencién de pacientes exige disponerlos. Es de vital
importancia, exigir oportunidad de la entrega o los tiempos de respuesta, asi como la logistica en la entrega de los pedidos, convirtiéndose en
una obligacién para el eventual contratista quien debera dar estricto cumplimiento al mismo, de modo que los pedidos sean entregados al
Hospital de manera oportuna. En este estudio previo, se incluyen las cantidades de productos farmacéuticos para venopuncion y administracién
de medicamentos, para cubrir los requerimientos durante la vigencia 2020. Estos medicamentos, son empleados en todos los servicios
asistenciales y de apoyo terapéutico en miitiples procedimientos y en todos los pacientes que son atendidos en el Hospital.

Justificacién de las cantidades: para calcular las cantidades, se tuvo en cuenta lo definido por Diego Luis Saidarriaga et al en su libro Gerencia
de Inventarios y Planeacién de Produccidn, donde indica que la certeza de los pronéstices del consumo de un producto, esta relacionado con la
variacién de los consumos histéricos vy que es simplemente cuestion de probabilidades acertar; es decir, a mayor variacién en los consumos
histéricos, menor la probabilidad de acertar en el prondstico. Asi las cosas, seglin continiia Saldarriaga et al, la probabilidad de que ¢l consumo
en un periodo futuro (X) sea el promedio (M) mas la desviacién estandar (S} es tan sélo de 67 %; de que sea px2S, es de 95 % y de gue sea
HE3S, es 97 %. Por lo anterior, se concluye que la medida de dispersidn, es decir "desviacidn esténdar”, es critica en el pronéstico o proyeccion
de necesidades, por lo que se hace necesario integrarla al cilculo y no sélo las medidas de tendencia central, tales como los “promedios”,
‘modas” 0 “medianas”. Otra consideracion especial, en el manejo y prondstico de inventarios o proyeccidn de necesidades en un periodo futuro
el cual es incierto y algunas variables, tales como cambios de la demanda, desabastecimientos futuros, cambios en las guia de practica clinica
por cambios en ia medicina basada en la evidencia, y demas aspectos que trascienden al simple célculo aritmético. Por lo anterior, todo
profesional cuya labor es proyectar necesidades, debe asegurar un inventario de seguridad el cual sera mayor, cuanta mayor sea la dispersién
de los datos sobre los cuales la calcula. En el presente estudio previo para la adquisicion de inmunoglobulinas, medicamentos biolégicos y para
la atencién del paciente critico en general, se aplico los consumos promedios mensuales como medida de tendencia central; los resultados asi
obtenidos, se ajustaron con la desviacién estandar con una incertidumbre de +£3% ¥y se calcula como inventario de seguridad, el necesario para
veinte (20} dias ajustado al coeficiente de correlacién “R", que mide la tendencia en el tiempo de que un producto aumente, disminuya o
mantenga el mismo consume. Con lo anterior, se calculé o proyects los requerimientos del Hospital, para cubrir la vigencia 2020. Algunos
productos tienen un consumo mensual menor a una (1) unidad, no obstante, es importante tenerlos disponibles por si se presenta alguna
situacidn donde se requieran y dado que es una obligacién del Hospital, asegurar la existencia de todos aquelios productos que son requeridos o
se pudieran requerir para la atencién de los pacientes.

Criterios técnicos habilitantes para los oferentes: Como criterios técnicos habilitantes, los oferentes deben anexar la siguiente informacién:

Registro sanitario de cada producto, el cual debe estar en estado “vigente” o en “tramite de renovacion™;
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura segtn aplique;
Certificado de Capacidad de Almacenamiento emitido por el Invima o el competente segilin aplique;
Autorizacin del ente territorial de salud que lo habilite como establecimiento farmacéutico mayorista, comercializador o distribuidor de
medicamentos y/o dispositivos médicos segiin aplique:
Presentar la propuesta, utilizando la “Ficha Técnica” que es el formato oficial para relacionar los productos contenidos en la propuesta
economica, La propuesta debe ser presentada en medio fisico Y en medio magnético en Excel 2010 0 mas vigente.
Cotizar la cantidad total de cada item, en el que vaya a participar;
Cotizar exclusivamente l0s productos relacionados en el presente estudio previo, por lo que cualquier cotizacién de producto diferente a los
aca relacionados, no seran tenidas en cuenta;
Que los precios ofertados en la propuesta econémica, no superen los precios definidos por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos o los valores maximos de recobro definidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

BIENES A CONTRATAR:

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS
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1 | AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 18*1-1/2(38%12mm) 40.000 Unidad 3287 2732
P AGUIA HIPODERMICA DESECHABLE 20%*1(25%0.9mm) 11,000 Unidad 1133 6668
3 | AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 21%1(25*%0.8mm) 1.000 Unidad 66 . 480
4 | AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 21*1-1/2(38*.08mm-) 100 Unidad 43 1691
5 | AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 23*1(25%0.62mm) 2.000 Unidad 214 1504
6 | AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 24*1(25%0.55rmm) 200 Unidad 25 293
7 AGUJA HIPODERMICA DESECHABLE 25%1 400 Unidad 51 317
8 | CATETER DE ALTO FLUJO TRIO HF REF S1215- CERTOFEX 10 Unidad 1 0
9 CATETER INTRAVENOSO 16 * 2-1/4 {largo) 200 Unidad 19 140
10 | CATETER INTRAVENGSO 16*1 1/4 — De seguridad 800 Unidad 322 2956
11 | CATETER INTRAVENOSO 18*1 1/4 — De seguridad 20.000 Unidad 3648 20335
12 | CATETER INTRAVENOSO 20*1 1/4 - De seguridad 7.500 Unidad 994 4722
13 | CATETER INTRAVENOSO 22*1 - De seguridad 2.200 Unidad 259 2758
14 | CATETER INTRAVENOSO 24*3/4 - De seguridad 600 Unidad 501 5148
15 | CATETER INTRAVENOSO No. 14Fr-50mm 1 Unidad 48 1714
16 | CATETER SUBCLAVIO DOS VIAS S513- CERTOFIX 1 Unidad 0 30
17 | CATETER SUBCLAVIO DOS VIAS V720- CERTOFIX 1 Unidad 2 229
18 | CATETER SUBCLAVIO TRES VIAS V720- CERTOFIX 580 Unidad 92 428
19 | CATETER SUBCLAVIO UNA VIA V320 - CERTOFIX 15 Unidad 4 25
20 | CATETER SUBCLAVIO UNA VIAS 5110{22G- 0.8-38mm) 1 Unidad 2 57
21 | CINTA TRANSPARENTE (FIXOMULL) 10 x 10m 100 Unidad 9 0
22 | CINTA TRANSPARENTE (FIXOMULL) 15 x 10m 310 Unidad 26 78
23 | CONECTOR ONE LINK DE FLUJO NEUTRO Ref 7N8371 1.600 Unidad 120 0
24 | CONECTOR ONE LINK DE FLUIO NEUTRO Ref 7N8378 30.000 Unidad 2739 4550
25 | EQUIPO DE MACROGOTEQ CON SISTEMA DE SEGURIDAD 45.000 Unidad 4342 6415
26 | EQUIPO EN TUR P/ADMINISTRACION DE GLICINA 45 Unidad 7 54
27 | EQUIPO EXTENSION ANESTESIA Ref 473 - Ref. 81020 -GLOBAL 17.000 Unidad 1745 2951
28 | EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SANGRE S/A por gravedad 13 Unidad 1 0
29 | EQUIPO PARA ADMINISTRACION DE SOLUCION -MICROGOTEQ 1 Unidad 3 70
30 iglc.l‘l}:gzl;ARA IRRIGACTON URINARIO CON CAMARA DE GOTEOQ - Ref. 400 Unidad 51 197
31 | ESPARADRAPQ MICROPORE BLANCO 1" 400 Unidad 86 672
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32 | ESPARADRAPO TIPO TELA - Tubo por 5 roltos surtido 1.000 Tubo por 5 95 508

rollos surtidos

33 FILTRC DESLEUCQCITADOR PARA CONCENTRADOS DE HEMATIES - BIOR

01 - PLUS BS PE 60 Unidad 1 22
34 | GORRO TIPO ORUGA DESECHABLES ESTERILES 25.000 Unidad 2463 5961
35 | JERINGA PARA MUESTRA DE SANGRE ARTERIAL 9.400 Unidad 1539 . 7169
36 | JERINGAS DE INSULINA con aguja 27G 1/2 : - 9.500 Unidad 1354 6460
37 | JERINGAS DE INSULINA ULTRAFINE 30G*1/2 POR 13mm 1.700 Unidad 255 1923
38 | JERINGAS DESECHABLES DE 10cc 520.000 Unidad 57712 102086
39 | JERINGAS DESECHABLES DE 20cc 11.000 Unidad 1732 8796
40 | JERINGAS DESECHABLES DE 3cc 15.000 Unidad 1819 5297
41 | JERINGAS DESECHABLES DE 50cc 4.400 Unidad 715 4216
42 | JERINGAS DESECHABLES DE 5cc 51.000 Unidad 5747 31079
43 [ LLAVE PE TRES VIAS 8.000 Unidad 839 2244
44 | PARCHE TEGADERM 10cm*12cm Ref, 1626W 150 Unidad 33 267
45 | PARCHE TEGADERM FILM Ref. 1624W(neonatos) 480 Unidad 58 154
46 E;:IZS:-ESI:;;;%ERM Iv 1685 ADVANCED DE 8.5*11.5cm{para fijacion de 1.800 Unidad 243 840
47 | PARCHE TEGADERM IV ADVANCE PERIFERICO 6.5cm x 7 ¢m Ref 1683 740 Unidad 138 943
48 [ POLIESTER BLANCO NO TEJIDO (FIXOMULL) 10x 10 m- 350 Rollo 30 42
49 | POLIESTER BLANCO NO TEJIDO (FIXOMULL) 15 x 10 m 320 Rollo 26 0
5¢ | TAPON PARA ACCESO PERIFERICO de flujo neutro 150 Unidad 9 0
51 | TAPON CONECTOR NEUTRACLEAR PARA ACCESO PERIFERICO 2400 Unidad 226 ]

OBLIGACIONES DIRECTAMENTE RELACIONADOS CON EL OBJETO CONTRACTUAL

3.1.El producto entregado deberd tener un vencimiento no inferior a dieciséis {16) meses. En caso de que el tiempo de vida atil
fijado en el Registro Invima sea inferior a dieciséis (16) meses o no disponibilidad de lotes con fechas de vencimiento
mayores o iguales a 16 meses, el oferente debe notificar por escrito de ello al Hospital, documento a allegarse en el

momento de la entrega del pedido solicitado y se obligara a realizar el cambio del medicamento y/0 producte cuando esté
cercano a la fecha de vencimiento previas condiciones pactadas.

3.2.Todos los productos deben entregarse desde un establecimiento debidamente autorizado por el ente territorial de salud, lo
cual garantiza las calidades de los productos al momento de la entrega. Esta autorizacion, se puede evidenciar, mediante
certificados de autorizacién o visitas de inspeccién vigilancia y control, donde el ente competente, emita el concepto
“FAVORABLE", “CUMPLE” o el equivalente. Al presentar la oferta economica, se debe especificar el domicilio desde el cual
seran entregados los productos farmacéuticos, anexando el certificado o equivalente que asi lo demuestre, el cual sera
evaluado en la fase de evaluacién técnica de la propuesta. El domicilio de envio de mercancias, al tratarse de un
establecimiento que debe ser autorizado por el ente territorial de salud competente, debe concordar con la informacion de ia
guia de envio de los pedidos, lo cual serd corroborado en la etapa contractual y especificamente en la recepcién técnica, so
pena de rechazar el pedido y aplicar el respectivo incumplimiento. Cualquier cambio en la direccién de envio de productos
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farmacéuticos, debera ser notificada al supervisor del contrato, adjuntando los soportes que demuestren que la nueva
direccién corresponda con un establecimiento farmacéutico mayorista debidamente autorizado.

3.3.Por politicas del Hospital, con cuatro (4) meses de anticipacion a la fecha de vencimiento del producto se notificara a quien
haya entregado el medicamento, quien se obliga a asumir la recepcién y cambio del producto reportado. Se aclara que no se
aceptan politicas de cambio propias de los laboratorios fabricante, distribuidores o mayoristas. En caso de productos con
baja rotacién por cambios en las guias de manejo institucionales y considerando la dinamica del sector el oferente debera
adelantar las gestiones necesarias para la recogida del producto y posterior reconocimiento, previa comunicacion entre las
partes. De la misma manera en la terminacion del contrato dado el caso de no rotacién el Hospital a través de su proceso de
logistica inversa adelantard la devolucién de los productos que de acuerdo a los indicadores de consumo no rotaran hasta la
fecha de vencimiento y se indicard en la correspondiente acta de liquidacién los resultados de esta revisién y devolucion,
para lo cual se solicitara realizar el correspondiente reconocimiento del producto devuelto.

3.4.Cuando aplique, se deberad garantizar que los dispositivos médicos entregados estén marcados con el respectivo registro
sanitario, lote, fecha de vencimiento tanto en el empaque primario y secundario de acuerdo a lo estipulado en Ia
normatividad vigente en Colombia sobre este tema. Esta marcacién debe ser en idioma espafiol, en caso de presentarse

productos con etiquetas en otro idioma diferente el proveedor deberd etiquetar con la informacién correspondiente al
dispositivo en idioma espanol.

3.5.En caso de presentarse reporte de un evento adverso en la utilizacién de uno o varios de los productos ofertados (Programas
de Farmaco y tecno -vigilancia), el posterior al andlisis debe presentar informe de gestién por escrito dentro de los cinco (5)
dias siguientes a la comunicacién realizada desde el Hospital. En todo caso el Hospital se reserva la facultad de solicitar
cambio de la marca o Laboratorio fabricante del medicamento y/o dispositivo médico sobre el cual se presentéd el reporte. Se
requiere que la resolucién definitiva se dé en un periodo maximo de tres (3) meses posteriotes a la comunicacién por parte
del hospital, esto con el fin de dar cumplimiento al cierre del proceso ante el Invima e Instituto Departamental de Salud de
Narifio. En caso de no presentarse de esta manera el eventual contratista serd sujeto de incumplimiento.

3.6.Todo producto debe facturarse por unidad de cotizacion (frasco, bolsa, vial, ampolla. sobre Etc). No se aceptara sistemas de
facturacién con valores diferentes a los presentados en la oferta. Es decir, todo producto ofertado debera cotizarse en su
valor unitario por unidad minima, por ejemplo: frasco, bolsa, vial, sobre, Etc, sin embargo, en el momento de la facturacién
dado el eventual contrato, ésta se puede realizar por presentacion comercial sin fracciones, respetando el valor unitario de

cotizacién del medicamento, dispositivo médico y/o producto. El nombre de los productos debera realizarse en idioma
espahnol.

3.7.0frecer soporte técnico, asistencia y/o acompafiamiento y capacitacién sobre los productos ofertados y sobre los cuales
deberd proporcionar las herramientas para el uso y puesta en marcha de los procesos asociados. Asi como también brindar
educacién continuada para el buen uso de los mismos al personal que lo requiere, previa comunicacion entre las partes de
acuerdo con lo establecido en la propuesta presentada.

3.8.5e debera presentar fichas técnicas de cada uno de los productos contratados en medio magnético cuando estas sean
solicitadas por parte del hospital o cuanto se haya realizado cambios desde técnicos en los productos, es obligacion del
oferente o eventual contratista reportar los cambios ¢ modificaciones que se presenten. Tales fichas técnicas, deben
contener como minimo la siguiente informacion: datos especificos del producto, la indicacién de si es o no reutilizable segln
aplique, Ja estabilidad después de abierto en caso de tratarse de productos multidosis y compatibilidad fisicoquimica en caso

de requerirse su adecuacion en la central de mezelas o previo a su administracién. Este requisito es de estricto cumplimiento
durante la ejecucién del contrato,

3.9.El oferente, asume el costo y el riesgo asociado al transporte de los productos farmacéuticos, tanto en lo relacionado a las
entregas de productos que deben ser realizadas en las instalaciones del Hospital, como en la recogida de productos que se K
devuelven por condiciones de calidad, fechas de vencimiento, etc. Por lo anterior, todos los productos farmacéuticos, que
sean entregados al Hospital, incluyendo el material de envase, empaque y etiguetado, deben conservar sus condiciones de

14\:
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calidad que los hace aptos para el uso en humanos. Este cumplimiento, se asegura en la recepcién técnica, donde uno a uno
de los productos entregados durante la ejecucién de los contratos, se verifican por parte del personal competente, aplicando
las técnicas de muestreo o verificacién total del pedido seg(in corresponda en cada caso y la criticidad de las caracteristicas.
Por tal motivo, sélo se tramitan o aceptan las facturas a las cuales se les haya realizado la recepcién técnica y emitido el
respective certificado de recibido a satisfaccion por parte del supervisor. Los productos que no cumplan las caracteristicas de
calidad exigidas por la normatividad legal y técnica en Colombia, son devueltos, y el eventual contratista debe asumir el valor
comercial, para [o cual se obliga a emitir en méximo cinco (5) dias desde el momento de reportada la novedad, la respectiva
nota a crédito por el valor de los productos NO conformes.

3.10. En la etapa contractual, cada vez que se realice entrega de pedidos y durante la recepcion técnica, se corroborara que los
registros sanitarios se encuentren vigentes, o en “tramite de renovacion”. En caso de que el Invima o el competente, niegue o
cancele el registro sanitario al titular del mismo, por tratarse en tales casos de fallas de calidad en la fase productiva y los
lotes de productos comercializados amparados con un registro sanitario “negado” o “cancelado” podrian tener problemas de
calidad y no son aptos para su uso en humanos; en estos casos el eventual contratista se obliga a recoger las existencias de
productos de los lotes que hayan suministrado al Hospital y a generar la respectiva nota a crédito por el valor comercial de
los productos recogidos. En case de entregar productos farmacéuticos con registro sanitario en estado “vencido”, el
contratista debe remitir el documento mediante el cual el Invima o ente competente, le autoriza su comercializacién y
refacionar los lotes autorizados y el tiempo autorizado para su agotamiento, seglin normatividad relacionada.

3.11. Emitir factura electrdnica, la cual debe ser remitida al correo fe.central®hosdenar.gov.co desde donde sera aceptada o
rechazada seglin corresponda, una vez el Hospital por intermedio del supervisor del contrato, realice la respectiva revision
técnica de los productos farmacéuticos y certifique su recibido a satisfaccién por parte del Hospital. El Hospital, no acepta
plazos de aceptacion y condiciones de tramites de facturas electrénicas, definidos de manera unilateral por el contratista,
salvo normatividad expresa o taxativa al respecto. El Hospital, NO asume la responsabilidad de pago de ninguna factura
electrénica que sea enviada a direccién de correo electrénico diferente al aca anotado.

3.12. El oferente, se obliga a facturar todos los productos farmacéuticos sin superar los precios acordados ni la reglamentacion
de precios de medicamentos y dispositivos médicos para el canal institucional, segiin lo definido por la Comisién de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos o el competente. Se entiende incluida en los acuerdos comerciales, toda la

normatividad vigente o que entre en vigencia correspondiente a la regulacién de precios de medicamentos y dispositivos
médicos, asi como los valores maximos de recobro.

3.13. En caso de presentarse agotamientos o problemas relacionados con la produccidn, se debera notificar por escrito en el
momento en el cual el laboratorio informa o notifica sobre esta novedad al supervisor del contrato, adjuntando las cartas de
agotamiento emitidas y que soporten tal novedad. De igual manera, se obliga a presentar las opciones comerciales para que
sean revisadas y aprobadas por el Hospital por intermedio del supervisor del contrato, en procura de que se asegure el
continuo suministro de los productos farmacéuticos solicitados, sin dilacidn alguna. En caso de que no se disponga ninguna

opcidn comercial aprobada por el Invima o ente competente, deberd certificarlo, adjuntando los soportes de tal situacion,
para trasladarla al cuerpo asistencial.

3.14. El oferente, se compromete a mantener las condiciones de calidad de los productos farmacéuticos durante su transporte
con respecto al mantenimiento de [a cadena de frio y demas factores ambientales criticos segiin cada producto. En caso de
que se evidencie el incumplimiernto o ruptura de la cadena de frio durante el transporte, el cual se detecta en la recepcion a
la transportadora y se confirma y documenta en la recepcion técnica, el oferente debe recoger los productos, emitir la nota a
crédito o anulacién de la factura de modo que tales productos NO generen ninguna cuenta por pagar del Hospital. De igual
manera, para asegurar la continuidad en el suministro de los productos farmacéuticos, a la mayor brevedad pasada la
novedad, volvera a entregar los productos solicitados desde el inicio sin afectar la ejecucion del contrato.

3.15. El oferente entregara junto con la propuesta econémica, el acto administrativo que lo faculta para distribuir o
comertcializar medicamentos derivados de sustancias sometidas a fiscalizacion.
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3.16. El Hospital, se reserva la facultad de verificar la informacién suministrada en la etapa precontractual, con respecto a la
trazabilidad de los productos farmacéuticos que sean adjudicados. Para lo cual, podrd exigir al oferente, cartas de
autorizacion del titular del registro sanitario, corroborando con los titulares del registro sanitario la informacion suministrada
y de ser necesario, realizando las auditorias a que haya lugar. También, el Hospital, segiin requiera, podra solicitar copias de
las facturas de compra en procura de realizar trazabilidad o procedencia de los productos le sean entregados. En caso
detectar posibles productos fraudulentos o adulterados, el pedido no seré aceptado, se notificara a las autoridades de salud

competentes y se le requerira por posible incumplimiento, el cual, de confirmarse, podra conllevar a la aplicacién de las
medidas administrativas a que haya lugar.

3.17. Las 'entregas deberdn efectuarse en [as instalaciones del servicio farmacéutico, bodega principal del Hospital
Universitario Departamental de Narifio Empresa Social del Estado, en el horario establecido en los dias habiles de lunes a
Jjueves horario de 7:00 A.M. hasta las 12 p.m. y de 2:00 p.m. hasta las 6:00 p.m. y los dias viernes de 7:00 a.m. hasta las

12:00 p.m y de 2:00 p.m. hasta las 5:00 p.m., o seglin se concerté con el supervisor del contrato de acuerdo a la dindmica de
la ejecucién contractual.

3.18. El oferente, debera aportar el registro sanitario de cada producto, el cual debe estar en estado “vigente” 0 en “tramite de
renovacion”, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Certificado de Capacidad de Almacenamiento emitido por
el Invima o el competente segiin aplique y la autorizacién del ente tertitotial de salud que lo habilite como establecimiento
farmacéutico mayorista, comercializador o distribuidor de medicamentos y/o dispositives médicos segiin aplique.

3.19. Cuando el suministro de algin producto farmacéutico relacionado al presente estudio previo, requiera algin equipo
biomédico o elemento adicional para su correcta utilizacién, el virtual contratista se obliga a suministrarlo bajo su propio
costo y riesgo, de manera oportuna y en cumplimiento al decreto 4725 de 2005 y demas normas que le aplique.

Criterios para seleccionar la Oferta:  Calidad: D Precio: X Ambas: Otros? I:I

cCuales?:

Periodo a cubrir con el requerimiento: De  Dia: 14 Mes: 04 ARo: 2020 Hasta Dia:31  Mes: 12 Ano: 2020

Necesidad en el plan anual de adquisiciones: Sh_X NO:

Valor estimade de la necesidad (Incluir Referencias del cual se obtiene el valor): $642.354.732 valor obtenido de los precios del mercado y de
los valores histdricos de adquisicién, multiplicado por las cantidades de cada producto.

ASPECTOS A'TENER EN CUENTA EN LA SELECCION:

Necesidad relacionada Necesidad relacionada a Necesidad relacionada a materiales de osteosintesis:
a comodato: productos exclusivos:

Supervisor ¢ interventor del contrato(Art. 7 de | Profesional Especializado area de la Salud Servicio Farmacéutico
Resolucién 2147 de 2015 - Manual de Interventoria
y/0 Supervision):

Vigencia y plazo de ejecucion: A 31 de diciembre de 2020, desde el cumplimiento de los requisitos de legalizacién.

&
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OBLIGACIONES O ACTIVIDADES A DESARROLLAR DE ACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL

APLICA

Sl NO

a. Atendiendo a la naturaleza del contrato de suministro, se podra solicitar al CONTRATISTA mas de la cantidad estimada de
suministro de un ftem, con la respectiva deduccion de la cantidad estimata de otro u otros de los ftems contratados, siempre y
cuando no se supere el valor contractual. De igual forma, el Hospital podra solicitar producto no previstos en el objeto
contractual en lugar de aquellos, siempre y cuando el Contratista disponga de dicho producto, para lo cual se celebrara la
respectiva acta de modificacién o adicién al contrato. El Hospital, hara devolucién de los productos, si estos no cumplen con
las condiciones fisicas, técnicas, Referencia o calidad especificada en el contrato.

b. Garantizar que los productos cumplan con las especificaciones técnicas contratadas.

¢. Garantlzar la disponibilidad y entrega de los productos dentro de las 72 horas siguientes a su requerimiento.

d. Garantizar que los productos se entreguen en buen estado ¥ proceder a la sustitucién sin ningln costo adicional, dentro de
las 72 horas siguientes al reporte del contratante, en caso de que llegaren en mal estado, o presentasen defectos de
calidad, embalaje o empaque, o se encontrasen expirados ¢ a un tiempo de expirarse inferior, previa certificacion expedida
por el supervisor del Contrato, de tal manera que el CONTRATISTA cumpla con todas las especificaciones contenidas en la
propuesta.

e. Entregar los productos segln la programacién o requerimientos establecidos por el Hospital, Esta programacién que es
interna del hospital podra cambiar de acuerdo a sus necesidades y conveniencia. En todo caso, la entrega de producto

requeridos por el Hospital, deber4 realizarse por parte del Contratista, méximo dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes
a dicho requerimiento.

f. Las entregas deberan efectuarse en las instalaciones del Almacén del Hospital Universitaric Departamental de Narifio
Empresa Soclal del Estado, y en el siguiente horario de 8:00 a.m. a 11:00 a.m. y de 2:00 p.m. a 4:00 p.m.

8. Aceptar solicitudes y realizar la reposicion de producto que resultaren deteriorados en el transporte de los mismos, ¢ con
defectos de calidad, empaque o conservacién, de cuyo reporte le haga el Hospital hasta ciento veinte (120) horas siguientes a
la recepcién del producto, debiendo proceder a dicha reposicién dentro de las setenta y dos (72) horas siguientes al mismo.

h. El contratista no podra negarse a entregar los productos aduciendo motivos de empaque o presentacion de los mismos,
ademdas no podra retrasar o cancelar las entregas por motivos de produccién, baja oferta, baja demanda, escasez en el
mercado, trdmites aduaneros y/o de importacion, licencias, vacaciones colectivas o variaciones en el precio de la oferta. En
taso de fuerza mayor o caso fortuito que impida la entrega de producto, ¢l Contratista debera realizar todas las gestiones
necesarias para la consecucidn y entrega del mismo al Hospital.

i. El contratante podra terminar y liquidar el contrato una vez fenecida la vigencia fiscal, sin necesidad de haber agotado el
monto presupuestal contratado, como lo acepta el contratista con la presentacién de su oferta y firma del contrato

j- En caso de presentarse el reporte del algin evento adverso en la utilizacion del insumo, el proveedor debera presentar frente
a este, un informe dentro de los tres dias siguientes ha dicho reporte. En todo caso, el Hospital se reservara la facultad de
solicitar el cambio de la Referencia, marca o especificacién técnica del insumo o en su defecto excluirlo del objeto contractual
para adquiririo en las condiciones que eviten o minimicen la presentacién de un nuevo evento adverso.

k. Con la presentacion de la oferta, se entiende que el oferente acepta de forma integral estas condiciones y contratar segin
sea el caso, con el Hospital,

L. La oferta presentada sera inmodificable en el valor y sus condiciones, el contratista no podra variar el valor ofrecido en
detrimento del valor ofertado salvo acuerdo de las partes y en beneficio del objeto soctal del hospital.

m. La persona juridica que resulte favorecida con la adjudicacion del contrato debera socializar entre sus trabajadores y velar
por el cumplimiento del anexo técnico denominado “PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD, SALUD OCUPACIONAL Y

MEDIO AMBIENTE", disponibie en:http://hunired.hosdenar.gov.co/huniredz/index.php/apoyo/gestion-juridica/ﬁle/958~anjur-
01-anexo-tecnico. '

OFERENTES HISTORICOS:

1. LABORATORIOQ BAXTER S.A.

2, B.BRAUN MEDICAL S.A.

3. COBO MEDICAL SAS
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4. SOLINSA G.C.S.AS.

5. EMPROMED DE COLOMBIA - MAR!IA FANNY LOPEZ DE ERASO

6. YANETH PATRICIA FUERTES MEJIA

Proyectd (firma y cargo): /—\\

»

Valido (firma y cargo):

Firma:

C

/

Firm%é__
4@.&@-@“

Cargo: Profesional Especializado @alud Servicio Farmacéutico

Cargo: Subger\e»{tja de P}es'ﬂacién de*Servicios

. Observaciones:
Requiere autorizacion de Junta Directiva:
Si No: __X
Valor asignado presupuesto anual: Saldo en presupuesto; Valor estimado de la
necesidad:
$ 25.763.118,935
$642.354.732
Nimero del CDP; Rubro: Vo Bo de
Presupuesto:
B12101 - DISPOSITIVOS MEDICOS

INDICADORES FINANCIEROS:

SI: (X) NO: -

sCudles?

- Indice de Liquidez

indice de endeudamiento

- Capital de Trabajo

- Rentabilidad schre el patrimonio
- Rentabilidad sobre el activo

FORMA DE PAGO:

120 dias posteriores a la radicacién efectiva de la factura

Vo Bo de
Subgerencia
Administrativa
y Financiera:

MODALIDAD DE SELECCION DEL CON

[TRATISTA:

Solicitud Simple de Oferta:

Invitacion Plablica a proponer:

De acuerdo con lo establecido en el
Estatuto Interno de Contratacion -
Acuerdo 00014 de septiembre de
2049. Articulo 21.4. literal p) (..)
‘Para la adquisicién de productos
farmacéuticos y dispositivos
médicos relacionados con la
prestacion de servicios de salud que
supere los 100 SMLMV, debera
adelantarse a través de proceso de
subasta inversa.

oferta

Contratacion directa sin necesidad de solicitud de

GARANTIAS:

Si:

No: ¢Cudles?

Cumplimlento: por el 20% del valor total del contrato, con una vigencia igual al termino de
ejecucion y sels (8) meses mas.

@pﬂ
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efecucion y seis (6) meses mas.

Calidad: por el 10% del valor total del contrato, con una vigencia igual al termino de

Responsabilidad civil extracontractual: Por una cuantia equivalente a 200 SMLMV. La
vigencia de esta garantia se otorgara por todo el periodo de gjecucién del contrato.

Visto Bueno Oficina Juridica:

M& ,@v

adf

I i b
4. RIESGOS TECNICOS, JURIDIGOS ¥ FINANCIEROS PREVISIBLES DEL CONTRATO:

hY

ftem

Concepto
Tipo de riesgo P

Asignacion del riesgo

Hospital Contratista

Cuando en el desarrollo del contrato, se modifican las
Modificacion del tarifas de los impuestos o se crean nuevos impuestos o
régimen de eliminan los ya existentes, el hospital reconocetd reajuste
impuestos aplicables | en el valor inicial del contrato, siempre y cuando éstos
impuestos sean aplicables a este tipo de contratos.

Cuando no se realiza debidamente el mantenimiento
preventivo y correctivo de los equipos entregados en
comadato, o no haya soporte técnico especializado que
capacite en cuanto al uso al adecuado y sufrié algin tipo
de deterioro, dafio a averia distinto al que se puede
generar con el uso legitimo del equipo.

Riesgo relacionado
con el uso y posible
deterioro del equipo

Cuando el contratista incumpla las obligaciones suscritas
en el contrato, debera dar una solucién inmediata y asurnir
los costos adicionales que se generen para cumplir con las
obligaciones a su cargo, con excepcidn de situaciones de
fuerza mayor y/o caso fortuito o en todas aquellas donde
el contratista demuestre que no tuvo responsabilidad.

Fallas en la calidad
de los bienes o
servicios

Cuando el contrato deba ser suspendido por causas ajenas
a la voluntad de ia Entidad, se informara al CONTRATISTA y
se le notificara del acto administrativo que suspende el
contrato, el cual deberd indicar con claridad las causas
Riesgo de exdgenas y la fecha de reanudacion del mismo.
suspension del Sera responsabilidad total de hospital los perjuicios que se
contrato pudieran causar al CONTRATISTA por la suspension del
contrato si en ella median causas imputables a la Entidad,
hasta el punto de no perdida. De lo contrario, la entidad no
serd responsable por la suspensién del contrato ni por los
perjuicios que se causen con ello.

Cuando se produzea un accidente durante la ejecucién del
contrato que afecte al CONTRATISTA por ocasion de la
Riesgo humano por prestacién del servicio o bien, sera responsabilidad y
accidente competencia total y absoluta del mismo, para lo cual debe
afiliarse por su cuenta y riesgo a una Administradora de
Riesgos Profesionales.

Anexos (sl los
tiene)

Anexar todos los documentos del soporte del estudio de mercado

RELACION DE LOS DOCUMENTOS DEL PROCESO

Estudio de mercado

Ndmero de
folios
anexos
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DEPENDENCIA Servicio Farmacéutico VIABILIDAD SUBGERENCIA APROBACION GERENCIA
(CARGO} ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA
SOLICITANTE
NOMERE JEFE Tomas Edinson Valencia - NOMBRE Teresa Andrade Solarte | NOMBRE Luis Eduardo Mejia Mejia -
DEPENDENCIA Profesional Especializado FUNCIONARIO - Subgere!nfe FUNCIONARIO Gerente (E)
SOLICITANTE érea de la Salud Admmlstrati'vo y _
, Financierg LI \ T
FIRMA JEFE DE FIRMA — ; : FIRMA ~ ﬂ
DEPENDENCIA Q /' ) FUNCIONARIO 4 \ﬁ‘\—-“F)UNCIONARIO \ :’\\l;-‘r—/
> 'Qu

4

2 UNIDAD DE CONTRATACION  ° N
FECHA DE RECEPCION DE WTO:- q_No. DE FOLIOS NOMBRE DE QUIEN RECIBE:

RESUMEN DE ESTUDIO DE PRECIOS DE MERCADO
PRECIOS DE REFERENCIA( Por unidad de Medlda)
PRECIO D
frem DESCRIPCION ECIODE | REFERENTES DE
HISTORICO OFERTA( de APLICATIVOS PROMEDIO Observacliones
acuerdo a PUBLICOS DE
estudlo) CONSULTA
CONCLUSIONES:

« Historico: Corresponde al precio de compra del producto en el Hospital

+  Precio de Oferta:; Refiere los valores obtenidos de verificacién de precios del mercado, relacién de precios de posibles
oferentes o quienes dispongan el producto, Brochure.

+«  Referentes de Aplicativos Pliblicos de Consulta: SECOP, Termdmetros de precios de medicamentos del Ministerio de
Salud, Sistema de Informacidn de Precios de Medicamentos -SISMED, Bases de datos Ministerio de la TIC.







