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FECHA DE SOLICITUD: 08 DE MAYO DE 2023

NOMBRE DEL SOLICITANTE: Tomas Edinson Valencia

CARGO DEL SOLICITANTE: Profesional Especializado Area de la Salud

Diligencie a continuacion de acuerdo al tipo de contratacion requerida (Bienes o Servicios)

SOLICITUD DE BIENES: X SOLICITUD DE SERVICIOS: OBRA:

ESTUDIO PREVIO

DESCRIPCION DETALLADA DE LA NECESIDAD A CONTRATAR: El Hospital Universitario Departamental de
Narino E.S.E., brinda atencion segura de servicios de salud de mediana y alta complejidad con calidad y
humanizacion, generando nuevos e innovadores servicios, garantizando el sostenimiento y desarrollo
institucional, mediante acciones que permiten la participacion social, la eficiencia y eficacia en la
prestacion de los servicios con personal idoneo y con altos niveles de calidad, buscando la satisfaccion
de los usuarios.

Por lo anterior, y en aras de propender la prestacion de los servicios de salud de manera oportuna,
eficiente, con calidad y de conformidad con los principios de continuidad, integralidad, igualdad,;
universalidad y solidaridad, segun lo establece la Ley 1751 de 2015 en su articulo 6, se hace necesario
adquirir dispositivos médicos, productos vitales en la atencion de los usuarios y que son indispensables
para garantizar la adecuada prestacion del servicio de salud.

Dentro de los bienes a contratar, se requiere productos farmacéuticos para realizar procedimientos
medico quirlrgicos por via laparoscopica minimamente invasiva y que tengan menor riesgo de
complicaciones en el paciente, tales como:

e TROCARES DE FIJACION AVANZADA: La tecnologia de fijacion avanzada provee soporte en la
pared abdominal a través de un balén de insuflacion interna y un disco de retenciéon externo
controlando la salida accidental del trocar de la cavidad abdominal, que impiden la salida
accidental de humo quirdrgico y gases intraabdominales, Seglin investigacion adelantada por la
NIOSH. CONTROL OF SMOKE FROM LASER/ELECTRIC SURGICAL PROCEDURES. HAZARD
CONTROLS HC11 Publicacion Nimero 96-128 de Marzo 2 de 1.998, dice: “durante los
procedimientos quirtrgicos seglin los estudios de investigacion han confirmado que esta columna
de humo puede contener gases y vapores téxicos como benceno, cianuro de hidrogeno y
formaldehido, bioaerosoles, material celular muerto y vivo (incluidos fragmentos de sangre) y
virus. En altas concentraciones, el humo provoca irritacion ocular y de las vias respiratorias
superiores en el personal sanitario y crea problemas visuales para el cirujano, el humo tiene olores
desagradables y se ha demostrado que tiene potencial mutagénico”, y de acuerdo a las medidas
practicas para Laparoscopia que dice: “Las incisiones para los puertos deben ser lo mas pequenas
posible para permitir el paso de los puertos pero no permitir fugas alrededor de los puertos. La
presion de insuflacion de CO2 debe mantenerse al minimo y debe utilizarse una ultrafiltracion
(sistema de evacuacion de humos o filtracion), si esta disponible. Todo el neumoperitoneo debe
evacuarse de forma segura a través de un sistema de filtracion antes del cierre, la extraccion del
trocar, la extraccion de muestras o la conversion a abierto”.

A continuacion, se resume las ventajas de los trocares de fijacion avanzada y por las cuales se
recomienda su compra:

Identificacién del ECO




ESTUDIO PREVIO (ECO) | CODIGO: FECHA DE ELABORACION:
;Ué \ég:\fm)\ %(;anncﬁu gg':g\ FRIUR.007 |39 DE SEPTIEMBRE DE 2014
/" 0 IGUALES A 1000 ’ FECHA DE ACTUALIZACION:
ON(VERSITARIG | SMLVY CONTRATACION | VERSION: | 23 DEJULIODE2020 | b
DEPARTAMENTAL DE NARINO E.S.E DIRECTA 06 HOJA: 2 DE: 17 ENSALUD

A. Cuentan con un sistema de fijacion (Balon contenedor), avanzada que proporciona fijacion
bidireccional, controlando la salida accidental del trocar de la cavidad abdominal, que impiden la
salida accidental de humo quirtrgico y gases intraabdominales.

B. Proveen una mayor retencion y estabilizacion interna y externa para evitar fugas alrededor de
los puertos.

C. Disminucion de riesgo biolégico al personal peri operatorio por exposicion a gases, al evitar la
salida de humo quirirgico, que pudiesen tener particulas contaminadas por microorganismos,
tales como virus (SARs COV2)

e RETRACTORES 360° ANILLO RiGIDO + FUNDA DE ISOPRENO + POLIESTER DE 2,5a 6 cm, 2 a 4
cm, 5a9cm, 9 a 14 cm, se requiere adquirir para el acceso intra abdominal y toracico via abierta
y laparoscépica; esta tecnologia provee retraccion (separacion) de los planos tisulares (capas de
la piel), permitiendo exposicion del sitio quirdrgico de 360°, disminuyendo la utilizacion de
retractores traumaticos obteniendo como beneficio disminucion del dolor postoperatorio por
trauma y menor tiempo de recuperacion; demostrando cientificamente la disminucion
significativa del riesgo Infeccion del Sitio Operatorio (ISO) superficial de infeccion hasta en un
50% de acuerdo con evidencia mediante el estudio: “Efficacy of a Dual-ring Wound Protector for
Prevention of Surgical Site Infections After Pancreaticoduodenectomy in Patients With Intrabiliary
Stents A Randomized Clinical Trial”. También cuenta con una funda protectora de herida en
material (isopreno + poliéster), la cual recubre las paredes de la herida quirtirgica previniendo la
contaminacion del sitio quirtirgico superficial disminuyendo costos de complicaciones y eventos
adversos en salud.

o CAMISA ESTABILIZADORA DE TROCAR: es un puerto de acceso para el instrumental necesario
para el desarrollo de cirugias laparoscépicas, es el puerto real que se queda ubicado durante el
procedimiento.

o FILTRO BACTERIANO PARA NEUMOINSUFLADOR UHI4 DE DOBLE PROPOSITO: tiene una
membrana que microfiltra bacterias, hace una proteccion directa hacia el paciente para evitar
contaminacion cruzada y hace proteccion hacia la tarjeta del equipo médico, ademas de filtrar
bacterias, a su vez humedad protegiendo al paciente durante el procedimiento.

e GUIA DE LUZ O CABLE DE FIBRA OPTICA: lleva la luz desde la fuente de luz hasta la cavidad
abdominal del paciente y permite la visualizacion clara para el 6ptimo desarrollo de la cirugia
laparoscopica, ya que si no se lleva luz, es imposible mirar la cavidad abdominal.

o MANGUERAS PARA EXTRACCION DE HUMO QUIRURGICO: es una manguera delgada que ayuda a
succionar todos los gases que se producen dentro de la cavidad abdominal protegiendo al
personal peri operatorio de exposicion al humo quirlirgico y a gases intra abdominales, ya que
estos gases son altamente mutagénicos.
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e TROCARES: estan compuestos por punzones que abren el camino, es decir abre la pared
abdominal para llegar a la cavidad para la insercion de la camisa estabilizadora.

OBJETO A CONTRATAR: Contratar el suministro de dispositivos médicos, empleados en procedimientos
de cirugia laparoscoépica, ventrales y de acceso, de pacientes atendidos en el Hospital Universitario

Departamental de Narino E.S.E.

BIENES A CONTRATAR (Diligencie Gnicamente para el caso de contratacion de bienes)

DESCRIPCION Y ESPECIFICACIONES TECNICAS

ftem Codigo Descripcién Unidad de | Cantid
UNSPSC Medida ades
1 42294935 CAMISA ESTABILIZADORA DE TROCAR 12mm REF. CB12L Unidad 25
2 42294935 CAMISA ESTABILIZADORA DE TROCAR 5mm REF. CB5LT Unidad 36
DISPOSITIVO RETRACTOR 360* UNA SOLA PIEZA DE FUNDA DE
3 42293100 POLIESTER + ISOPRENO CON ANILLO RIGIDO DE TAMANO 5 A 9CM Unidad 2
- REF: C8402
DISPOSITIVO RETRACTOR 360* UNA SOLA PIEZA DE FUNDA DE
4 42293100 POLIESTER + ISOPRENO CON ANILLO RIGIDO DE TAMANO 9 A Unidad 1
14CM - REF: C8303
DISPOSITIVO RETRACTOR 360* UNA SOLA PIEZA DE FUNDA DE
5 42293100 POLIESTER + ISOPRENO CON ANILLO RIGIDO TAMANO 2 A 4C - Unidad 57
REF: C8312
DISPOSITIVO RETRACTOR 360* UNA SOLA PIEZA DE FUNDA DE
6 42293100 POLIESTER + ISOPRENO CON ANILLO RIGIDO TAMANO 2.5 A 6CM - Unidad 22
REF: C8401
FILTRO BACTERIANO PARA NEUMOINSUFLADOR UHI4 DE DOBLE .
7 42294900 PROPOSITO REF: 11813 Unidad 8
8 42293400 GUIA DE LUZ O CABLE DE FIBRA OPTICA REF: WA4KL130 Unidad 1
KIT DE TROCAR DE 4 PUERTOS DE FIJACION AVANZADA .
9 42294935 (SISTEMAS DE ACCESO TROCAR Kill - APPLIED) Unidad 600
10 42294900 MANGUERAS PARA EXTRACCION DE HUMO QUIRURGICO UHI-4 Unidad 1
11 42294935 TROCAR B 12 XT XCELL DE 12 MM EXTRA LARGO Unidad 1
12 42294935 TROCARES DE 10mm -12DESC. Unidad 37
13 42294935 TROCARES DE 5mm.DESC. Unidad 31
Cuadro No. 1: Descripcion con especificaciones técnicas de los productos
MODALIDAD
DE SELECCION Solicitud simple X Contratacion Solicitud simple
DEL de ofertas directa de cotizacion
CONTRATISTA:
QUINIENTOS
DIECISIETE
MILLONES DISPOSITIVO
OCHOCIENTOS S MEDICOS
VEINTICUATRO MIL B12101 Vo. Bo.
Xgh?r:: II\?I'% NOVECIENTOS RUBRO: N°CDP: | 205 | PRESUPUE I(-')Igll\(II;.IAND%
* | CUARENTAY SIETE Codigo STO:
PESOS M/CTE CUIPO:
($517.824.947) 2.4.5.01.04
INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS DE
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Presupuesto Discriminado

ftem Caodigo

UNSPSC

Descripcion

Unidad
de
Medida

Canti-
dades

Precio de
referencia
IVA incluido

Suma de
Totales

Precio compra
histoérico.

1 | 42294935

CAMISA ESTABILIZADORA
DE TROCAR 12mm REF.
CB12L

Unidad 25

$ 300.205 $6.219.275

$248.771

2 42294935

CAMISA ESTABILIZADORA
DE TROCAR 5mm REF.
CB5LT

Unidad 36

$ 300.205 $236.701 $ 8.521.236

3 42293100

DISPOSITIVO RETRACTOR
360* UNA SOLA PIEZA DE
FUNDA DE POLIESTER +
ISOPRENO CON ANILLO
RIGIDO DE TAMANO 5 A
9CM - REF: C8402

Unidad 2

$ 286.567 $371.973 $ 743.946

4 142293100

DISPOSITIVO RETRACTOR
360* UNA SOLA PIEZA DE
FUNDA DE POLIESTER +
ISOPRENO CON ANILLO
RIGIDO DE TAMANO 9 A
14CM - REF: C8303

Unidad 1

$ 351.926 $464.810 $ 464.810

5 42293100

DISPOSITIVO RETRACTOR
360* UNA SOLA PIEZA DE
FUNDA DE POLIESTER +
ISOPRENO CON ANILLO
RIGIDO TAMANO 2 A 4C -
REF: C8312

Unidad 57

$ 233.779 $312.241| $17.797.737

6 | 42293100

DISPOSITIVO RETRACTOR
360* UNA SOLA PIEZA DE
FUNDA DE POLIESTER +
ISOPRENO CON ANILLO
RIGIDO TAMANO 2.5 A
6CM - REF: C8401

Unidad 22

$ 233.779 $312.241 $ 6.869.302

7 42294900

FILTRO BACTERIANO
PARA
NEUMOINSUFLADOR UHI4
DE DOBLE PROPOSITO
REF: 11813

Unidad 8

$234.430| $335.198| $2.681.584

8 42293400

GUIA DE LUZ O CABLE DE
FIBRA OPTICA REF:
WA4KL130

Unidad 1

$24.741.409 | $5.510.890 $ 5.510.890

9 42294935

KIT DE TROCAR DE 4
PUERTOS DE FIJACION
AVANZADA (SISTEMAS DE
ACCESO TROCAR KlI -
APPLIED)

Unidad | 600

$ 732.005 $732.005 | $ 439.203.000

Identificacién del ECO




ESTUDIO PREVIO (ECO) | CODIGO: FECHA DE ELABORACION:
% \ég:\fm)\ %(;anncﬁu (';g':g\ FRIUR-007 30 DE SEPTIEMBRE DE 2014
A 0 IGUALES A 1000 ‘ FECHA DE ACTUALIZACION:
HOoskITALI SMLVY CONTRATACION | VERSION: 23 DE JULIO DE 2020 SRS
DEPARTAMENTAL DE NARINO E.S.E DIRECTA 06 HOJA: 5 DE: 17 — N SALUD
MANGUERAS PARA
10 | 42294900 | EXTRACCION DE HUMO Unidad 1 $35.000 | $1.349.460 $ 1.349.460

QUIRURGICO UHI-4
TROCAR B 12 XT XCELL .
11 | 42294935 DE 12 MM EXTRA LARGO Unidad 1 $ 439.099 $455.520 $ 455.520

TROCARES DE 10mm -

12 | 42294935 12DESC Unidad 37 $ 596.706 $479.306| $17.734.322
TROCARES DE .

13 | 42294935 5mm.DESC. Unidad 31 $199.719 $331.415| $10.273.865

TOTAL $ 517.824.947

Cuadro No. 2: Descripcion y especificaciones técnicas con presupuesto discriminado, los precios de referencia son tomados de
acuerdo al estudio de Mercado realizado desde el area técnica de la oficina juridica.

JUSTIFICACION 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 atencion en salud y a la conservacion de la calidad del servicio. (Decreto 780 de
mayo de 2016, capitulo 10, Resolucion 1403 de 2007, Resolucion 1441/2013, Decreto 4725/2005,
entre otras), por lo tanto, es necesario gestionar y entregar de manera oportuna los dispositivos médicos,
que son solicitados para la atencion de los pacientes en el marco de la atencion clinica.

Para garantizar la disponibilidad de los productos farmacéuticos, el Hospital cuenta con un listado
institucional adoptado mediante Resolucion No. 2944 del 13 de diciembre de 2022 y sus modificaciones,
en el cual se relacionan las especificaciones técnicas de los medicamentos, dispositivos médicos y
nutriciones con propositos médicos especiales que el Hospital debe adquirir para la atencion de los
usuarios del servicio y de la misma manera incluir dispositivos medico quirtirgicos que se requieren para
ser empleados en procedimientos quirlirgicos por via laparoscopia y cirugia convencional.

En el Hospital Universitario Departamental de Narino E.S.E., realizan procedimientos de cirugia
laparoscopica, tales como apendicetomia, colecistectomia, toracostomia, ginecolégica, herniorrafia y
colecistectomia laparoscopica ademas de procedimientos quirlirgicos ventrales, los cuales requieren
insumos medicoquirirgicos altamente especializados que garanticen la atencion oportuna, segura,
continua e integral segiin el estado fisiopatolégico de los usuarios. En la presente necesidad, se relaciona
trocares de fijacion avanzada y convencionales para procedimientos por via laparoscopia. Para el acceso
intraabdominal, toracico amerita el uso de retractores de 360° con anillo rigido, con funda protectora que
garanticen retraccion anatémica disminuyendo el dolor y los tiempos de recuperacion; y la funda
protectora (isopreno + poliéster) demostrado cientificamente ayudando a disminuir la infeccion del sitio
operatorio hasta en un 50% frente a la cirugia convencional, disminuyendo costos de complicaciones y
eventos adversos en salud.

Justificacion de la cantidad: Para calcular las cantidades, se tuvo en cuenta lo definido por Diego Luis
Saldarriaga et al en su libro Gerencia de Inventarios y Planeacion de Produccién, donde indica que la
certeza de los pronasticos del consumo de un producto, esta relacionado con la variacion de los consumos
histéricos y que es simplemente cuestion de probabilidades acertar; es decir, a mayor variaciéon en los
consumos histéricos, menor la probabilidad de acertar en el pronéstico. Asi las cosas, seglin contintia
Saldarriaga et al, la probabilidad de que el consumo en un periodo futuro (X) sea el promedio () mas la
desviacion estandar (S) es tan sé6lo de 67 %; de que sea u+2S, es de 95 % y de que sea U+3S, es 97 %.
Por lo anterior, se concluye que la medida de dispersion, es decir” desviacion estandar”, es critica en el
pronéstico o proyeccion de necesidades, por lo que se hace necesario integrarla al calculo y no sélo las
medidas de tendencia central, tales como los “promedios”, “modas” o “medianas”. Otra consideracion
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especial, en el manejo y pronéstico de inventarios o proyeccion de necesidades en un periodo futuro el
cual es incierto y algunas variables, tales como cambios de la demanda, desabastecimientos futuros,
cambios en las guias de practica clinica por cambios en la medicina basada en la evidencia, y demas
aspectos que trascienden al simple calculo 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 dispersion de los datos sobre los cuales la calcula. En el presente estudio previo se aplicé los consumos
promedios mensuales como medida de tendencia central; los resultados asi obtenidos, se ajustaron con
la desviacion estandar con una incertidumbre de +3% y se calcula como inventario de seguridad, ajustado
al coeficiente de correlacion “R”, que mide la tendencia en el tiempo de que un producto aumente,
disminuya o mantenga el mismo consumo y deben cumplir con los siguientes requisitos o condiciones
técnicas de calidad:

REQUISITOS TECNICOS HABILITANTES

1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) vigente, emitido por el INVIMA o el competente
segln corresponda o estar facultado por el ente territorial de salud como Establecimiento
Farmacéutico Mayorista, para lo cual debera aportar el Acta (Vigente) de la ultima visita de
Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) o el documento equivalente, con concepto “FAVORABLE” o
“CUMPLE". Este requisito se entiende cumplido a aquellos oferentes en cuya modalidad del
Registro Sanitario, figuren como: “Fabricar y Vender”, “Importar y Vender”, “Importar, envasar y
vender”, “Importar, Semielaborar y Vender” en los productos que coticen.

2. El Registro sanitario de cada producto farmacéutico, debe estar en estado “VIGENTE” o en
“TRAMITE DE RENOVACION”, excepto si alguno de los items ofertados no aplica Registro sanitario
INVIMA debe adjuntar el certificado de No obligatoriedad de registros sanitarios (Documento
expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia para Medicamentos y Alimentos INVIMA, segln
Decreto 4725 de 2005). Para lo cual los oferentes entregaran en medio fisico o escaneado los
documentos de todos los productos cotizados.

3. Presentar las Fichas Técnicas de todos los Dispositivos Médicos cotizados.

4. Entregar diligenciada para la Evaluacion Técnica, el detalle de las especificaciones de los
productos cotizados aplicando el anexo No. 2 “Ficha de Especificaciones Técnicas”, diligenciando
la siguiente informacion: item, Codigo UNSPSC, Descripcion del producto solicitado a cotizar,
Descripcion del producto cotizado, Registro Sanitario INVIMA, Cédigo Unico de Medicamentos
(CUM) o Numero de expediente. Esta informacion debe ser presentada en fisico o formato PDF no
editable firmada por el competente y ademas una copia exacta en medio magnético en Excel
editable. En caso de diferencia entre la propuesta en formato Excel y la fisica o en formato PDF
no editable, prevalecera la informacion registrada en esta ultima.

5. Que los precios ofertados, no superen a los establecidos en la regulacion de precios de
medicamentos para el canal institucional, tanto los de control directo de precios y definidos por
la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos (CNPMDP), seglin la
Circular 013 de 2022, como los valores maximos de recobro definidos por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social (MPS), establecidos en la Resolucion 3514 de 2019.
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6. Los precios ofertados no deben superar los valores de referencia establecidos en el presente
estudio previo (ECO) y tampoco deben superar los valores maximos regulados por la normatividad
vigente.

Nota aclaratoria: En este estudio previo se relacionan productos farmacéuticos con especificaciones
técnicas definidas, por lo anterior se solicita que los oferentes que presenten la oferta de los productos
farmacéuticos solicitados, garanticen la totalidad de los mismos.

JUSTIFICACION DEL VALOR DEL CONTRATO: El valor del proceso de contratacion se determina conforme
al estudio de mercado realizado de acuerdo con las recomendaciones de la Guia de Elaboracion de
Estudios del Sector (GEES - Version 2 del 24 de junio de 2022) de la Agencia Nacional de Contratacion
Publica - Colombia Compra Eficiente, de las necesidades planteadas por el area requirente de los
productos objeto de la presente contratacion y las cotizaciones recibidas y habilitadas.

CRITERIO DE SELECCION DEL CONTRATO: Segln lo establecido en el Art. 21.1.1 del Acuerdo 00014 del
26 de septiembre de 2019, modificado por el articulo N° 5 del acuerdo 009 del 22 de Julio de 2020 que
reza (...) SOLICITUD SIMPLE DE OFERTAS .- Esta causal se aplicara para la celebracion de contratos cuya
cuantia sea igual o inferior a mil (1000) SMLMV, para ello, la Entidad adelantara un Proceso Publico,
mediante la publicacion de los documentos de los procesos (solicitud simple de ofertas) en la pagina Web
y Secop, En el evento en que solo se presente una oferta o cotizacion, el Hospital dejara constancia de
ello y continuara el proceso con el proveedor que presenté su propuesta. El procedimiento, términos y
plazos deberan ser regulados en el Manual de Procedimiento Interno de Contratacién, en todo caso, con
respeto a las reglas y principios consagrados en este Estatuto y el articulo 6.1.1.del manual de
contratacion resolucion N° 2945 de 2019 modificada por el articulo 5 de la resolucion N° 1574 del 23
de julio de 2020 que reza (...) SOLICITUD SIMPLE DE OFERTAS. Esta causal se aplicara para la celebracion
de contratos cuya cuantia sea igual o inferior a mil (1000) SMLMV, para ello, la Entidad adelantara un
Proceso Plblico, mediante la publicacion de los documentos de los procesos (solicitud simple de ofertas)
en la pagina Web y Secop, En el evento en que solo se presente una oferta o cotizacion, el Hospital dejara
constancia de ello y continuara el proceso con el proveedor que presentod su propuesta.

RIESGOS PREVISIBLES DEL CONTRATO: De conformidad con lo establecido en el articulo 19 del Estatuto
de Contratacion de la entidad, se deben identificar los riesgos asociados al proceso de contratacion. Para
efectos de realizar el analisis del riesgo, se invita a consultar el Manual para la Identificacion y Cobertura
del Riesgo en los procesos de contratacion (version M-ICR-01), adoptado por Colombia Compra Eficiente,
en consecuencia en el presente proceso de contratacion los riesgos puede ser los siguiente:

ASIGNACION DEL RIESGO
No. | TIPO DE RIESGO CONCEPTO HOSPITAL | CONTRATISTA

Cuando en el desarrollo del contrato, se
modifican las tarifas de los impuestos o se

Modificacion del . L
crean nuevos impuestos o eliminan los ya

régimen de . . P .
1 |. g existentes, el hospital reconocera reajuste en el X
impuestos . .
. valor inicial del contrato, siempre y cuando
aplicables

éstos impuestos sean aplicables a este tipo de
contratos.

Devaluacion del p
N Cuando el valor del dolar como moneda de
dolar como

2 referencia presente devaluacion que afecte la X

moneda de :
. parte econdmica del contrato.
referencia
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servicios

Fallas en la calidad
3 |de los bienes o

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

Riesgo de

4 |suspension del

contrato

Cuando el contrato deba ser suspendido por
causas ajenas a la voluntad de la Entidad, se
informara al CONTRATISTA y se le notificara del
acto administrativo que suspende el contrato,
el cual debera indicar con claridad las causas
exogenas y la fecha de reanudacion del mismo.

Sera responsabilidad total de hospital los
perjuicios que se 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 sera responsable por la suspension
del contrato ni por los perjuicios que se causen
con ello.

accidente

Riesgo humano por

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

GARANTIAS:

SI X NO

A. Garantia de seriedad de la Oferta: El Proponente debe presentar con la propuesta una Garantia de
seriedad de la oferta que cumpla con los parametros, condiciones y requisitos que se indican en este

numeral.

Cualquier error o imprecision en el texto de la garantia presentada, sera susceptible de aclaracion por el
Proponente hasta el término de traslado del informe de evaluacion.

Las caracteristicas de las garantias son las siguientes:

Caracteristica

Condicion

Cualquiera de las clases permitidas por el articulo 2.2.1.2.3.1.2 del Decreto 1082
de 2015, a saber: (i) Contrato de seguro contenido en una péliza, (ii) Patrimonio

Clase autéonomo vy (iii) Garantia Bancaria.
Asegurados Hospital Universitario Departamental de Narino, identificado con NIT 891200528-8
Amparos Los perjuicios derivados del incumplimiento del ofrecimiento en los eventos

senalados en el articulo 2.2.1.2.3.1.6 del Decreto 1082 de 2015.
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Vigencia 3 meses contados a partir de la fecha de cierre del proceso de contratacion.

Valor Asegurado | Diez por ciento (10%) del Presupuesto Oficial del Proceso de Seleccion

» Para las personas juridicas: la garantia debera tomarse con el nombre o razén
social y tipo societario que figura en el Certificado de Existencia y Representacion
Legal expedido por la Camara de Comercio respectiva, y no sélo con su sigla, a no
ser que en el referido documento se exprese que la sociedad podra denominarse
de esa manera.

* Para el Contratista conformado por una estructura plural (unién temporal,
consorcio): la garantia debera ser otorgada por todos los integrantes de la
estructura plural, para lo cual se debera relacionar claramente los integrantes, su
identificacion y porcentaje de participacion, quienes para todos los efectos seran
los otorgantes de la misma.

Tomador

Si en desarrollo del proceso de seleccion se modifica el cronograma, el Proponente debera ampliar la
vigencia de la Garantia de seriedad de la oferta hasta tanto no se haya perfeccionado y cumplido los
requisitos de ejecucion del respectivo contrato.

La propuesta tendra una validez igual al término de vigencia establecido para la garantia de seriedad
de la oferta. Durante este periodo la propuesta sera irrevocable, de tal manera que el Proponente no
podra retirar ni modificar los términos o condiciones de la misma, so pena de que la Entidad pueda
hacer efectiva la garantia de seriedad de la oferta.

B. Garantia de Cumplimiento: Para cubrir cualquier hecho constitutivo de incumplimiento, el
Contratista debera presentar la garantia de cumplimiento en original a la Entidad dentro de los tres
(3) dias habiles siguientes contados a partir de la firma del contrato y requerira la aprobacion de la
Entidad. Esta garantia tendra las siguientes caracteristicas:

Caracteristica Condicion
Cualquiera de las clases permitidas por el articulo 2.2.1.2.3.1.2 del Decreto
Clase 1082 de 2015, a saber: (i) Contrato de seguro contenido en una péliza para
Entidades Estatales, (ii) Patrimonio autonomo, (iii) Garantia Bancaria.
Asegurado/ Hospital Universitario Departamental de Narino, identificado con NIT

beneficiario 891200528-8

a. Cumplimiento del Contrato: equivalente al veinte por ciento (20%) del valor

Amparos, total del contrato, por una vigencia igual al término de duracion del mismo y seis
vigenciay (6) meses mas.
valores b. Calidad de los Bienes: equivalente al veinte por ciento (20%) del valor total del
asegurados contrato, por una vigencia igual al término de duracion del mismo y seis (6) meses
mas.
° Para las personas juridicas: la garantia debera tomarse con el nombre o

razén social y tipo societario que figura en el Certificado de Existencia y
Representacion Legal expedido por la Camara de Comercio respectiva, y no sélo
con su sigla, a no ser que en el referido documento se exprese que la sociedad
podra denominarse de esa manera.

Tomador ° No se aceptan garantias a nombre del representante legal o de alguno
de los integrantes del consorcio. Cuando el contratista sea una Unién Temporal
o Consorcio, se debe incluir razon social, NIT y porcentaje de participacion de
cada uno de los integrantes.

° Para el Contratista conformado por una estructura plural (union
temporal, consorcio): la garantia debera ser otorgada por todos los integrantes
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del Contratista, para lo cual se debera relacionar claramente los integrantes, su
identificacion y porcentaje de participacion, quienes para todos los efectos seran
los otorgantes de la misma.
° Nimero y ano del contrato

Informacién ° Objeto del contrato

necesaria dentro | ® Firma del representante legal del Contratista
° En caso de no usar centavos, los valores deben aproximarse al mayor Ej.

de la poliza

$14.980.421

Cumplimiento si el valor a asegurar es $14.980.420,20 aproximar a

El Contratista esta obligado a restablecer el valor de la garantia cuando esta se vea reducida por razén
de las reclamaciones que efectle la Entidad, asi como, a ampliar las garantias en los eventos de adicion
y/o prorroga del contrato. El no restablecimiento de la garantia por parte del Contratista o su no adicién
o prorroga, seglin el caso, constituye causal de incumplimiento del Contrato y se dara inicio a los procesos

sancionatorios a que haya lugar.

C. Responsabilidad Civil Extracontractual: El Contratista debera contratar un seguro que ampare la
Responsabilidad Civil Extracontractual de la Entidad, el contratista debera presentar la garantia en
original a la Entidad dentro de los tres (3) dias habiles siguientes contados a partir de la firma del
contrato y requerira la aprobacion de la Entidad. Esta garantia tendra las siguientes caracteristicas:

Caracteristica

Condicion

Clase

Contrato de seguro contenido en una péliza

Asegurados

Hospital Universitario Departamental de Narino, identificado con NIT
891200528-8

Tomador

° Para las personas juridicas: la garantia debera tomarse con el nombre o
razén social y tipo societario que figura en el Certificado de Existencia y
Representacion Legal expedido por la CaAmara de Comercio respectiva, y no sélo
con su sigla, a no ser que en el referido documento se exprese que la sociedad
podra denominarse de esa manera.

° No se aceptan garantias a nombre del representante legal o de alguno
de los integrantes del consorcio. Cuando el contratista sea una unién temporal
o consorcio, se debe incluir razon social, NIT y porcentaje de participacion de
cada uno de los integrantes.

. Para el Contratista conformado por una estructura plural (union
temporal, consorcio): la garantia debera ser otorgada por todos los integrantes
de la estructura plural, para lo cual se debera relacionar claramente los
integrantes, su identificacion y porcentaje de participacion, quienes para todos
los efectos seran los otorgantes de la misma.

Valor

No Inferior a: Doscientos (200) SMMLV

Vigencia

Igual al periodo de ejecucion del contrato.

Beneficiarios

Terceros afectados y Hospital Universitario Departamental de Nariio,
identificado con NIT 891200528-8

Amparos

Responsabilidad Civil Extracontractual de la Entidad, derivada de las
actuaciones, hechos u omisiones del Contratista o Subcontratistas autorizados.
El seguro de responsabilidad civil extracontractual debe contener como minimo
los amparos descritos en el numeral 3° del articulo 2.2.1.2.3.2.9 del Decreto
1082 de 2015:
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1+ Cobertura basica de predios, labores y operaciones

2+ Cobertura expresa de perjuicios por dano emergente y lucro cesante.

3+ Cobertura expresa de perjuicios extra patrimoniales.

4+ Cobertura expresa de la responsabilidad surgida por actos de contratistas y
subcontratistas.

5+« Cobertura expresa de amparo patronal.

6 ¢ Vehiculos propios y no propios.

° Nimero y ano del contrato
Informacién ° Objeto del contrato
necesaria . Firma del representante legal del Contratista
dentro de la | En caso de no usar centavos, los valores deben aproximarse al mayor Ej.
poliza Cumplimiento si el valor a asegurar es $14.980.420,20 aproximar a
$14.980.421

En esta poéliza solamente se podran pactar deducibles con un tope maximo del diez por ciento (10%) del
valor de cada pérdida sin que en ninglin caso puedan ser superiores a dos mil (2.000) salarios minimos
mensuales legales vigentes. Este seguro debera constituirse y presentarse para aprobacion de la Entidad,
dentro del mismo término establecido para la garantia Unica de cumplimiento. Las franquicias,
coaseguros obligatorios y demas formas de estipulacion que conlleven asuncion de parte de la pérdida
por la Entidad asegurada no seran admisibles. El contratista debera anexar el comprobante de pago de
la prima del seguro de responsabilidad civil extracontractual. Cada uno de los amparos debera asegurarse
por la suma de 200 SMLMV.

Condiciones para pago
e Soporte de pago de Seguridad Social.

HIEBEBIER: L e Acta de recepcion del servicio farmacéutico suscrita
por el supervisor del contrato.
e Comprobante de entrada a almacén general y/o
servicio farmacéutico.
e Factura electrénica o documento equivalente.
e Informey certificado del supervisor donde se dé
constancia de recibido a satisfaccion.
FORMA DE De
PAGO: conformidad | Nota: El pago se realizara a los 120 dias posteriores a la
PAGOS con el aceptacion de la factura y seglin la fecha que certifique el
PARCIALES avance de |supervisor del contrato.

ejecucion del | El valor final del contrato sera la suma de la cantidad total
contrato ejecutada y/o suministrada por EL CONTRATISTA vy

entregada a entera satisfaccion al supervisor del contrato

de acuerdo a su propuesta econémica.

El Hospital cancelara Unicamente las unidades

efectivamente suministradas, atendiendo el valor unitario

ofertado por el contratista.

VIGENCIAY |Hasta el treinta y uno (31) de diciembre de dos mil veintitrés (2023), plazo contado a partir

PLAZO DE de la suscripcion del acta de inicio previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion del
EJECUCION: | contrato.

INDICADORE Si X NO NO SE

S SOLICITAN
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s.

INDICADORES FINANCIEROS (Segun Certificacion del 23 de enero de 2023, emitida por la Subgerente
Administrativa y Financiera del Hospital Universitario Departamental de Narino ESE.).

Indicador indice requerido

Indice de Liquidez Mayor o igual a 1,4

Indice de Endeudamiento IMenor o igual a 0,6

Capital de trabajo |M4ayorr o igual al 30% del presupuesto
Razon de Cobertura de Intereses |Mayor oigual a 1,0 o indeterminado

Si el Proponente es un consorcio, unién temporal o promesa de sociedad futura debe cumplir su capacidad
financiera con la suma aritmética en el caso de cada indicador, afectada por el porcentaje de participacion
en la forma asociativa.

Capacidad Organizacional
El Proponente debe cumplir los siguientes indicadores con base en la informacion contenida en el RUP.

Indicador Indice requerido
Rentabilidad sobre el patrimonio Igual o mayora O
Rentabilidad sobre activos Igual o mayor al O

Si el proponente es un consorcio o una union temporal se sumara las partidas individuales de cada uno de
sus integrantes afectados por el nivel de participacion.

OBLIGACIONES O ACTIVIDADES A DESARROLLAR DE ACUERDO AL OBJETO CONTRACTUAL.:

1. Atendiendo a la naturaleza del contrato de suministro, se podra solicitar al contratista mas de la
cantidad estimada de suministro de un item, con la respectiva deduccion de otro u otros de los items
contratados, siempre y cuando no se supere el valor contractual.

2. En procura de garantizar la atencién en salud de los usuarios, se podra incluir productos al contrato,
siempre y cuando guarden relacion con el objeto contractual, se encuentren incluidos en el Listado Basico
Institucional y sus modificaciones o actualizaciones y se suscriba la correspondiente modificacion al
contrato.

3. El contratista se obliga a garantizar que los bienes, se entreguen en buen estado y proceder a la
sustitucion en caso de que llegaren en mal estado, con defectos durante el transporte, o presentasen
defectos de calidad, embalaje o empaque, se encontrasen expirados o las especificaciones técnicas
de los productos recibidos no correspondan con las contratadas. El contratista asume el costo y riesgo
asociado al transporte durante la devolucién de los productos, con la generacion de la respectiva nota a
crédito a favor del Hospital por el monto del valor comercial de los productos devueltos o su reposicion en
fisico. Los defectos de que se habla en la presente obligacion, seran identificados durante la recepcion
técnica y notificados de manera formal al contratista; quien tendra un plazo de ocho (8) dias habiles, para
generar la nota crédito y/o la reposicion de los productos devueltos.

4. El contratista entregara los bienes, segln las solicitudes de pedido por escrito, emitidas por el supervisor
del contrato. En todo caso, la entrega de bienes requeridos por el Hospital, debera realizarse por parte del
Contratista, maximo dentro de las noventa y seis (96) horas siguientes a dicho requerimiento. Para el caso
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de solicitudes urgentes, las entregas se realizaran dentro de las veinticuatro (24) horas posteriores a la
solicitud de pedido.

5. Las entregas de pedidos, deberan efectuarse en las instalaciones de la bodega principal del Servicio
Farmacéutico del Hospital Universitario Departamental de Narino Empresa Social del Estado, los dias
habiles de lunes a viernes y en el siguiente horario: de 8:00 a.m. a 11:30 a.m. y de 2:00 p.m. a 4:30 p.m,
dependiendo del caso.

6. El contratista no podra negarse a entregar los bienes, ni retrasar o cancelar las entregas por motivos de
produccion, baja oferta, baja demanda, escasez en el mercado, tramites aduaneros y/o de importacion,
licencias, vacaciones colectivas o variaciones en el precio de la oferta, agotamientos, ni desabastecidos.
En caso de fuerza mayor o caso fortuito que impida la entrega de bienes, el Contratista debera realizar
todas las gestiones necesarias para la consecucion y entrega del mismo al Hospital, lo cual debe estar
debidamente soportado.

7. 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 presentacion de su
oferta y firma del contrato.

8. La persona natural y/o juridica que resulte favorecida con la adjudicacion del contrato debera socializar
entre sus trabajadores y yelar por el cumplimiento del anexo 3 - Anexo técnico para contratacion que
hace descripcion de “PRACTICAS Y PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD, SALUD EN EL TRABAJO Y MEDIO
AMBIENTE.

9. Los bienes entregados por el contratista, debera tener un vencimiento no inferior a dieciséis (16) meses.
En caso de que el tiempo de vida util fijado en el Registro Sanitario INVIMA, sea inferior a dieciséis (16)
meses o no cuente con disponibilidad de lotes con fechas de vencimiento mayores o iguales a 16 meses,
el contratista 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 bien, cuando esté cercano a la fecha de
vencimiento previas condiciones pactadas con el supervisor del contrato.

10. El contratista se obliga a enviar los bienes, desde un establecimiento debidamente autorizado por el
ente territorial de salud, lo cual garantiza la calidad de los bienes, al momento de la entrega. Esta
autorizacion, se puede evidenciar, mediante certificados de autorizacion o visitas de inspeccion vigilancia
y control, donde el ente competente, emita el concepto “FAVORABLE”, “CUMPLE” o el equivalente. Al
presentar la oferta econémica, se debera especificar el domicilio desde el cual seran entregados los
bienes, anexando el certificado o equivalente que asi lo demuestre, el cual sera evaluado en la fase de
evaluacion 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
la guia de envio de los pedidos, lo cual sera corroborado por el contratante, so pena de rechazar el pedido
y aplicar el respectivo incumplimiento al contratista. Cualquier cambio en la direccién de envio de bienes,
debera ser notificado al supervisor del contrato, adjuntando los soportes que demuestren que la nueva
direccion corresponda con un establecimiento farmacéutico mayorista debidamente autorizado.

11. Por politicas del Hospital, con cuatro (4) meses de anticipacion a la fecha de vencimiento del bien, se
notificara al contratista, quien se obliga a asumir la recepcion y cambio del bien reportado. Se aclara que
no se aceptan politicas de cambio propias de los laboratorios fabricantes, distribuidores o mayoristas. En
caso de bienes con baja rotacion por cambios en las guias de manejo institucionales y considerando la
dinamica del sector el contratista, debera adelantar las gestiones necesarias para la recogida del bien y
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posterior reconocimiento, previa comunicacion entre las partes. De la misma manera en la terminacion
del contrato dado el caso de no rotacion el Hospital a través de su proceso de logistica inversa adelantara
la devolucion de los bienes, que de acuerdo a los indicadores de consumo no rotaran hasta la fecha de
vencimiento y se indicara en la correspondiente acta de liquidacion los resultados de esta revision y
devolucion, quedando asi obligado el contratista a realizar el correspondiente reconocimiento del bien
devuelto.

12. El contratista, cuando aplique, debera garantizar que los productos farmacéuticos, 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 la normatividad vigente en Colombia. Esta marcacion debe ser
en idioma espanol, en caso de presentarse bienes con etiquetas en otro idioma diferente el contratista
debera etiquetar con la informacion correspondiente al bien en idioma espaiol.

13. En caso de presentarse reporte de un evento adverso en la utilizacién de uno o varios de los bienes
ofertados (programas de farmaco y tecno -vigilancia), el contratista, posterior al analisis debe presentar
informe de gestion por escrito dentro de los cinco (5) dias siguientes a la comunicacion 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 presenté el reporte. Se requiere que
la resolucion definitiva se dé en un periodo maximo de dos (2) meses posteriores a la comunicacion por
parte del contratante, esto con el fin de dar cumplimiento al cierre del proceso ante el INVIMA e Instituto
Departamental de Salud de Nariiho. En caso de no presentarse de esta manera el contratista sera sujeto
de incumplimiento.

14. El contratista se obliga a facturar, por unidad de cotizacion (frasco, bolsa, vial, ampolla, sobre, placa,
tornillo, implante Etc). No se aceptara sistemas de facturacion con valores diferentes a los presentados en
la oferta. Es decir, todo bien ofertado debera cotizarse en su valor unitario por unidad minima, por ejemplo:
frasco, bolsa, vial, sobre, placa, tornillo, implante Etc, sin embargo, en el momento de la facturacion dado
el eventual contrato, ésta se puede realizar por presentacion comercial sin fracciones, respetando el valor
unitario de cotizacion del medicamento, dispositivo médico y/o bien. El nombre de los bienes, debera
realizarse en idioma espanol.

15. El contratista debe garantizar soporte técnico, asistencia, acompanamiento y capacitacion sobre los
bienes ofertados en los que aplique y sobre los cuales debera proporcionar las herramientas para el usoy
puesta en marcha de los procesos asociados. Asi como también brindar educaciéon 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 por el contratista.

16. El contratista, debera presentar fichas técnicas de cada uno de los bienes, contratados en medio
magnético cuando estas sean solicitadas por parte del contratante o cuando se haya realizado cambios
técnicos en los bienes, es obligacion del contratista reportar los cambios o modificaciones que se
presenten. Tales fichas técnicas, deben contener como minimo la siguiente informacion: datos especificos
del bien, la indicacion de si es o no reutilizable seglin aplique, la estabilidad después de abierto en caso
de tratarse de productos farmacéuticos multidosis y compatibilidad fisicoquimica en caso de requerir su
adecuacion en la central de mezclas o previo a su administracion. Este requisito es de estricto
cumplimiento durante la ejecucién del contrato.

17. El contratista, asume el costo y el riesgo asociado al transporte de los bienes, tanto en lo relacionado
a las entregas de bienes, que deben ser realizadas en las instalaciones del Hospital, como en la recogida
de bienes, que se devuelven por condiciones de calidad, fechas de vencimiento, etc. Por lo anterior, todos
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los bienes, que sean entregados al Hospital, incluyendo el material de envase, empaque y etiquetado,
deben conservar sus condiciones de calidad que los hace aptos para el uso en humanos. Este
cumplimiento, se asegura en la recepcion técnica, donde se revisa uno a uno los bienes, entregados por
el contratista, se verifican por parte del personal competente, aplicando las técnicas de muestreo o
verificacion total del pedido segiin corresponda en cada caso y la criticidad de las caracteristicas. Por tal
motivo, s6lo se tramitan o aceptan las facturas a las cuales se les haya realizado la recepcion técnica y
emitido el respectivo certificado de recibido a satisfaccion por parte del personal competente. Los bienes
que no cumplan las caracteristicas de calidad exigidas por la normatividad legal y técnica en Colombia,
seran devueltos, y el contratista debe asumir el valor comercial, para lo cual se obliga a emitir en maximo
cinco (5) dias desde el momento de reportada la novedad, la respectiva nota a crédito por el valor de los
bienes NO conformes.

18. El contratista, debera aportar el registro sanitario de cada bien, el cual debe estar en estado “vigente”
o en “tramite de renovacion”, cada vez que se realice entrega de pedidos; lo cual sera corroborado durante
la recepcion técnica. 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 por ende, los lotes
de bienes 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 contratista se obliga a
recoger las existencias de bienes de los lotes suministrados al Hospital y a generar la respectiva nota a
crédito por el valor comercial de los bienes recogidos. En caso de entregar bienes farmacéuticos con
registro sanitario en estado “vencido”, el contratista debe remitir el documento mediante el cual el INVIMA
o ente competente, le autoriza su comercializacion y relacionar los lotes autorizados y el tiempo autorizado
para su agotamiento, seglin normatividad relacionada.

19. En caso de que los bienes sean entregados con “remision”, el contratista, emitira la factura electronica
dentro de las 48 horas posteriores a la entrega, la cual debe ser remitida a los correos
fe.farmacia@hosdenar.gov.co y fe.central@hosdenar.gov.co, desde donde sera “aceptada” o “rechazada”,
segln corresponda, ademas debe ser radicada en archivo central. El Hospital, no acepta plazos de
aceptacion y condiciones de tramites de facturas electronicas, 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 direccion de correo electronico diferente al aca

anotada o que no haya sido radicada.

20. El contratista, se obliga a facturar todos los dispositivos médicos sin superar los precios acordados ni
la reglamentacion de control directo de precios de medicamentos y dispositivos médicos para el canal
institucional, segiin lo definido por la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos (CNPMDM) y tampoco sin superar los maximos valores de recobro definidos por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social (MPS) o el competente. Se entiende incluida en los acuerdos comerciales, toda
la normatividad vigente o que entre en vigencia correspondiente a la regulacion de precios de
medicamentos y dispositivos médicos, asi como los valores maximos de recobro.

21. En caso de presentarse agotamientos o problemas relacionados con la produccion, el contratista,
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 nhovedad. De
igual manera, el contratista, 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
continué suministro de los bienes farmacéuticos solicitados, sin dilacion alguna. En caso de que no se
disponga ninguna opcion comercial aprobada por el INVIMA, ente competente y que tampoco esté incluida
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en los “vitales no disponibles”, el contratista debera certificarlo, adjuntando los soportes de tal situacion,
para trasladarla al cuerpo asistencial.

22. El contratista se obliga a suministrar los elementos de proteccion personal que requieran las personas
que asistan en calidad de soporte técnico o cualquier otra actividad derivada de las obligaciones
contractuales. De igual manera se obliga a aplicar los protocolos de bioseguridad institucionales en
procura de evitar el contagio por SARS-COV2. Ademas, debera relacionar los nombres de las personas que
ejerceran las actividades de soporte técnico, las cuales deben tener vigente su afiliacion a la empresa de
Riesgos Laborales (ARL).

23. El Hospital, se reserva la facultad de verificar la trazabilidad de los bienes contratados. Para lo cual,
podra exigir al contratista, las facturas de compra y cartas de autorizacion, mediante las cuales, el titular
del registro sanitario, los faculta para distribuir y comercializar los bienes incluidos en el contrato;
informacion, que de ser necesaria, podra ser corroborada con los titulares del Registro Sanitario. También,
la trazabilidad u origen de los bienes, podra ser corroborada mediante la realizacion de las auditorias a
que haya lugar. En caso de detectar posibles bienes fraudulentos o adulterados, el pedido no sera
aceptado, se notificara a las autoridades de salud competentes y se le requerira al contratista por posible
incumplimiento.

24. El contratista, se obliga a garantizar la entrega de todo equipo biomédico, elemento o accesorio
necesario para el correcto funcionamiento de los bienes contratados, asi mismo se obliga a garantizar
todo el apoyo tecnolagico bajo su propio costo y riesgo, de manera oportuna, segln corresponda.

25. El contratista, se obliga a recibir las auditorias que deba realizar el Hospital, en el marco del
cumplimiento de las Buenas Practicas de Elaboracion y Buenas Practicas de Manufactura y en procura de
verificar las condiciones de calidad de los bienes fabricados, importados y/o comercializados. Estas
auditorias, asi como su alcance y metodologia, seran definidas por el contratante y notificadas al
contratista, este Ultimo, se obliga a presentar todos los soportes que le sean requeridos durante la misma,
Asi como a presentar los respectivos planes de accion en los tiempos establecidos, de acuerdo al
procedimiento PRFAR-007 AUTOINSPECCIONES, AUDITORIA INTERNA Y AUDITORIA DE PROVEEDORES EN
EL SERVICIO FARMACEUTICO, en caso de que durante la auditoria se identifiquen hallazgos de clasificacion
criticos y/o mayores.

26. El contratista en conjunto con el supervisor del contrato, deberan realizar el seguimiento contractual,
por lo que deben realizar conciliaciones mensuales que permitan llevar control en los avances de la
ejecucion y saldo del contrato.

27. El contratista, se obliga a entregar las cantidades conforme a los factores de empaque, es decir, las
cantidades a entregar, deberan ser miltiplos de los factores de empaque. Lo anterior en aplicacion de las
exigencias normativas en Buenas Practicas y que se garantice la calidad del material de empaque.

28. El contratista debera disponer de Certificado de Importacion expedido por INVIMA o su equivalente,
para aquellos productos farmacéuticos “Vitales no Disponibles”, que no cuenten con Registro Sanitario en
aplicacion al Decreto 481 de 2004 y los que lo adicionen, modifiquen o sustituyan, si bien es un requisito
técnico habilitante, el mismo también debera exigirse como obligacion contractual, lo cual debera ser
revisado y exigido al momento de la entrega de los productos farmacéuticos.

29. EL contratista, se obliga a que los empaques de los bienes sean originales de fabrica, con las etiquetas
o rétulos integros, legibles y con instrucciones de uso y manejo en idioma espanol, como requisito durante
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el suministro de los productos farmacéuticos. También, se obliga a entregar en las presentaciones
comerciales y NO se aceptaran saldo o cajas incompletas.

30. En caso de requerirse soporte técnico o capacitacion en el uso de productos farmacéuticos, asi como
temas relacionados a la seguridad de medicamentos y su uso adecuado, el contratista se obliga a
suministrar dichas capacitaciones con previa concentracion con el area requirente, asumiendo el costo y
riesgo que de ello se derive.

31. Entregar las fichas técnicas de aquellos productos susceptibles de mas de un uso, en la cual se
especifique las condiciones del relso, limpieza, desinfeccion, proceso de esterilizacion y nlimero de retiso

32. El contratista se obliga a realizar conciliaciones mensuales, dentro de los primeros diez (10) dias de
cada mes vencido, dejando evidencia de los avances en la ejecucion de objeto contractual, en conjunto
con el supervisor del contrato, de lo cual se suscribira la respectiva acta.

33. Segun lo requiera el Contratante, entregar los certificados de calidad de los lotes de productos
farmacéuticos, que garantice la idoneidad y especificaciones técnicas de los productos suministrados.

SUPERVISION / INTERVENTORIA SUGERIDA:
Art. 7° de Res. 2147 de 2015 - Manual de Interventoria y/o
Supervision del HUDN.

Profesional Especializado Area de la
Salud Servicio Farmacéutico

Anexos: NG
Anexos 1 Listado Basico Institucional de Dispositivos Médicos y nutriciones d:;::ﬁ;:
(si los tiene): | con propasitos médicos especiales anexos:
2 Resolucion No. 2944 de 13 de diciembre de 2022 :

LISTADO DE POSIBLES OFERENTES DE ACUERDO A ESTUDIO DE MERCADO

PROFESIONAL
DEP(EC':P;’)‘C'A ESPECIALIZADO AREA |  VIABILIDAD SUBGERENCIA APROBACION GERENCIA
SOLIGIANTE: |  SALUD SERVICIO | ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA
' FARMACEUTICO
FIRMA TOMAS EDINSON NOMBRE MAGDA NURIS NOMBRE NILiE\IjEAAI;LEY
FUNCIONARIO VALENCIA FUNCIONARIO:|  QUIROZ FUNCIONARIO:
ACOSTA

NOMBRE FIRMA ORIGINAL FIRMA ORIGINAL

FUNcioNARlo | ORIGINALFIRMADO | oyveioNARIO:|  FIRMADO | FUNCIONARIO: FIRMADO

* PARA LA CONTRATACION DIRECTA DE PERSONAL ASISTENCIAL SE REQUIERE VoBo DE SUBGERENCIA
DE PRESTACION DE SERVICIOS
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