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1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE LA NECESIDAD: TECNOLOGIA BIOMEDECA D!RECCION ADMINISTRATIVA
SUBRED ITEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S.E. "

2. LA NECESIDAD ES_TA INCLUIDA EN:

Plan Anual de Adquisicion - PAA (SI) .
Proyecto de InverSIén () .

3. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD: .

La Subred mtegrada de Servnmos de Salud Sur E.S. E debe adelantar las acciones y actuacrones pertlnentes para
brindar en forma oportuna, efectiva y suficiente los. servwlos de salud ofertados, entre los que se encuentran los
servicios de cirugia de aita, media y baja complejidad e internacién en Unidades de Cuidados Intensivos e Intermedios,
ef los cuales de acuerdo a la Resolucion 3100 de 2019 del Ministerio de Salud y Protecc;én Social, "Por la cual se .

definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de
los servicios de'salud y se adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Safud" se

debe garantlzar eI summ:stro de aire medlcmal por paciente.”

Porlo antenor ia Subred cuenta actualmente con un Sistema de Produccmn de Aire Medlcmal en amendo en el Hospital
Tunal, sistema que cuenta con la certificacion de, Buenas Practicas de Manufactura emitida por el iNVIMA En este

orden de ideas, se sugiere realizar contratamén directa con el proveedor OXISERVECIOS toda vez que ya se realizd .. .

una adecuacujn a la infraestructura para la ubicacién y puesta en marcha para pruebas iniciales de funcionamiento de .

los equipos que se encuentran mstalados Ios cuales cumplen con el dlmenSIonamzento de consuma de aire medrcmal _

¥ tlene Ia cerhflcac:tbn wgente

31 OBJETOACONTRATAR | B | ST
ARRENDAMIENTO DEL SISTEMA BE PRODUCCION DE AIRE MEDIGINAL INSITU POR COMPRESOR PARA EL |
HOSPITAL TUNAL DE LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOSDESALUDESE =

3. 2 DESCRIPCION TECNICA DE LOS BIENES YIO SERVICIO A CONTRATAR

COMPRES ORES

Compr_esores Ilbres de acelte,'tipo_ Scroll con funcionamiento en a_lternaéién y cas_céda,‘encabinad_bs -con _display de -

comunicacion de fallos, indicador compresor en servicio, horas de trabajo, préximo ‘mantenimiento, “'_éele_ébié_n'de .
Jperacion manual o automalico, evaluacion de porcentaje de utilizacién, cantidad de compresores;.segin. capacidad .. -

requerida por la unidad, teniendo en cuenta el inventario de las tomas, ademés debe considerar una unidad fuera de
servicio de acuerdo Ia norma con capac;dad para atender 100% la demanda catcufada en eI hospitaf para
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HEMODINAMIA E IMAGENEOLOGIA
. GASTROENTEROLOGIA
UNIDAD RENAL
CIRUGIA PLASTICA
UCI INTERMEDIOS
UCI NORTE
SALA DE CIRUGIA 2
SALA DE CIRUGIA 3
SALA DE CIRUGIA 4
SALA DE CIRUGIA S
""SALA DE CIRUGIA 8
SALA DE CIRUGIA 7
SALA DE CIRUGIA 8
UCI PISO 3 SUR
“ UCI ADULTOS NORTE
““HOSPITALIZACION SUR
T HOSPITALIZACION NORTE - -

o RSN NN e RS iwo|o]-

BN IR AT TENENTRATINIIN XY 1IN T NN [T IN N N

g HOSPITALlZACION NORTE 17
' HOSPITALlZACION SUR - .23

o "FARMACIA . - 0
CENTRAL DE GASES MEDICINALES - 0

TANQUE PULMON

“Tanque recibidor de aire, v'er.tlcal con capamdad de 550 lts como minlmo con vélvula de segundad vélvula autométlca
y .manual.de drenaje manémetro indicador. de pres;én pre calibrado, Hueco de mspeccu’)n (Man Hole) para -
mantenlmlento vélvulas de corte para mantemmtento si suspender servicio. . R , . L

Capac:ldad min 550 i_ltros : TR
Unidad de drenaje condensado autométlco y manua!
- Presion de trabajo; min 100 pSl S
Vilvula de seguridad Helbert : min 120 pSl
" Presion de prueba min 150 PS| _;ﬂ;
Manhole de inspecmén 16"
<-Manémetro: De caratula 0- 160ps1
Pmtura extenor e mterlor e -

SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AIRE SECADO Y PURIEICACION ' ' _
El sistema de tratamiento de Aire Medicinal debe esta conformado por dos lineas en para[e[o que conforman el snstema
Duplex. Cada linea de tratamlento tiene la capactdad de manejar el 100% la demanda de aire medicinal. La linea en .

-Servicio se. selecciona por- medlo de una valvula manual de tres vias de]ando la otra I[nea en Sland —By La I{nea en .

‘servicio se debe visualizar en el tablero Eléctrico.”

~Cada Linea debe tener:- pre all Itro coalescente, secadores filtro . de particula filtro de olores y sabores fllth(
bactenolbglco regulador o : : : o .
FILTROS COALESCENTES POR DUPL!CADO !

: Estos filtros deben estar ubicados antes del secador para la eliminacion de las partlculas liqmdas de agua y solldas
como polvos. Tiene una retencion de 0.1 Micrones y no existe contenido residual de aceites por ser un compresor libre
de aceite. Cada filtro debe tener un 5|stema automatico de purga e md[cador de saturacion. ,

SECADORES DE ADSORCION POR DUPLJCADO
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SECADORES DE ADSORCION POR DUPLICADO S

Secadores trpo desecantes secan el aire a temperaturas por debajo de 0C® usualmente entre -20 y -40 C° Acorde fas
indicaciones de la NFPA 99, edicion 2012 de manera que no hay condensados en las lineas Marca Trydent, capacidad
69 scfm para atender la demanda maxima Tlenen filtro interno de particulas a la salida del aire. ‘

Descripcion general: Secadqr desecante
Capacidad: 60 scfim a 32C°

Tipo secado: Adsorcién

Punto de rocio aire sallda DP -40 a-20°C

FILTROS DE PARTICULAS POR DUPLICADO
Remueven flstcamente partlculas hasta 5 mlcrones

FILTROS DE CARBON ACTIVADO POR DUPLICADO
Deben retener vapores y ofores

FILTRO MICROBIOLOGICO POR DUPLICADO Tl e .
Disefiado para la retencion de m:croorgamsmos Pueden ser reutlilzab!es por estenhzacnén acredltamon normas ASTM

D 2986-1y DIN EN 1822. De capamdad de retencién de 99.99998 % minimo.

{ REGULADORES DE PRESION POR DUPLICADO ' - LAt ' e
Deben regular la presion final de entrega a la red entre 55 a 60 psi, dotados de manémetro referenmal Pres;on fma! de
entrega es por mandmetro digital _ : = o - e :
Capacidad: 100 scfm o : e e R

Presion de la red: 55 a 60 pSl _
Manémetro 0- 150p3| Lo

SIS TEMA DE MONI TOREO '
Monitorea de forma permanente y contlnua a ios parametros de caI[dad
a) Punto de rocio (DP), a +4 °C 0 39 °F, e

b) Monoxndo de Carbono (CO) para que no ekceda de 10 ppm (particulas por mnl[én)

“Con display que indiqué -parametros y alarma propia visual y sonora por falta de flujO de gas momtoreado y pon cada RS

parametro de calldad fuera de espemﬂcaclon (Producto no. conforme)
ANALIZADOR ' s o
Debe venir conectado a una UPS con aulonomia no menor de 30 minutos’ el éual debe garanllzar la contmuadad de! -
.monitoreo durante cortes de energia y permite €l reingreso a servicio de la central o : O T
Gases monitoreados:CO, (TOppm) Humedad ( 4C°) NN
Sensores COy Punto de roc:o i .

Alarmas: wsuales ¥ 80noras -

Fiujo de aire requerido 2 scfh

Presnon de en!rada 55psi

SIS TEMA DE ALARMAS

Debe contar minime con las siguientes. alarmas:
CALIDAD DEL AIRE: Alarma Local visual y sonora que indica cual{es) parémetros de calidad estén por fuera de rango

aceptable, con salida para sefal de alarma maestra
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MONITOR DESENERGIZADO: Alarma Local visual y sonora que indica desconexion eléctnca del monltor con sallda

para alarma maestra
COMPRESORES: Alarma local visual y sonora por disparo eléctrico de compresor testigo individual.

BAJA /ALTA PRESION: Alarma Local visual y sonora con salida de sefial para alarma maestra).

SISTEMA DE REGISTRO

. Registrador de datos encriptado e inmodificable con memoria extraible y memoria Ram, con salida a puetto. IP y dotado.
con software que permita la visualizacion remota de parametros de operacion de la planta en tiempo real y exportar

datos a computador _

Computador -con Soflware [egal mterconectada al registrador por la red mterna con direccién IP, el cual permlta
almacenar en Ilnea los datos de informacién de ai menos 5 afios, ademas de las f[chas técnicas, catalogos, manuales,
registros y demas correspondientes a la central de aire, con una clave de restriccién, con acceso en tlempo rea! para
la visualizacion de parametros de ca!idad y presion, con la pombxhdad de real:zar el backup de los reglstros de Ta

operacnén de Ia p!anta '

Recordar que (Reglstrador debe estar conectado a una UPS con autonomla no menor de 30 mlnutos que garantlce la

continuidad del registro ain en corte de energia.
El puerto con direccion IP debe ser e excluswo y dedicado tnicamente para la vigilancia del comportamlento dela pfanta

con respecto al aire med:cmal .
Carac{erlstlcas Dlgttal sin papel Cualro canales tarjeta exirafbte ‘memoria Ram lnterconectwldad Salida puerto IP

_ SISTEMA FINAL DE ENTREGA DE AIRE

. Antes de Ia conexaon a Ia red debe lnclulr Manometro dlgltal de presion final a red conectado al registrador, un punto Sl
de muestreo, cheque de linea, vélyula de corte general valvula de segur;dad de proteccrén de ia red a 80 pss swatch i

de control de presuﬁn de alarma

SIS TEMA AUTOMATICO DE ENCENDIDO, REENCENDIDO i

La cenlra! debe contar con ia capaczdad de re: afrancar autométlcamente sumlmstrando atre Medlcmal deniro de. B

' -'paramelros después de un corte de energia. Ademas la central ‘de produccion de aire debs contar con un sistemade

purga inteligente que permita el ingreso o regreso automatico a produccion cuando los pardmetros de cal:dad estan
dentro del rango correcto despues de un corte de produccnon por fallo de calidad. :

SERVICIO DE MANTENIMIENTO L

El proveedor debe mclwr eI serwcuo a toclo costo para el mantemmlento necesarto de3 tos eqmpos en arrlendo en [os _
‘cuales deben Incluir; =
Inspecciones periédicas preventwas minimo cada cualro messs y todas las visitas de mantentmlentos correctlvo que :
se presenten, mano de obra especializada, totalidad de repuestos y consumibles, calibraciones normativas de celdas
de medicidén, mandmetros certificados. Mantenemos todos los repuestos con dlspomblltdad mmedlata mcIUIda una

unidad de compresion y motor.

Todos los elementos como filtros, secadores, reguladores estan dlsenados para suplir adecuadamente al caudal

“nominal maxlmo demandado porla USS. =

4. REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS: CUMPLE/ NO CUMPLE

.- T B
g 1
¢ M - -
eyt
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Hojas de wda del personal que va a realizar los mantenimientos de ia planta.
Rutinas y cronograma de mantenimiento preventlvo de la planta de aire medicinal, desagregado por -

elementos . : . . .

5. VALOR

34.557.128) PARA CONTAR CON ARRENDAMIENTO DEL SISTEMA DE PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL INSITU

X o -
§ TREINTA Y CUATRO MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA Y SIETE MIL CIENTO VEINTIOCHO PESOS MICTE ($

POR COMPRESOR PARA EL HOSPITAL TUNAL DE LA SUBRED INTEGRADA DE SERVEC!OS DE SALUD E SE

6. PLAZO

CUATRO (4) MESES A PARTIR DE LA SUSCRIPC!ON DEL ACTA DE INICIO DE EJECUCION DEL CONTRATO,
PREVIO ‘CUMPLIMIENTO DE . LOS REQUISITOS DE LEGALIZACION Y EXPEDICION : DE ‘REGISTRO
PRESUPUESTAL Y APROBACION DE POLIZAS, PARA CONTAR CON EL ARRENDAMIENTO DEL SISTEMA DE

PRODUCCION DE AIRE MEDICINAL INSITU. POR COMPRESOR PARA EL HOSP!TAL TUNAL DE LA SUBRED _

iNTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD E.S. E

7. SUPERVISION La superws:én seré ejermda por la Dlrecmén Administrativa de Ia Subred Integrada de Servrc:os

.de Salud Sur E S E o qmen delegue e] Ordenador de] Gaslo

8. OBLIGACIONES ESPECIF#CAS DEL CONTRATISTA

' sat:sfaccnén de dicho elemento se realizara con la rews@n del certlflcado de callbraclén del elemento nuevo. B

'Entrega del cronograma de manten|m|ento preventavo del sistema al inicio del conlrato _ :
~Realizar los mantenlmlentos preventlvos de la planta de Aire medicinal acorde con el cronograma establemdo
ode forma continua para garantlzar el correcto func:onamlento de los componentes del sistema, - o R
. Realizar los mantenimientos correctivos de ‘manera ilimitada para todos los equos |nclu1dos dentro del S
“contrato, los cuales no deben generar ningln costo achc;onal parala Subred SN S
“'Realizar ‘las calibraciones de los instrumeéntos y equ:pos diseﬁados para pesar, medlr y contar acorde lo
L 3_-estab[ec:|do en fa guia réplda para las mediciones de los eqmpos biomédicos Decreto 2269 de 1993 y e
. posteriormente el Decreto1471 de 2014, los’ cuales no deben superar los doce {12) meses de vigencia'y ="
- entregar los certlflcados onglnales de dichas. calibraciones. En caso que alguno de los mstrumentos sometidos. .. ...
a dicha callbramén no cumpla ¢con los parémetros establecidos por el fabricante, debe ser cambiado por otro

elemento de las mismas o mejores caracteristicas, sin ningun costo adicional para Ia Entldad el recibo a

Realizar pruebas de estanqueldad y fuga del mstema por lo menos una vez al aﬁo entregar lnforme de e

---_resultados

o~

Entregar gula de manejo répldo de Ios prmmpales componentes def S|stema (compresores flltros secadores

' 'momtor deCOyDPy reglstrador) en medio fisico y magnético de acuerdo a la solicitud de la Subred, dicha
. guia de manejo rapida debe estar piastlflcada y debe ser instalada en lugar visible al Iado del e]emento dentm e

de la planta de produccion.

Realizar capacitacion en manejo, mampulac;én atencién de aiarmas inspecciones y demés rutinas
necesarias para el buen funcionamiento de la planta con una periodlmdad de como minimo cada seis meses,
para el personal de farmacia e ingenieria biomédica. Se debe entregar como evidencia de dicha capacitacion
el programa presentado al personal, copia del listado de asistencia a capacitacion y reglstro fotografico de la

- misma.

Carrera 24C Ho S4-A7 Sur L. rg,

Conmutader: 7300000
wyrwsulnedsur.goveo

cédigo Postal: 110621

Entregar los reportes de mantenimiento preventivo con todos los soportes pertinentes una vez termmada cada
visita.

fRiicteng € bt
Sutred b grads do Sorvirioy 4o Salud

_. ) Sur E.5.E.

USS Narareth
US55 San huan

2022-01-19

P&gina 5 de 6



‘*
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOTI\ DE SALUD SURES.E

ESTUDIO DE NECESIDAD TECNICO DE BIENES Y SERVICIOS
' CO-CBS-FT-19 V5 '

¢ Realizar e} soporte técnico de los Ilamados de emergencia en un tiempo no mayor a dos (2) horas una vez
realizada la notificacion por parte del Jefe de preduccion.

» Asesorary apoyar a la Subred en ei cumplimiento de la normatividad vigente para las visitas de certificacion
y re certificacion del SAM.

“»  Entregar el cronograma de la disponibilidad del personal con la disponibilidad de los 7 dias de la semana las
24 horas del dia para cada una de las USS, seguin lo requiera.

+ Entregar hojas de vida con certificados que acredite idoneidad de las personas encargadas de realizar el
‘mantenimiento del SAM, en caso de ser ingeniero biomédico se debe entregar copia del diploma y de [a tarjeta
profesional, en caso de ser técnico o tecndlogo debe entregar certificado que indique idoneidad para realizar

- +.el mantenimiento de los equipos de acuerdo a la marca, esto debe ser entregado junto con la hoja de vida. .. -

» Actualizar las hojas de vida del personal que realizara el mantenimiento, en el cual conste Ea idoneidad de Ios _

mismos, cuando éste sea modificado por parte de ia empresa contratista. ~ o
'« Instalar en cada uno de los equipos médicos en lugar visible una placa que indique el nombre de Ia empresa
ylafechade cuando se realizé el mantemmlento preventlvo y venﬂcambn de cahbrac;én y la fecha del prc'n-umo_ 5
L ?_'.--:mantenlmlento preventlvo o S T
e Reanzar entrega de facluracuén Ios 15 prlmeros dias de cada mes Ia cual debe_mclmr
5 Ongmal y dos (02} copias de la factura con parafiscales, planilla de pago ... - SR
~‘Informe en Excel de las actividades realizadas, de acuerdo al formato entregado por Ia subred (cuando S
o 'ﬂ se realicen intervenciones preventivas, correctivas o de ca!ubraclén) o

o Una copia en fisico y una copla en digltal (CD) de los soportes de mantemmlentos reallzados de cada
... - unade las unidades. . .. :
. Entregar los deméas |nformes A documentos qUe sean requerldos por eI superwsor de] contrato y en !os pIazos (_
: ,requerldos sin que esto genere un co;to adlmonal para la Subred. ST _ -

9, _AVALES QUE AUTORIZAN LA CONTRATACiON

S NOMBRE COMPLETO;'__._'E__:: | MARTHA LUCIA NIETC

“PRIMER AVAL: A A
DIRECTOROJEFE DE CARGOOACT!VIDAD:.-'-}’ S DIREC ADMINSIT
OFICINA ASESORA B SRR, _'[R. CT AL M i
FIRMA s ww U&
B NOMBRE COMPLETO: " |RUBY LIL|ANA CABRER\Q CALDERO_N s
~ SEGUNDO AVAL: _ - — o S B
-~ SUBGERENTE O - CARGOOACTIVIDAD:;_-___ o SUBGERENTE CORPORATIVO ‘_ e :
GERENTE (EN CASO DE : /_m.\,\ RS
PROYECTO: . . . ‘ N, '
JUAN CARLOS GQ\NZ K2 ﬁRT_iNEz, LIDER ADMINISTRATIVO BIOMEDICO.
Commatador 7190000 #& T
C&digo Fostal: 150621 <. SurkSE. PN : N . ALCA.LDt’A MAYOR
- Yss Noxaretn ~oesogorAnc
\
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‘ RESOLUCION No. 2022500953 DEL 27/04/2022
Por la cual se concede la Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura de Gases
Medicinales a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E. - UMHES TUNAL
Identiﬁcado con NIT 900958564-9

El Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgleos del Insiiuto Nacional de Viglianc!a de
Medicamentos y Allmentos, Invima, en ejercicio de las facultades conferidas en el Decreto 549 de

2001 y Decrefo 2078 de 2012 Ley 1437 de 2011, delegatio por Resolucién 2012030788 del 19 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los sigulentes. ) 7

ANTECEDENTES o

Que medlante fadicado INVIMA Nro 20211235723 del 08/11/2021 eI seﬁor Luls Femando Pmeda Aviia

. actuando en calidad de representante legal de la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR

" ES.E. = UMHES TUNAL, ubicada en la carrera 20 Nro. 47B — 35 Sur de-Bogota D.C., solicité visita de
-~ Gertifi caclén en Buenas Practicas de Manufaciura de Gases Medicina!es para lo cual anexé la Gula de
“Inspeccion de Buenas Précticas de Manufaclura que deben cumplir los Gases Medicinales en los procesos

i ~de Fabricacién, Llenado, Control de Calidad, Distribucion y Comercializacién debidamente diligenciada y el

soporte del pago electronico de tarifa 4038 con Nro. de recabo 2000064319 dal BANCO DAVIVIENDA, por
: canceplo de pago de Ios derechos de la vls;ta _ L e : ; _ o

s Que Ios dlas 18 19 20 y 21 de abni de 2022 profesmnales de ia Direcclén de Medlcamentos y Productos
Biolbgicos del INVIMA realizaron visila a [a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E.
.~ UMHES TUNAL, ublcada en la carrera 20 Nro, 478 ~ 35 Sur de Bogotd D.C., tendiente a la certificacién

. «le Jas Buenas Practicas de Manufaclura de gases medicinales, emitiendo el sigmente concepto técnico:
“Una vez evaluado el cumplimiento de fos requerimientos prewstos en el anexo técnico de la Resolucion No.

04410 del .17 .de -noviembre da 2009, Manuval de Buenas Frécticas de Manufactura de fos Gases

Medicinales: Resolucién No. 2011012580 def 25 de abril de 2011 que. adopté la Guia de lnspeccidn do

_Buenas .Précticas do Manufactura que . deben cumplir los "Gases Medicinales en los procesos de

. Fabricacion, Llenado, Control de Calidad, Distribucién y Comercializacion; Decrelo 549 def 29 de marzo de .
L2001y Decrefo 2086 del 10 de junio de 2010 def Ministerio de la ‘Proteccién Social, ef grupo da inspeccién
. o del Instituto Naclonal de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, adserito al Ministerio de Salud y
L Proteceion Social, concepliia que la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR ES.E. -
- CCUMMES TUNAL, ublcada en la Carrera 20 Nro. 47 B ~ 35 Sur de Bogotéd D.C., CUMPLE con las BUENAS . .
- PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABR:CACIéN YDISTRIBUCION EN LINEA DE GASES .- - -
. DE.USO. MED!CINAL con !os princmfos acuvos y Ias formas fannacéutfcas que 58, relacronan a -

[y cont.rnuamén ey

R ' Nossrsmr.es .- |
' PRlNCIPIOS ACTIVOS Lot FORMAS FARMACEUTICAS :
- Afre Madicinal Gaseoso
{En smo por compresor) E Jn i

NOTAS ACLARATORIAS : TR L _
1, ‘El anlerior conceplo técnico, auforiza unicamante la p!‘OdHCGlén y summrstﬁo en linea da aire DIECJ'!CHI'BJ' en

7 sitio por compresion, con el principio aclivo y Ia forma farmacéutica anles descrila.

. 2. Cualguler modificacién ‘que se haga en las condiclones ‘eveluadas 'y cerlificadas durante Ia presents o
auditoria, respecio a equipos, dreas, procesos produgtivos, personal técnico principal o de las empresas

* con las que se conlrald fa realizacién de aclividades crmcas de pmducc:én ¥ controf do cafidad, deberan
sor notificgdas al INVIMA con el fin de que ésfe evalde y venf e sf se requiere una visita de ampliacion
o varificacién ‘del conceplo téonico emilido, de acuerdo con las d:spos!c:ones de fa Normalividad

Sanitarla correspondiante, so pena de las actiones a que haya !ugar

CONS]DERAC!ONES

:

Qua mediante Resoluclén No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, se clastfica a los Gases Medicinales
como madicamentos por cuanto esios son preparados farmacéuticos que se utilizan en ja prevencién,

diagnbstlco, tratamiento, alivio o curamén de fas enfermedades a do[ancias ¥y en terap!as de inhalacion,
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RESOLUGION No. 2022500953 DEL 27/04/2022
Pofla cual se concade la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura de Gases
Medicinales a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E. « UMHES TUNAL,
Identificado con NIT 900958564-9

anestesia, dlagnostico "Invive® o en la conservacidn y transporte de 6rganos, fefidos y ¢élutas destinados a
ta practica médica; en consecuencia, le son aplicables las disposiciones contenidas en los Decrelos 548 de
2001 y 162 de 2004, que establecen el procedimiento para la certificacién en Buenas Praclicas de
Manufactura f"armacéutlca .

Que el Articulo primero de la Resolucién No. 04410 del 17 de noviembre de 2009, establece que los
fabricantes de Gases Medicinales deben cumplir obl:gatoriamente con lo dispuesto por el Manual de Buenas

) Practlcas de Manufactura de los Gases Medicinales, sl cual se encuenlfa contenido en el anexo lécnico que

hace parte Integral de la mencionada resolucién, asf como lo establecido en la Resolucién Nro. 2011012580
de 25 Abril de 2011 Guia de lnspecclén de Buenas Préctlcas de Manufac!ura para Gases Med:cmales

' Que of Art!cu!o pnmero del Decrelo 549 del 29 de marza de 2001 es!ablece (e [os iaboralonos fabncantes
" - “de medicamentos due se produzcan en el pais 4] se |mporten deberén soltcltar el cerurcado de Buenas
: Précucasde Manufactura. Ry B R LT E f . G :

: Que el Amculo sexto del Decreto 549 dei 29 de marzo de 200‘! consagra que Ie correspunde al INSTITUTO
.. 'NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDIGAMENTOS Y ALEMENTOS INVIMA © a quien ésta delegue expedlr
el cemf‘ cado de cumpl:m:ento de Buenas Practicas de Manufactura medrante Resolucmn R

Que e! F’arégrafo Segundo del Articulo Segundo del Decrelo 549 del 29 de marzo de 2001 expresa que si
del resultado de la visita se establece que el laboralorio de medicamentos cumpi_e con las Buenas Prachcas

i ‘de Manufaclura, el INVIMA expedtré ei certificado de cumpllmiento de BPM

Que ol Ar(ucu!o sexto de! Decreto 2086 de! 1Q de junto de 2010 mednante el cua! se modlf cé el Asliculo

Seplimo del Decrelo 549 de 2001, establece que el Cerlifi cado de Buenas Practicas de Manufaciura, tendra

-ina vlgencra de lres 3) anos contados a panir de la ejeculor:a del acto que lo concede

“Que el parégrafo del Artfcu!o Sépumo del Decreto 2086 de 2010 d(spone que o ceriaf cado de cumphmlenlo
" “de Buenas Practicas de Manufaclura debe renovarse por un periodo. igual atde su wgencaa. para io cua[ se
: surle el procedlmiento descnto en 8l compend:o normatwc en mencién S : .

L '-_Que profesaonales de la Dxreccién de Medicamenlos y Productos Bmlog:cos conceptuaron en acta de wsala
“practicada los dias 18, 19, 20 y 21 de abril de 2022, que la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE
BALUD SUR ESE. - "UMHES TUNAL, ubicada en la carrera 20 Nro, 47B - 35 Sur de Bogota P.C.,

. 'CUMPLE conh las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE GASES MEDIC[NALES por lo cual este

. Despacho e e e ; . : - .

RESUELVE o R

'ARTICULO PRIMERO . Conceder la CERTIFICACION de cumphmlento ‘de Buenas Précucas de
' Mantifadtura de Gases Medicinales por el érmino de tres {03) aftos contados a partir de la ejecutoria de la
-presente Resolugién la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E;$.E, — UMHES TUNAL,

ubicada en la carrera 20 Nro. 478 — 35 Sur de Bogota D.C.., PARA LA FABRICACION Y. DISTREBUCCI()N

“EN-LINEA DE GASES DE UsQ MEDICIAL, para los | pnnc&plos aclwos y las formas farmaceulacas que se

re!ac:onanaccntmuac:on o

NOQ ESTéR!LES

PRINCIPIO ACTIVO _ . - FORMA FARMACEUTICA

Alre Medicinal

Gaseoso

(En sitio por compresor)

NOTAS ACLARATOREAS : o
1. E! anlerior conceplo técnico, autonza umcamente fa fabricacién y d»str:bucnbn en linea del gas
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" RESOLUCION No. 2022500953 DEL 27/04/2022 ‘
Por ia cual se concede la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufactura de Gases-
Medicinales a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.8.E. ~ UMHES TUNAL,
idenﬂficado con NIiT 900958564-9

' medlclnai con &l principio aclavo y la forma farmacéudica antes descrita,

2. Cualquier modificacioh que se haga en las condiciones evaluadas y certificadas durame {a presente
audilorla, respacic 8 equipos, Areas, procesos productivos, personal técnico principal o de las
empresas con las qué se contral6 la realizacion de actividades crilicas de produccidn y control de
calidad, deberén ser notificadas al INVIMA con el fin de que éste evallie y verifique si se requiere
una visita de ampliacibn o verificaclon del concepto técnico emitido, de acuerdo con las
disposiciones de fa Normatividad Sanitaria correspondlente, S0 pena de las acclones a que haya

N Iugar

ARTJGULQ SEGUNDO. - NOTIFICAR por medios elecirénicos [a presente Resolucién al-representante
legal yio apoderado de la SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E. — UMHES
STUNAL, de conformidad con fo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo. de 2020.
. Advirtiendo que contra la misma proceda unicamente el recurso de reposicién que debera Interponerse ante

. -7 el Director Téenico de Medicamentos. y Productos Bicldgicos del Instituto Naclonal de Vigilandia de

_Medicamentos y Alimentos ~lnvima- dentro de los diez {10) dfas siguientes a su nohﬁcaclén en los términos
" sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administeativo. La notificacién

“Cluedaré suruda a parilr de Ia fecha Y. hora en que el admumstrado reclba el acto admmistranvo T

'7 'ARTEOULO TERCERO La presenie Resoluclén rfdge a pamr de su ejecutona

'NOTIFIQUESE_“:' _C_O_MPLA_S_E_. .

\

'_i_"-;_-'GUILLERMO JosE PEREZ BLANCO :
o _Dlreclor Técmco de Medlcamentos y Produclos B[olégtcos

o 'm,em F Cc;aﬂda mcl)’#‘tf Herrin Theaiéa: 6 hgusitar {QF)E’M BERRR
“Revisidn Legal E. Tevez (AW'EE‘E&IL.W BoCoo(dmadora E.N (Q ) A:chsm EXP 4351. 2210412022.

ASS.AYC-FM025 ~ VOS5 - 2018705.02

Instituto i\auonm de vigitancia de Medicamantos yAbmer‘tos rwvima : //f . -
Oticina Principat: Craio N° ¢4 28 Bogold r AR
Administrativo: (10 N° 64 - 60

BOYY) 747 2371 L AN A T, A

! wnwinvima.govico
Pagina 3de 3



confmuac.rén e i - |
[ NOESTERILES E——
CPRINCIPIOS ACTIVOQS oo o ndiialiis FORMAS FARMACEUTICAS
‘Afre Medicinal ' T
(En sitio por compresor) - Gaseoso

RESOLUCION No. 2022500953 DEL 27/04/2022
Por la cual se concede la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Gases
WMedicinales a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E. - UMHES TUNAL
identificado con NIT 800958564-9

El Director Técnico deo Medicamentos y Productos Bioléglcos del Instituto Nacional de Vigllancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima, en efercicio de las facultades conferidas en ‘el Decreto 649 de.

2001 y Decreto 2078 de 2012, Ley 1437 de 2011, delegado por Resolucion 2012030788 del 18 de
octubre de 2012; y teniendo en cuenta los siguientes.

ANTECEDENTES .~ '

E 'Que medlanke rad[cado INViMA Nro. 20211235723 del 08/1 112021 e} seﬁor Luls Fernando Pineda Avila,

actuando en calldad de representante legal de ia SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR

" E:8.E. ~ UMHES TUNAL, ubicada en ia carrera 20 Nro. 47B ~ 35 Sur de Bogota D.C., solicil6 visita de

Cerlificacion en Buenas Praclicas de Manufaclura de Gases -Medicinales, para lo cual anexé la Guia de

o ‘Inspecclén de Buenas Practicas de Manufactura qué dehen cumplir los Gases Medicinales en los procesos
.+ de Fahiicacién, Llenade, Gontrol de Calidad, Distribucién y Comercializacion debldamente dillgenciada y el
.- soporle del pago electrénico de tarifa 4038 con Nro. de’ recrbo 2000064319 del BANCO DAVIV!ENDA por

L concepto de pago de los derechos de la visita,

S ".'_Que Ios dlas 18 19 20y 21 de abni de 2022, profesmnales de Ia Djreccidn de Medicamentos y F'roductos
Blolagicos del INVIMA realizaron visita a }a SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E.

— UMHES TUNAL, ubicada en la carrera 20 Nro. 478 — 35 Sur de Bogota D.C., tendiente a la certificacion
de las Buenas Practicas de Manufaclura de gases medicinales, emitiendo el sigu:ente conceplo féonico:

2 "Una vez evaluado el cumplimiento de los requerimientos previstos en el anexo técnico de fa Resolucion No.

04410 def 17 de noviembre da 2009, Manual de Buenas Praclicas de Manufactura de los Gases

"~ Medlicinales; Resolucion No. 2011012580 del 25 de abrif de 2011 que adopt6 la Guia de inspeccion de

Buenas Priclicas do Manufaclura que deben cumplir los Gases Medicinales en fos procesos de

. Fabricacién, Llenado, Control de Calidad, Distribucion y Comercializacion; Decrelo 548 del 29 de marze de

2001 y Decrelo 2086 del 10 de junio.de 2010 del Ministerio de la Proteccién Social, ef grupo de inspeccion

_ " del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, aclscrito al Minfslefio de Salud y
"~ Proteccion Social, conceptia que ta SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR ES.E ~ ' .
- UMHES TUNAL, ubicada en la Carrera.20 Nro. 47 B — 35 Sur de Bogotd D. C., CUMPLE con las BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA, PARA LA FABRICACION Y DISTRJ'BUCION EN LINEA DE GASES

“DE -USO -MEDICINAL, con los principios achvos y !as fannas fanftacéuhaas que 6. relac;onan a

: NOTAS ACLARATORIAS.

1. El anlerior conceplo téenico, autoriza ﬂmcamenre fa pmduccidn ¥y summrs{ro en Hnea de aire med;cmaf en

" silio por compresion, con el principio activo y la forma fannacéutica anles descrita.

2. Cualquler modificacion . que se haga en las condicionas evaluadas y cerlificadas duranie la presente

auditoria, respec!o a equipos, &reas, procesos productivos, personal técnico princinal o de las enipresas
con fas que se conlratd la reafizacion de aclividades crilicas de producc.rén Y controf de calidad, deberan
ser nolificadas af INVIMA con el fin de que éste evalte y verifique si se requiere una visita de ampliacion
o verificacién del concepto técnico emitido, de acuerdo con las d:sposic!ones de la Normalividad

Sanitaria correspondients, 56 pena da fas acclones a que haya lugar.™

CONSIDERACIONES

Que mediante Resolucién No. 04410 de!l 17 de noviembre de 2009, se clasifica a los Gases Medicinales

como medicamentos por cuanto estos son preparados farmacéuticos que se utilizan en fa prevencion,

diagnastico, tratamiento, alwio o curacién de las enfermedades o dolencias y en terapias de inhalacién,
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