MEGA LTDA.
NIT 813.002.705-2 MEGA
Div. Pharma
ANEXO 1
CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

Neiva, 17 de Abril de 2023.

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

Yo GERMAN ANTONIO MELO OCAMPO, identificado con la cedula de
ciudadania N° 12.123.393 de Neiva, actuando en nombre y representacion
legal de MEGA LTDA. Nit 813.002.705-2 sociedad debidamente registrada en la
Cdmara de Comercio de Neiva el 19 de Febrero del ano 1998 con Matricula
No 87073, domiciliada en la ciudad de Neiva direccion Calle 6 No. 11-27 Barrio
Altico, por medio de la presente me permito presentar propuesta para la
invitacion, cuyo objeto es SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS (CONTRATHION -
TOXICARB), de acuerdo con las condiciones establecidas en los términos de
referencia y declaro:

1. Que bagjo juramento, que no me encuentro incurso en ninguna de las
causales de inhabilidad y/o incompatibilidad establecidas en la ley 80 de 1993
art. 8°. Y 9°, demds normas sobre la materia y que tampoco se encuentra
incursa en ninguno de los eventos previstos como prohibiciones especiales para
contratar, que en caso de sobrevenir alguna inhabilidad o incompatibilidad me
haré responsable frente al Hospital y frente a terceros por los prejuicios que se
ocasionen.

2. Que ninguna persona o entidad distinta de la aqui nombrada tiene intereses
en esta propuesta, ni en el contrato que como consecuencia de ella se llegare
a celebrar y que por consiguiente solo compromete a la persona juridica o
natural por mi representada.

Atentamente.

‘ MEGA LTDA.
Nit. 813.002.705-2
ERMAN ANIONTO MELO OCAMPO

R

12.123.393 de Neiva
presentante Lega Mega Ltda.

Calle 6 # 11-27 Barrio Altico
Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442
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MEGA LTDA.

Neiva, Abril 19 de 2023

Senores

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
Departamento de Compras

Ciudad

MEGA

Div. Pharma

Ref.: Precios Mega Lida.

A continuacion, me permito poner en su consideracion los siguientes productos de

nuestro portafolio.

CONTRATHION®

Laboratorio:
Nombre Genérico:
Unidad de Venta:
Registro Invima
CUM

Cédigo de Barras

PRECIO VENTA INSTITUCIONAL ANO 2023

Precio Venta x Ampolla
Precio Venta Caja x 10 Ampollas:

TOXICARB®

Laboratorio:
Nombre Genérico:
Unidad de Venta:
Registro Invima
CUM

Caédigo de Barras:

Distribuidor

SERB

LABORATOIRES G |
www.serb-labo.com

£% TRB CHEMEDICA

OPHTHALMIC LINE

SERB de Francia

Metilsulfato de Pralidoxima al 2%
Caja x 10 Ampollas mds solvente
2015M-0002968-R1

19937803-03

3400930252598

$410.000,00
$4.100.000,00

SERB de Francia

Carbdn Activado Liquido
10 Frascos
2017M-0005736-R1
19962724

3400935448934

Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442

Neiva - Huila

E- mail: megaltda@hotmail.com
www.megaltda.com
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MEGA LTDA.

MEGA
Div. Pharma

PRECIO VENTA INSTITUCIONAL ANO 2023

Precio Venta x Frasco $87.000,00

CONDICIONES COMERCIALES ]

Condiciones de Pago: CREDITO 30 DIAS

Descuentos: 0%

Vigencia: 31 de diciembre de 2023

Tiempo Entrega: 48 Horas después de recibida

Orden de Compra

Estaremos atentos a cualquier informacion adicional.

Atentamente

,.mﬁ“ |

ega Ltda.

‘ MEGA LTDA.
Nit. 813.002.705-2

Distribuidor
Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442
— Neiva - Huila
m- "\;\'.5{ TRB CH EmEDK:A E- mail: megaltda@hotmail.com

www.serb-lal WWW.megaItda.com
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MEGA LTDA.

MEGA

Div. Pharma

Neiva, Abril 19 de 2023

Senores
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
Departamento de Compras

Ciudad
A continuacion, me permito poner en su consideracion los siguientes productos de nuestro portafolio.
Resoluciéon e oo .
Item Nom.bre.zll Codigo UNSCP | Presentacion | Cantidad Y/r . IVA V/r Total Marca /. registro Cla15|f|ca<':|on V,Id.a
Descripcion Unitario Laboratorio segun el riesgo util
INVIMA
METILSULFATO DE Clase Il a:
1 | PRALIDOXIMA 51211621 FRASCO VIAL 1 $410.000 | 0 | $410.000 COT;:A::IJ:N/ 003‘;;2':'_"“ Riesgo 24
(CONTRATHION) ’ Moderado.
CARBON ACTIVADO TOXICARB/LAB. |  2017M- Clase Il a:
2 | |1QUIDO (TOXICARB) 51211618 UNIDAD 1 $87.000 0 $87.000 SERB 0005736.R1 Riesgo 24
Moderado.
CONDICIONES COMERCIALES
Condiciones de Pago: CREDITO 30 DIAS
Descuentos: 0%
Vigencia: 31 de diciembre de 2023

48 Horas después de recibida Orden de Compra

‘ MEGA LTDA.
Nit. 813.002.705-2

Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442

— Neiva - Huila
B‘ g\i TRB CHE”]ED'CA E- mail: megaltda@hotmail.com

w.serb-labo.com WWW.megaItda.com
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Reptiblica de Colombia
ilinisterio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESCLUCION No. 2015018518 DE 12 de Mavo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicameniocs v
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2072, Resolucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentaric 677 de 1985 v Ley 1437 de 2011.

RESUEL
ARTICULC PRIMERQO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios a!
PRCDUCTC: CONTRATHION® 2%
RECISTRO SANITARIC No.:  INVIMA 2015M-0002968-R1  VIGENTE HASTA:
TIPO DE REGISTRC: IMPORTAR Y VENDER c
TITULAR(ES): LABORATORICS SERB con domicilic en Francia.
FABRICANTE (LIFILIZADC): LABORATORIC REIG JOFRE, SA con domicilio en Gran Capite, 10 08870 Sant
Joan Despi (Barcelona) — Espaia.
ENVASADOR: STRADIS con domicilio en 29 rue Ledn Faucher. 51100 Reims-Francia.
IMPORTADOR(ES): MEGA LTDA con domicilio en Neiva — Huila.
CONDICION DE VENTA: Con formuia facultativa.
FCORWMA FARMACEUTICA: Poivo liofilizado para reconstituir 2 solucion inyectable.
VIAS DE ADMINISTRACION: Intravenocsa.
PRINCIPIOS ACTIVCS: Cada frasco de liofilizado contiene metil sulfaio de pralidoxima 3,225mg

equivalente a praiidoxima 0,20g

PRESENT. COMERCIAL: Caja por 10 frascos de polvo liofilizado de vidrio incoioro tipe Il con tapdn de
elastomerc.

INDICACIONES: Tratamiento de las intoxicaciones por insecticidas organofosforados.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes e informes de farmacovigilancia deben preseniarse a la Direccién de
Medicamentos y Productos Bioidgicos con la periodicidad esiablecida en 2
Resolucién No.200400%455 del 28 de mayc de 2004.

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: Este medicamento no debe ser utilizado en casos de antecedentes de zlergia 2 ia
pralidoxima.

OBSERVACIONES: Las contraindicacicnes y advertencias deben aparecer en las efiquetas y
empagues, mas la fecha de vencimiento y el nimero de lote. El titular v fabricante
auterizado en el registro sanitario, adquieren ia cbiigacién de mantener las buenas
practices de manufactura curante la vigencia del regisiro sanitario.

“Todz informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamenics
debera ser realizada con arreglo a las condiciones de! registro sanitario v 2 las
normas técnicas y iegales previstas en el Articule 79 del Decreio 877 ce 1995."

VIDA UTIL: Dos (2) afios 2 periir de le fecha de fabricacion.

CONDICICNES DE

ALMACENAMIENTG: Almacénese a temperatura inferior a 30°C en su envase y empague original.

EXPEDIENTE No.: 19837803

RADICACION: 2013101887 FECHA: 09/09/2013

ani

ARTICULC SEGUNDO: Debe allegar dentro de los (30) dias calendario siguientes a la nofificacion de la presente
Resolucion, en cumplimiento al Decreio 877 de 1895 como requisiio para la comercializacion del precducto, los
artes del malerial de envase (frasco de vidric) v empacue (caja plegadize) e inserto definitives dond i
numero del registro sanitaric v se ajusten los texios de acuerdo z lo dispuesio en la presente ¢

Decreto 677/95. ¢
ARTICULC TERCERQO: El tiempo de vida Gtil asignado para el medicamento en ia presente resolucion,
se scporic con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiem ‘meses v bajo condiciones

de temperatura y humedad de 30+/-2°C y 85+/-5% .

ARTICULC CUARTC.- Contre Iz presente Resolucién procede tnicamente el Recurso de Reposicion. cue debera
Ins:

interponerse ante ia Directore de Medicamenics y Procuctcs Bioldgicos dei Instituto Nacional de Vigilancia




Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentes y Alimentos — iINVIMA

RESCLUCION No. 2015018518 DE 12 de Mayo de 2015
Por la cuai se concede LA RENCVACION de un Registro Sanitaric
La Directora de Medicamentos y Productos Bicldgicos del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, en ejercicio de ias facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Resclucién
2012030820 del 19 de octubre de 2012, Decreto Reglamentario 877 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

Medicamentos y Alimentos ~INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos
senalados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota B.C. aios 12 de Mayo de 2015
Este espacio, hasta la firma se considera en bianco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRC
DIRECTORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BICLOGICOS
Proyecta: Legal: dpulidob, Técnico: aforeroe Revisé: cordina_medicamentcs

&7 .
Reason: ®ivima
Location: Bogota, CO




Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2017028486 DE 14 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Eiolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en gjercicio de las
facultades Legales Conferidas en e} Decrato 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

por 250 mL con tapa PP v deben concordar con el sticker. Indica que desiste de la presentacién en Frasco PEAD
blancopor 80 mi.

Que los artes para el material de empaque (caja plegadiza) v sticker allegados bajo radicado No. 2017005717 del 19
de enero de 2017, cumplen con los requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995 Articulo 74,

Que el inserto presentado en el escrito bajo el ndmero 2017075305 del 30 de mayo de 2017 folio 9 al 12, se ajusta en
los items de Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias, Reacciones Adversas e Interacciones acorde a lo
indicado por &l Grupo de Apoyo a la Sala Especializada de Medicamentos v Productos Bioldgicos concepto anexado
al expediente bajo el radicado 2017028770 del 03 de marzo de 2017.

Que con base en el Decreto 877 de 1995, Decreto 2086 de 2010, fa norma farmacoidgica No. 20.0.0.0.N10 , Acta 7 de
2010 numeral 2.1.3.2 , v la documentacion allegada por el interesado previo estudio técnico y legal, 12 Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: TOXICARB ® SUSPENSION ORAL
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2017M-6005736-R1
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: SERB con domicilic en FRANGIA
FABRICANTE: DELPHARM TOURS-CHAMBRAY LES TOURS con domicilio én Rue Paul Langevin,
Chambray Les Tours, 31170 FRANCIA
IMPORTADOR: MEGA LTDA con domicilio en Carrera 5 No. 6 — 44 torre A Ofc. 401 Neiva = HUILA
CONDICION DE VENTA: CON FORMULA FACULTATIVA

FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSION ORAL
VIAS DE ADMINISTRACION: ORAL

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mL contiene: CARBON ACTIVADO 20 g

PRESENT. COMERCIAL: Frasco PEAD blanco por 250 ml con tapa PP

INDICACIONES: ADSORBENTE

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes & informes de farmacovigilancia deben presentarse a la Direccidn de

Medicamentos y Productos Bioldgicos, con la periodicidad establecida en fa
Resolucidn No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES Intoxicacion por productos causticos, intolerancia a iz fructosa, pacientes
inconscientes o con convulsiones deben entubarse previamente.

PRECAUCIONES

Y ADVERTENCIAS €l carbon activado no esta recomendado tras la ingestién de agentes corrosivos, del
tipo acidos y bases fuertes, ya que no es eficaz y dificultarfa una endoscopia
inmediata. Su uso en este tipo de intoxicaciones debe limitarse a cuando. sea
necesario adsorber otra toxina ingerida de manera concomitante. Debe extremarse
las precauciones de uso en los siguientes casos:

~ Disminucion de los movimientos intestinales;

- Riesgo de obstruccién gastrointestinal, perforacién o hemerragia;
- Cirugia reciente;

- Desequiiibrio electrolitico y/o pérdida de volumen corporal.

El carbdn activado no es eficaz en el tratamiento de intoxicaciones por clanure,
alcohol, sales de hierre, malation o DDT.

El carbdn activado es un tratamiento coadyuvante en el manejo urgente de
intoxicaciones. antes de su utilizacion, debe implementarse medidas basicas de
soporte vital y en caso de que esté indicado el vaciado gastrico.

TOREQ-T344

R ———



Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017028486 DE 14 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto. Nacional de Vigilancia de Medicamentos
¥ Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en gjercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y Ley 1437 de 2011.

El carbdn activado debe usarse con precaucion en pacientes expuesios a texinas que
pueden interferir con la motilidad intestinal. se debe evaluar regularmente &l
peristaltismo intestinal, en particular en pacientes que reciban dosis mditiples de
carbdén activado.

ADVERTENCIAS SOBRE EXCIPIENTES

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, mala absorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-
isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Este medicamento contiene 925
mg/ml de sacarosa, lo que debera tenerse en cuenta en &l tratamiento de pacientes
con disbetes meflitus. Este medicamento confiene propilenglicol. puede producir
sintomas parecidos a los del alcohol, por lo que puede disminuir la capacidad para
conducir 6 manejar maquinaria. Este medicamento puede producir dolor de cabeza,
molestias de estémago y diarrea perque contiene glicerol. Fertilidad, embarazo y
lactancia: No se ha establecido la seguridad del carbon activado en embarazo y
lactancia. No obstante, no se prevén efectos cuando se administra este medicamento
durante el embarazo o la lactancia, pussto que el carbén activado no se absorbe en &l
tracto intestinal.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las etiquetas y empaques mas la
fecha de vencimiento, el numero de lote. El titular y-fabricante autorizado en ef registro
sanitario, adquieren la obligacion de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y
actualizar las especificaciones de materias primas y: producto terminado, de acuerdo a
fa diima versién de las farmacopeas oficiales en Colombia, durante la vigencia del
registro sanitario. lo anterior sera objeto de vigilancia por parte de este instituto.

"Toda informacion. cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario v a las normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del decreto 877 de 1895."

VIDA UTIL: Treinta y seis (36) meses a partir de su manufactura.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura no mayor 2 30°C. en su envase y empagque original,
EXPEDIENTE No.: 19962724

RADICACION: 2016020843 FECHA: 19/02/2016

ARTICULO SEGUNDO.- APRGBAR: Como Gnico disefio los artes para el material de empaque (caja plegadiza) v
envase (etigueta) allegados bajo radicado No. 2017005717 del 18 de enero de 2017 e inserto allegado bajo radicado
No. 2017075305 del 30 de mayo de 2017, en los cuales debera incluir &f nimero del Registro Sanitario otorgado en la
presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO.- EI tiempo de vida Util asignado para el medicamento amparado en la presente Resolucion, se
soporté con estudios naturales con la siguiente frecuencia de tiempos 0, 3, 6, 9, 12, 18 , 24 y 36 meses, bajo
condiciones de Temperatura ¥ hiimedad 30°C +/- 2°C — 65% HR +.5% HR. Asi mismo, se adquiere el compromiso de
continuar con un programa permanente de estabilidad sobre lotes industriales recientes (On-Going) y por el tiempo de
vida (til previamente otorgado, acorde con el numaral 18.19 del informe 32 de la OMS. En consecuencia, una vez
teminados dichos estudios tiene la obligatoriedad de presentarlos dando cumplimiento al paragrafo 2 articulo 22 del
Decreto 677 de 1995.

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede Gnicamente ¢l Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director Téanico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en Jos términos sefalados en el
Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

GP20z-1




Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESCLUCION No. 2017028486 DE 14 de Julio de 2017
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Birector Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de- Vigilancia de Medicamentos

y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion No: 2012030820 del 1S de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995 y Ley 1437 de 2011.

ARTICULO QUINTO.- La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 14 de Julic de 2017

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

R o

_ FRANCISCO JAVIER SIERRA ESTEBAN
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyectd: Proyectt: Legal: dbelalcazad, Téonico: gocasionf Reviss: cording_

RS



MEGA LTDA.

MEGA

Div. Pharma

FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD
CONTRATHIONe

1. DENOMINACION
CONTRATHION AL 2%, polvo y solvente para solucién inyectable.

2. INFORMACION TECNICA.

CONTRATHION®

— CH=NOH

N
N
CH;: 5045 CH:

Metylsulfate de Methyl-1 N-hydroxyimino-metyl-2 pyrimidinum

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Polvo:
METHYLSULFATO DE PRALIDOXIMA
(cantidad correspondiente en pralidoxima 3.225¢g 2,000g)

Solvente:
Cloruro de sodio Agua para preparaciones inyectables 20 ml g.s.p. 100,00 ml

Polvo y solvente por 100 ml de solucion reconstituida

Distribuidor Exclusivo Calle 6 # 11-27 Barrio Altico
Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442

& Neiva - Huila
B‘ QS TRB CHEMEDICA E- mail: megaltda@hotmail.com

www.megaltda.com
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MEGA LTDA.

MEGA

Div. Pharma

4. FORMA FARMACEUTICA
Polvo y solvente para solucidn inyectable
5. DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas
Intoxicaciones por los derivados 6rgano fosforados anticolinesterdsicos
Dosis y via de administracion

Via IV en caso de urgencia

Via IM, SC, o la via oral si la intoxicacion a tratar no es urgente.

La solucidn debe ser preparada extemporaneamente introduciendo en el frasco
de polvo de ml de solvente.

En el adulto:

) Via IV (sea sin dilucién en inyeccion lenta (1 ml/min., sea en perfusion
después de dilucion de la solucidn en una solucién glucosada, o de cloruro
1soténico), via IM o SC:

- luego de la primera inyeccion, la dosis habitual propuesta de 200 a 400 mg
de pralidoxima, puede ser aumentada hasta 2 g en funcion de la eficacia
obtenida;

- Una dosis de mantenimiento de 400 mg/h se mantendra, tanto sea necesario.

o Via oral: 1 — 3 g de pralidoxima todas las 5 horas.

En el nifio:
- Luego de la primera inyeccion, 20 .40 mg/Kg. de pralidoxima dependiendo de
la severidad de la intoxicacion y la respuesta al tratamiento.

- Una dosis de mantenimiento de 10 mg/Kg./h se mantendra tanto sea necesario.

Distribuidor Exclusivo Calle 6 # 11-27 Barrio Altico
Teléfono: 871 2325 -8721501

Fax: 8718442

SERB (A Neiva - Huila

N Qﬂ TRB CHEmED|CA E- mail: megaltda@hotmail.com

www.megaltda.com
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MEGA LTDA.

) . MEGA
e En insuficiencia renal: Div. Pharma

Las dosis deben reducirse en los pacientes que tiene una funcion renal alterada.

Contraindicaciones.
Hipersensibilidad a la pralidoxima.
Advertencias y precauciones particulares de su empleo

Advertencias:

La eficacia de la pralidoxima varia segun las diversas clases de insecticidas
organofosforados. La intoxicaciébn por los insecticidas carbamatos
anticolinesterdsicos no requiere tratamiento con pralidoxima, pues la unién con
la acetil-colinesterasa no covalente es débil y rapidamente reversible.

Precauciones de empleo:

e L[a toma de leche o de grasas favorece la absorcion de los 6rganofosforado;

e La pralidoxima es mas eficaz si es administrada en forma temprana. Tiene
poco efecto si el tiempo entre la intoxicacion y el inicio del tratamiento es
superior a 36 horas.

e Las dosis se deben disminuir en los pacientes con funcién renal alterada.

e La atropina se asocia habitualmente a la pralidoxima, se debe controlar en
forma permanente durante el tratamiento, la pupila y la frecuencia cardiaca.

Embarazo y lactancia

No hay datos confiables de teratogenicidad en el animal.

No existen actualmente datos pertinentes, o en nimero suficiente, para evaluar
un eventual efecto malformativo o fototoxicidad de la pralidoxima cuando es
administrada durante el embarazo.

En consecuencia, teniendo en cuenta dichos datos, esta asociacion se puede
prescribir en el embarazo si es necesario.

Dado que no hay datos del paso de este medicamento en la leche materna, la
lactancia se deber4 evitar durante el uso de éste.
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Efectos sobre la aptitud a conducir vehiculos y utilizar mdquinas
Llama la atencion, sobretodo en los conductores de vehiculos y los que

utilizan mdquinas, sobre los riegos en alteraciones visuales debidas al uso de
este medicamento.

Efectos indeseables
- Alteraciones visuales: diplopia, vision borrosa.

- Malestar, vértigo, cefalea, taquicardia.
Sobredosis

La pralidoxima puede en dosis muy altas, agravar el bloqueo neuromuscular
debido al 6rganofosforado.

6. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas

ANTIDOTO

Pralidoxima: Antidoto de los productos organofosforados (veneno del sistema
neurovegetativo que actiia indirectamente inactivando por fosforilacion las
enzimas reguladoras de la transmision nerviosa). La pralidoxima se fija sobre
el grupo alkyl-fosfato de la colinesterasa alkyl-fosforilada y lo desprende de la
acetil-colinesterasa la cual se regenera.

Propiedades farmacocinéticas

La pralidoxima tiene una débil resorcion digestiva. Tiene una débil difusion a
nivel del sistema nervioso (la accion es limitada a la regeneracion de las enzimas
de la unién neuromuscular). El metabolismo es hepatico.

La excrecion tubular renal conlleva una eliminacion rapida en pocas horas del
medicamento.
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7. DATOS FARMACEUTICOS
Duracion de conservacion

3 afios

Precauciones particulares de conservacion

Conservarse protegiéndolo de la luz

Naturaleza y contenido del recipiente

Frasco de vidrio incoloro de tipo II de 15 ml cerrado por un tapén de caucho
clorobutilo.
Ampolla botella en vidrio incoloro tipo I de 10 ml.

8. PRESENTACION Y NUMERO DE IDENTIFICACION
ADMINISTRATIVO

302 525 — 9: 10 frascos de polvo (vidrio incoloro) + 10 ampollas de solvente
(vidrio incoloro de 10 ml)

9. TITULAR DE LA AUTORIZACION COMERCIAL
Laboratorios SERB 53,

calle Villiers de I’Isle-Adam

750290 PARIS

10. FECHA DE APROBA CION/REVISION

29 de Septiembre 2016
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ANEXO |
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
TOXICARB, suspensién oral
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
CATDON ACLIVAAO .ottt ss s ssss sttt ss st st 209

Para 100 ml de suspension oral.
Para una lista completa de excipientes, consultar la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién oral.
4. INFORMACION CLINICA

4.1. Indicaciones terapéuticas

Intoxicaciéon o sobredosis de medicamentos mientras los medicamentos sospechosos todavia estan
presentes en el tracto digestivo después de una ingesta oral o debido a un metabolismo con
circulacion enterohepatica.

El carbon activado no elimina la utilidad de los tratamientos sintomaticos y especificos.

4.2. Posologia y método de administracion
Via oral.

TOXICARB debe administrarse tan pronto sea posible después de la ingestién de la presunta
sustancia toxica, solo o antes y (0) después de evacuacion gastrica.

Se recomienda tener en cuenta la capacidad gastrica del paciente.
La posologia de TOXICARB es variable y debe ser determinada por el médico para cada paciente.
La dosis pediatrica debe adaptarse a la edad y peso corporal del nifio.

Administracion unica

- Adolescente y adulto: 25 a 100 g de carbdn activado
- Nifno de 1 a 12 anos: 25 a 50 g de carbén activado
- Nifio menor de 1 afo: Om5 a 1,0 g/kg de carbén activado

Distribuidor Exclusivo Calle 6 # 11-27 Barrio Altico
Teléfono: 871 2325 -8721501
Fax: 8718442

-~ Neiva - Huil
mmrms A% TRB CHEMEDICA E- mail: megalida@hotmall.com

www.megaltda.com


mailto:megaltda@hotmail.com

MEGA LTDA.

MEGA

Administracion repetida Div. Pharma

No se conoce la dosis 6ptima de carbon activado, sin embargo la experiencia clinica sugiere
administrar 50 a 100 g de carbén activado para adultos y repetir la administracion cada hora, cada 2
horas o cada 4 horas a la dosis de 12,5 g/h. En nifios de 1 a 5 afios de edad, la dosis inicial es 10 a
25 g de carbén activado, seguido por dosis repetidas cada hora, cada 2 horas o cada 4 horas de 2,5
a6 g (0,25 g/kg) de acuerdo con la respuesta clinica.

4.3. Contraindicaciones

Intoxicacion por productos causticos, intolerancia a la fructosa, pacientes inconscientes o con
convulsiones deben entubarse previamente.

4.4. Precauciones y Advertencias

El carbén activado no esta recomendado tras la ingestion de agentes corrosivos, del tipo acidos y
bases fuertes, ya que no es eficaz y dificultaria una endoscopia inmediata. Su uso en este tipo de
intoxicaciones debe limitarse a cuando sea necesario adsorber otra toxina ingerida de manera
concomitante. Debe extremarse las precauciones de uso en los siguientes casos:

- Disminucién de los movimientos intestinales;

- Riesgo de obstruccion gastrointestinal, perforacién o hemorragia;
- Cirugia reciente;

- Desequilibrio electrolitico y/o pérdida de volumen corporal.

El carbon activado no es eficaz en el tratamiento de intoxicaciones por cianuro, alcohol, sales de
hierro, malation o DDT.

El carbon activado es un tratamiento coadyuvante en el manejo urgente de intoxicaciones. Antes de
su utilizacién, debe implementarse medidas basicas de soporte vital y en caso de que esté indicado
el vaciado gastrico.

El carbon activado debe usarse con precaucidon en pacientes expuestos a toxinas que pueden
interferir con la motilidad intestinal. Se debe evaluar regularmente el peristaltismo intestinal, en
particular en pacientes que reciban dosis multiples de carbédn activado.

4.5. Advertencia Sobre Excipientes

Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, mala
absorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Este medicamento contiene 660 mg/mL de sacarosa, lo que debera tenerse en cuenta
en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus. Este medicamento contiene propilenglicol.
Puede producir sintomas parecidos a los del alcohol, por lo que puede disminuir la capacidad para
conducir 0 manejar maquinaria. Este medicamento puede producir dolor de cabeza, molestias de
estébmago y diarrea porque contiene glicerol.

Fertilidad, embarazo y lactancia: No se ha establecido la seguridad del carb6n activado en embarazo
y lactancia. No obstante, no se prevén efectos cuando se administra este medicamento durante el
embarazo o la lactancia, puesto que el carbén activado no se absorbe en el tracto intestinal.
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4.6. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El carbdn activado tiene la capacidad de reducir la absorcion de numerosas sustancias o farmacos
en el tracto digestivo y por lo tanto como norma general, debe evitarse el tratamiento oral simultaneo
con los siguientes medicamentos.

Eméticos: El carbédn activado puede disminuir la eficacia de los eméticos. Si se administra un emético
no debe emplearse el carbdn activado hasta la desaparicion de los vomitos, por el peligro de
aspiracion de carbon activado y contenido gastrointestinal.

Antidotos en intoxicacion por paracetamol: El carbén activado puede absorber los antidotos por via
oral, por lo que no deben administrarse conjuntamente.

El uso de carbén activado no es incompatible con el uso de n-acetilcisteina o cisteamina utilizados
por via parenteral.

Otros farmacos: El carbén activado absorbe la mayoria de farmacos, por lo que no deben
administrarse conjuntamente por via oral. Cuando sea necesario administrar otro medicamento,
debe considerarse la via de administracién.

Como norma general si se administra algin medicamento durante el tratamiento con carbon
activado, se distanciara, 2 horas de la administracion de éste.

4.7. Embarazo y lactancia

Embarazo
No hay disponibles estudios de teratogenicidad en animales.

En estudios clinicos, el uso de carbon activado en un numero limitado de pacientes no revel6 ningun
efecto de teratogenicidad o fetotoxicidad. Sin embargo, se requieren datos epidemiolégicos para
confirmar la usencia del riesgo.

Por tanto, teniendo en cuenta la no absorcion del carb6n activado, el uso de este medicamento debe
ser considerado durante el embarazo solo cuando sea necesario.

Lactancia

Este medicamento puede utilizarse durante la lactancia.

4.8. Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinas
No aplica.

4.9. Reacciones adversas

Trastornos gastrointestinales: Nausea y vémitos (en caso de administracién muy rapida o de grandes

cantidades de carbén activado). Puede producir estrefimiento y coloracién negra de las heces.

También se han notificado casos aislados de obstruccion gastrointestinal asociado con el uso de
dosis multiples de carb6n activado.
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Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: se han notificado casos aislados de obstruccion

de las vias aéreas tras la aspiracion del carb6n activado por via respiratoria, por lo que se debe
administrar con precaucién en pacientes con alteracion de la consciencia.

Trastorno del sistema nervioso: Puede producir mareos por su contenido en propilenglicol

4.10. Sobredosis

No aplica.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Administrado oralmente o a través del tubo gastrico, el carb6n activado absorbe las sustancias
toxicas reduciendo su absorcion digestiva. Se une ligeramente a cianuros, sales ferrosas, litio,
metanol, etanol y etilenglicol.

En el tracto digestivo, el carbén activado disminuye la concentracion en sangre de algunos
compuestos interrumpiendo la circulacion enterohepatica.

Para las intoxicaciones graves, se recomienda la administracion repetida de carb6n activado para

prevenir la desorcidn en el intestino del toxico absorbido o para acelerar su eliminacién y prevenir su
reabsorcién (circulacion enterohepatica).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

El carbon activado no se absorbe por la membrana mucosa digestiva después de la administracion
oral. Su accién terapéutica esta limitada al tracto digestivo intraluminal y aparece sin actividad
sistémica. El carbdn activado se mueve bajo la forma inalterada a lo largo del tracto digestivo, durante

una duracion correspondiente al trénsito intestinal. Entonces el carbon activado es totalmente
eliminado por via fecal.

5.3. Datos preclinicos de seguridad

En la literatura, los datos preclinicos sobre el carbon activado no revelan peligros especiales.
6. INFORMACION FARMACEUTICA

6.1. Lista de excipientes

Propilenglicol, glicerol, sacarosa (en forma liquida), agua purificada.

6.2. Incompatibilidades

No aplica.
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6.3. Vida util Dli\v/.“l;rgrlnﬁa

3 anos.

6.4. Precauciones especiales de almacenamiento
Ninguna precaucién especial para el almacenamiento.
6.5. Naturaleza y contenidos del recipiente

Botellas de polietileno, volumen 60 ml 0 250 ml con un tap6n de polipropileno.

6.6. Precauciones especiales para disposicion y otra manipulacion

Ninguna precaucion especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
SERB
40 avenue George V

75008 Paris
Francia

8. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

354 489-3: botella de 250 ml (polietileno).

354 488-7: botella de 60 ml (polietileno).

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION /RENOVACION DE LA AUTORIZACION

28 de diciembre de 2000 / 28 de diciembre de 2010
10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

18 de julio de 2016 / V3

11. DOSIMETRIA

No aplica.

12. INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION DE RADIOFARMACOS

No aplica.

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Medicamento sin prescripcion médica.
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O SERB

Pharmaceuticals

MEGA LTDA Paris, el 3 de Enero de 2023
Calle 6 No. 11-27 Paris, January 39, 2023
Barrio Altico

Neiva Huila

COLOMBIA

CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD

El abajo firmante SERB S.A'S, situado en 40 avenue George V, 75008 Paris, FRANCE, representado por
Antoine Bernasconi, Deputy General Manager, declara que MEGA LTDA, situado Calle 6 No. 11-27
Barrio Altico, Neiva- Huila, COLOMBIA, es nuestro distribuidor exclusive en Colombia para nuestra
linea de Antidotos (Contrathion® and Toxicarb®) hasta el 31 de diciembre de 2023.

EXCLUSIVE CERTIFICATE

We, undersigned SERB S.A.S, located at 40 avenue George V, 75008 Paris, FRANCE, represented by
Antoine Bernasconi, Deputy General Manager, hereby declare that MEGA LTDA, located at Calle 6 No.
11-27 Barrio Altico, Neiva- Huila, COLOMBIA is our exclusive distributor in Colombia for our Critical Care
range of products (Contrathion® and Toxicarb®) until December 31, 2023.

Yours faithfully,

DocuSigned by:

Andoine Bumascond

37A121F89D424E7 ...
Antoine Bernasconi

Deputy General Manager

SERB SAS

40 Avenue George V, 75008, Paris, France

t. ++33173 03 20 00 e. info@serb.com

SERB.com 1



MEGA LTDA.
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Neiva, Abril 19 de 2023

Senores

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
DEPARTAMENTO DE COMPRAS
Ciudad.

Ref: Carta Compromiso Devolucion

La empresa Mega Ltda. Identifcada con Nit. 813.002.705-2 informa que dentro
de sus politicas NO se compromete con la devolucion de medicamento
proximos a vencer por baja rotacion, los Unicos casos de devolucion se
presentan en los siguientes casos:

Las Unicas politicas de devolucion que maneja para el ano 2023 son las
siguientes:

- Caso en que los productos no cumplan con la recepcidon técnica, el cliente
deberd informar inmediatamente a la compania especificando los aspectos
qgue tuvieron en cuenta para determinar la no aceptacidon técnica del
producto, una vez la compania haya tenido la informacion tomara las acciones
necesarias para aceptar la devolucion o rechazarla dando los especificaciones
necesarias del porqué de la no aceptacion de la devolucidon, en caso de
aceptacion la compania informara cuando recogerd los productos.

- En el caso en que los productos no cumplan con los requerimientos de
calidad, el cliente deberd informar inmediatamente a Ila compania
especificando los aspectos que tuvieron en cuenta para determinar la falla de
calidad del producto, una vez la compania haya tenido la informacion tomara
las acciones necesarias para aceptar la devolucidn o rechazarla dando los
especificaciones necesarias del porqué de la no aceptacion de la devolucién,
en caso de aceptacion la compania informara cuando recogerd los productos.

- En caso en el cual los productos enviados sean mayores al de la orden de
compra, el proveedor informara inmediatamente sobre este suceso, para lo
cual la compania tomara las acciones correspondientes, en este caso, pasara
arecoger los productos y modificar la factura.
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- Cuando se enfregue medicamento con fecha inferior a un ano y tenga carta

de compromiso de cambio.

Afentamente.

‘ MEGA LTDA.
Wi ; Nit. 813.002.705-2
ERMAN ANTONIG MELO OCAMPO
12.123.393 de Neiva
Representante Lega Mega Ltda.
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1.2 El establecimiento esta ubicado en un lugar de facil acceso para los usuarios y
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1.3 El establecimiento cuenta con medios, preferiblemente computarizados, que
permitan: registrar la comercializacién de medicamentos y dispositivos médicos;
los medicamentos de control especial, de acuerdo con la normatividad sobrs la
materia; registrar los componentes de las férmulas prescritas por el médico M| 2 110
cuando se slaboren preparaciones magistrales; registrar los demas productos que
lo requieran. \[
(Capitulo V No 1.2 Manual Res 1403 da 2007)
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1.4 3 Se encuenira identificado con un aviso en letras visibles ubicado en la parle
exterior del local o edificio que ocupa, que expresa la razén o denominacion soclal
del establecimiento, y existe un horarlo publico adecuado para satisfacer la
demanda acorde a la normatividad vigente?
(Capituic V No 2. b) Manual Res 1403 de 2007)

X w

1.5 Pisos. Los pisos son de material impermeable, resistente y cuentan con
sistema de drenaje que permite su facil limpieza y sanitizacion, ademas cuenta
con una unidad sanitaria, por sexo, en proporcion de una por cada
quince (15) personas dque laboren en el sitio.

(Capitulo Il No 1.1 Manual Res 1403 de 2007) (Capitulo V No 1.1.3 Manual Res
1403 de 2007)

)(m

1.6 Paredes. Las paredes y muros son impermeables, solidos, de facll limpleza y
resistentes a factores ambientales comeo humedad y temperatura.(Capitulo 1! No
1.1 Manual Res 1403 de 2007) .

XN

1.7 Techos. Los techos y cielo rasos deben ser resistentes, uniformes y de facil
limpieza y sanitizacién. {Capitulo
It No 1.1 Manual Res 1403 de 2007) (Articulo 4 Res 010911 de 1992)

S ns

1.8 lluminacién. Posee un sistema de iluminacién natural y/o artificial que permita
la conservacién adecuada e identificacién de los medicamentos y dispositivos
médicos y un buen manejo de ia documentacion.

(Capitulo 1} No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

XN

1.9 Instalaciones eléctricas. Cuenta con plafones en buen estado, tomas,
interruptores y cableado protegido.
(Capitulo 1 No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

Jeg ™

1.10 Ventilacién. Tiene un sistema de ventilaclén natural y/o artificial que
garantiza fa conservacién adecuada de los medicamentos y dispositivos médicos.
No debe entenderss por ventilacion natural las ventanas yfo puertas abiertas que
podrian permitir la contaminacion de los madicamentos y dispositivos médicos
con polvo y suciedad del exterior.
{Capitulo ll No 1.1 Manual Res 1403 de 2007)

1.11 Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenan los
medicamentos cuentan con mecanismos que garanticen las condiclones de
temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante y los registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termémetros, higrémetros u
otros instrumentos que cumplan con dichas funciones, ademas cuentan con
registros de calibracion de dichos instrumentos. (Capitulo {/ No 1.1 Manual Res

) 1403 de 2007)

T= 24
oS8

1.12 El establecimiento tiene implementado y perfeccionado el Sistema de
Gestion de la Calidad (Manual de Calidad, Procedimientos, Registros, indicadores
de Gestion, Planes de accion, Planes de Mejora)

{Cap Vil, Manual Res 1403 de 2007)

2
Y

2, AREAS: El establecimlento cuenta con las siguientes areas:

c

c

CR

NC

NA

OBSERVAGIONES

"Productos autorizados" aplica para Farmacla-Drogu

orfa,

2.1 Los locales deben contar con érea fisica exclusiva, independiente, de
circulacién restringida, seguray que debe permanece limpia y ordenada
(Tit i, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

M

2
b3

2.2 Area administrativa, debidamente delimitada y sefializada.
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2
¥

2.3 Area especial para la elaboracion de preparaciones magistrales, que
garantice las buenas précticas del proceso.
(Tit |, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

N

2.4 Area de recepcion y almacenamiento provisional de medicamentes,
dispositivos médicos, productos autorizados.
(Ti I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

xw

2.5 Area para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.

(Tit i, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

7{&




2.6 Area para el almacenamiento de productos autorizados, independiente
y separada del drea de almacenamiento de medicamentos y dispositivos
meédicos. (7it i, Capifulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

N

2.7 Area independiente y segura para el almacenamiento de medicamentos de
control especlal.
(Tit |, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.8 Area especial, debidamente identificada, para el almacenamiento transitorio
de los medicamentos vencidos o deteriorados, que deban ser téchicamente
destruidos o desnaturalizados.

(Titl, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.9 Area para el aimacenamiento de fitoterapéuticos y suplementos dietarios,
cuando éstos se vendan al detal al piblico.
(Tit |, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

2.10 Area de dispensacién de medicamentos y entrega de dispositivos médicos y
productos autorizados.
(Tit I, Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

12.11 Area de cuarentena de medicamentos, en ella también se podran almacenar
de manera transitoria fos productos retirados del mercado.
(Tit I, Capituio V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

Mo

2.12 Area para el manejo v disposicion de residuos, de acuerdo con la
normatividad vigente.
(Tit ], Capitulo V No 1.1.2 Manual Res 1403 de 2007)

3. PERSONAL

Crl

OXN

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

3.1 2 El personal principal incluye al Director Técnico con titulo de Quimico
Farmacéutico, Regente de Farmacla o Expendedor de drogas?
{Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10,3 Decrelo 780 de 2016)

> 4N

3.2  El establecimiento cuenta con el personal suficiente debidamente capacitado
y entrenado, para el desarrollo de sus actividades, el mismo cuenta con afiliacidn
a EPS y ARL y se evidencia su vinculacion laboral?

(Capitulo V 1.7 Manual Res 1403 de 2007 y Art 2,5,3,10,11 Decrefo 780 de 2016}

R

3.3 El establecimiento farmacéutico cuenta con una estructura interna y
descripcion de funciones del establecimiento farmacéutico.
{Capitulo 1V Art 17 Res 1403 de 2007)

Aw

3.4 El personal se capacita continuamente en los conocimientos tedricos y
destrezas necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando
progresivamente las competencias laborales, se evidencia registros de
entrenamiento, (Arf 2,5,3,10,18 Decreto 780 de 2016)

4, ADQUISICION

Cri

0%m

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

4.1 El establecimiento cuenta con criterios, {écnicas y métodos que permitan
continuamente controlar, evaluar y gestionar la calidad durante el proceso de
adquisicion de medicamentos y dispositivos médicos.

(Titulo i, Capitulo il No 1 Manual Resolucidn 1403 de 2007)

4.2 La adquisicion se realiza a traves de establecimientos mayoristas
autorizades. Conservan documentos que la soportan.
(Titulo Il Capitulo Il No 1Manual Resolucién 1403 de 2007)

inportoder—es |,
DASTRIBUVIDORES

5. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Cri

o

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

5.1 Realizan recepcion técnica y administrativa, Se soporla con actas.
(Titulo 1l Capitulo Il No.3 Manual Resolucién 1403 de 2007)

XN

6.2 Garantizan las condiciones de almacenamiento recomendadas por el
fabricante de los producto.

(Titulo 1| Capitulo If Manual Resolucién 1403 de 2007}

Ko
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5.3 Criterios de almacenamiento. Los dispositivos médicos y los medicamentos
se almacenan de acuerdo con la clasificacion farmacolégica (medicamentos) en
orden alfabético o cualquier otro método de clasificacién, siempre y cuando se
garantice el orden, se minimicen los eventos de confusion, pérdida y vencimiento
durante su almacenamiento. El sistema de segregacién de los dispositivos
médicos y medicamentos debe garantizar que el lote mds préximo a vencerse sea

lo primero en dispensarse. (Tftufo {, Capituio Il No 1.1 Manual Res 1403 de

5.4 Se deben establecer medios de almacenamiento que permitan una réplida
identificacion y asignar cédigos a los medios de
almacenamiento {espacios, dreas fisicas y estanterfas) y a los medicamentos y
dispositivos médicos {normalizacién). Los sujetos de aplicacién podran utilizar
cualquier otro sistema de ordenamiento técnicamente viable, qus permita
minimizar los errores de distribucion, (THulo li, Capitulo I No 3.4 Manual Res

)

5.5 Las 4reas de almacenamiento de medicamentos y dispositivos deben cumplir
baslcamente con las siguientes especificaciones:
(Titulo 1i Capituio Il No 3.2 Manual Resoluclén 1403 de 2007)

§.5.1 Estar alejadas de sitios de altacontaminacion, para conservar
adecuadamente los dispositivos médicos y la estabilidad de los medicamentos
que puedan resultar afectados. (Tifulo Il Capitulo Il No 3.2 Manual Resolucién

1403 de 2007)

p X

5.5.2 Facilitar la circulacién de personas y objetos. Estar situadas preferiblemente
en el primer piso o en un mismo piso de las edlficaciones. Las puertas deben
situarse de tal manera que se facillte la circulacién de personas y de objetos.

(Titulo If Capitulo It No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

b )

5,5.3 Rayos solares, Evitar la incidencla directa de los rayos solares sobre los
medicamentos y dispositivos médicos. (Titulo Il Capitulo Il No 3.2 Manual
Resolucién 1403 de 2007)

xl\)

5.5.4 No contacto con el piso. Los medicamentos y dispositivos médicos no deben

estar en contacto directo con el piso. Se ublcarén en estibas o estanterias de

material sanitario, Impermeable y facll de limpiar. (Titulo If Capitulo Il No 3.2
Manual Resolucién 1403 de 2007)

5.5,5 Mantenimiento de la cadena de frio. Los medicamentos que requieran
refrigeracién seran almacenados en cuartos frios, refrigeradores o
congeladores.Se debe contar con un plan de emergencia que garantice el
mantenimiento de la cadena de frlo, en caso de interrupciones de la energla
eléctrica. Adicionalments, debera disponerse de mecanismos que registren la
temperatura. La cantidad de medios de refrigeracion seré determinada por las
necesidades de almacenamiento y verificadas por la entidad territorial de saiud,
quien podra disponer el aumento del nimero de los mismos. Asl mismo, se debe
garantizar la cadena de frlo en la dispensacién de los medicamentos.
(Titulo Nl Capilulo Il No 3.2 Manual Resolucion 1403 de 2007)

Panda

Acdomart tea aldg

A Sey.

5.5.6 Medidas de seguridad. En las dreas de almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos se contara con alarmas sensibles al humo y extintores de
incendios. En éstas no se podran acumular residuos. (Titulo /! Capitulo il No 3.2
Manual Resolucion 1403 de 2007)

ﬂl\:

WP~ 208 .

6. RECEPCION TECNICA cri

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

L 4

6.1 La recepeion se adelantara bésicamente conforme a:
(Titulo Il Capitulo il No 3 Menual Resolucién 1403 de 2007)

8.1.1 Se realiza la comparacion del contenido de la documentacion que contiene
ia solicitud con el contenido de fa documentacion de entrega, para establecer la
correspondencia entre los productos entregados y los productos especificados en
la solicitud, respecto de fecha de entrega, caniidades, condiciones técnicas, etc.
(Titulo § Capitulo I No 3,3 Manual Resolucién 1403 de 2007)

N

8.1.2 La inspeccion de los medicamentos y dispositivos
médicos para verificar la cantidad de unidades, el niumero de lote, fechas de
vencimiento, registro sanitario, laboratorio fabricante, condiciones de
almacenamiento durante el transporte, manipulacién, embalaje, material de
empaque y envase y las condiciones administrativas y técnicas establecidas en la
negociacion; se comunicara a la autoridad pertinenete la presencia de
desviaciones y se realizaran muestreos acorde a los requisitos establecidos.
(Titulo I Capitulo I No 3,3 Manual Resolucién 1403 de 2007)




6.1.3 Se elabora un acta que describe detalladamente la informacién del
procedimiento de recepcion, especialmente la fecha y hora de entrega, cantidad
deunidades, nimero de lote, registro sanitario, fechas de vencimiento,
condiciones de trasporte, manipulacién, embalaje, material de empaque y envase,
condiciones administrativas y técnicas establecidas en la negociaciéon ylaque | M
permita identificar en todo momento la muestra tomada. El acta ser4 firmada por
la persona que recibe y la que entrega y sera archivada en el sitio previamente
designado y en orden sucesivo. (Titulo If Capitulo Il No 3,3 Manual Resolucion
1403 de 2007).

6.1.7 En caso de presentarse la devolucién de medicamentos, los mismos se
guardan aparte del drea de productos disponibles para la
venta y/o dispensacién y se debe prevenir su redistribucion hasta que se decida M
que estéan disponibles. Se tienen establecidas condiciones para su reublcacion
acorde a la normatividad vigente. (Titulo If Capitulo If No 3,5 Manual Resolucion
1403 de 2007).

6.1.9 ¢ Se verifican las alerias generadas por las agencias sanitarias en cuanto a

recogidas de producto de mercado, problemas de calidad o demas problemas que M

puedan impactar la calidad de los medicamentos almacenados y distribuidos, ¢Se| -
documentan y se divulgan estas alertas al personal implicadas en los procesos?

[\

7. DISTRIBUCION Y DISPENSACION Cri

(3]

CR

NC| NA

OBSERVACIONES

7.1 Se exige la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en
la etiqueta la leyenda "Venta Bajo Férmula Médica". C
{Art 2,5,3,10,18 Decrelo 780 de 2016)

7.2 Se brinda a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos
de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre. c
{ Art 2,5,3,10,18 Decreto 780 de 2016 y Capltulo V No 1.3 Manual Res 1403 de 2007)

7.3 Se verifica que la prescripcién esté elaborada por el personal de salud
competente y autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido de la c
prescripcién, establecidos en la normatividad?

. (Art 2,5,3,10,18 Decrelo 780 de 2016)

7.4 Cuando la direcclén técnica de la drogueria, o del establecimiento auterizado
para la comercializacion al detal de medicamentos, esté a cargo de personas que
no ostenten titulo de Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de
Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente versaré tnicamente sobre c
los aspeclos siguientes: condiciones de almacenamiento; forma de reconstitucién
de medicamentos cuya administracion sea la via o ral; medicion de la dosis;
culdados que se deben tener en la administracion del medicamento; v, la
importancia de la adherencia a la terapia. (Arf 2,5,3,70,3 Decrelo 780 de 2016)

@t '
Bt famaaa

8. ARETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO Cri

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

8.1 Cuenta con reé.ponsables y procedimientos escritos para retirar de manera
inmediata del mercado los medicamentos y dispositivos médicos que durante la

cuando asl lo solicite el Invima
 (Capitulo VIl Art 26 Res 1403 de 2007)

fabricacién y/o distribucién no cumplan las especificaciones técnicas de calidado [C | .

8.3 Durante el proceso de retiro se contempla que el distribuidor o quien tenga los
productos a su disposicién, segtin el caso, los separare inmediatamente del

inventario y/o del sitio de almacenamiento y los colocaque en un area segura, | C

hasta cuando se decida su destino final.

(Capitulo Vil Art 26 Res 1403 de 2007)

8.5 El establecimiento efectua periodicamente una revision y evaluacion del
sistema de retiro de medicamentos y dispositivos médicos que durante el proceso
de fabricacién y/o distribucion, no cumplan las especificaciones técnicas de M
calidad.
{Capitulo Vil Art 26 Res 1403 de 2007)

N
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9, PREPARACIONES MAGISTRALES

Cri

CR

NA

OBSERVACIONES

9.1 El director técnico es un Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia de
Farmacia (Cap V, Titi, Manual Res 1403 de 2007)

9.9 Cuenta con una area especial e independiente, de facil limpleza, debidamente
dotada que cumpla con las normas de etiquetado y rotulado
(Cap V, Titl, Manual Res 1403 de 2007)

9.3 Cuentan con equipos calibrados y/o califiados y cuantan con procedimientos
de uso, desinfeccién y mantenimiento.
(Capitulo IV No 2.4 Resolucion 1403 de 2007) -

9.4 Cumplen con la certificacién de Buenas Practicas de Elaboracién emitido por
el nvima  (Arf 2,5,3,70,11 Decrelo 780 de 2076)

10, SERVICIO DE INYECTOLOGIA

Crl

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

10.1 Cuenta con una seccion especial e independiente, que ofrezca la privacidad
y comodidad para el administrador y e pacients, que cuente con un lavamanos en
el mismo sitio o en sitio cercano
(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.2 El area esta dotada de: camilla, escalerilla y mesa auxiliar, jeringas
desechables, recipiente algodonero, cubetas, toallas desechables, guardian de
seguridad, canecas de residuos peligrosos y demas materiales y dotacion
necesaria para el procedimiento de inyectologia.

(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.3 Cuenta y cumple con normas sobre limpleza y desinfeccion de éreas,
bioseguridad, manejo de residuos y manual de procedimientos técnicos.
(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.4 El encargado de adminisrar el medicamento inyectable cuenta con
formacién académica y entrenamiento que lo autorice para ello, de conformidad
con las normas vigentes sobre la materia.

(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.5 El establecimiento solicita la prescripcién médica para la administracion de
cualquier medicamento por via intramuscular.
(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.6 4 Se evidencia la administracién medicamentos por via intravenosa o
practicas de pruebas de sensibilidad?
(Cap V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

10.7 4 Se evidencla registro de dichas aclividades en un formato u ofro

documento? (Cap
V, No 1.5, Manual Res 1403 de 2007)

D s . U D S B

14. PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE GLICENIA CON EQUIPO POR PUNCION

Crl

CR

NC

NA

OBSERVACIONES

11.1 El director técnico es un Quimico Farmacéutico o Tecndlogo en Regencia
de Farmacia
(Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007)

71.2 Ei establecimientos cumple con las sigulentes condiciones de Infraestruciura
y dofacién:

11.2.1 Cuenta con una drea especial e independiente, debldamente dotada que
ofrezca la privacidad y comadidad para el paciente y para quien aplique la prueba.
Con adecuada Huminacion y ventilacion natural y/o artificial y su temperatura
deber estar entre 15-25°C. Este sitio podra ser el mismo utllizado para
inyectologla. (Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007)

11.2.2 Cuenta con un equipo con registro sanitario del INVIWA, debidamente
calibrado y micro-lancetas registradas de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 4725 de 2005 y las demds normas que lo modifiquen, adicionen o

sustituyan.  (Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007)

A

11.2.3 Cuenta con tiras reactivas, con registro sanitario del-INVIMA, para cada
paciente individual. (Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007).




11.2.4 El establemiento garantiza Ia fecha de vencimiento vigente de las tiras
reactivas y las condiciones de almacenamiento previstas por el fabricante. cy 2 1 0
{Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007) 'J

11.2.5 Cuenta con un lavamanos, en el mismo sitio o en sitio cercano, toallas

desechables, reciplente algodonero, materiales y demés dotacion necesaria para ml 2 1 0

al procedimiento incluyendo lo requerido para el manejo de desechos. (Cap V, No
1.6, Manual Res 1403 de 2007)

11.2.6 Entregar los resultados al paciente en forma escrita con el nombre de la
persona que fealiz6 el procedimiento y no podra hacer ningun tipo de c| 2 1
interpretacion. (Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007)

11.2.7 El establecimiento mantiene los registros en archivo, durante el tiempo
contemplado en la normatividad vigente ci 2 1 0
(Cap V, No 1.6, Manual Res 1403 de 2007)

11.2.8 El director técnico del establecimiento farmacéutico, y/o la persona

encargada derealizar el procedimiento de monitoreo estan suficientemente

entrenados y cuentan y cumplen con las normas establecidas sobre bio- M| 2 1 0 \l

seguridad, aseo personal, asepsia del sitio y manejo de residuos.
(Cap V, No 1.6.2, Manual Res 1403 de 2007)

~ A

A

12. REVISION DE PRODUCTOS cif € CR |NC| NA OBSERVACIONES
12.1 El establecimiento esté libre de productos farmacéuticos prohibidos:
{MARQUE "0" LOS QUE INCUMPLEN Y "2" CUANDO CUMPLEN) ot
12.1.1 Medicamentos de control especial sin previa autorizacién para su mansjo. ml 2 1 0
(Art, §7, Res. 1478/06) b
12.1.2 Vencidos. (Art. 456, Lay 00/79. Art. 77, Dec. 677/95) cl 2 | 1 o] ¢ MO hay pt
v Venad09
12.1.3 De entidades de seguridad social que son de uso exclusivo de estas y que cl 2 1 0
esté prohibida su venia o su tenencia. (Art. 77, Dec. 677/95) 7\
12.1.4 Muestras médicas. (Art. 76 y 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec, 3554/04) cl| 2 110 'x
12.1.5 Empagues y envases vacios. (Art, 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec 3554/04) | C| 2 1 0 ,,\
12.1.6 Con enmendaduras o con sticker en su etiqueta ocultando informacién. cl 2 1 0
(Art. 77, Dec. 877/95. Art. 45, Dec. 3554/04) X
12.1.7 Sin registro sanitario INVIMA. (Art. 77, Dec. 677/95. Art. 45, Dec. 3554/04) |C| 2 1 {0 Y
CONCEPTO SANITARIO FINAL
FECHA DE LA CONCEPTO. Seleccione con una equis (X) el concepto
INSPECCION sanitaric a emilir. ;
En caso que ung o més de los aspectos evaluados como CRITICO

X y calificade como No Cumple (NC), &l CONCEPTO SANITARIO a
emitir serd DESFAVORABLE y se procederé a aplicar la MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD respecliva,

FAVORABLE

FAVORABLE CON REQUERIMIENTOS
SRR ' DESFAVORABLE .
Se debe ajustar el establecimiento a la normatividad sanitaria vigente corrigiendo los hallazgos registrados en fa presente acta.

APLICACION DE MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD .

si | No |cuat _(,/l W{eawwuﬁo, Quwie T [og e.é?ut&pfo
estoblecoentos e la norwe cecrefo 2200 /9V. 7
lg Zegolouon 1903 /03 - ‘Mméo-492f/of'<{ ped

$oo2 /o3
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Término de Saneamiento de la irregularidad (dla

DOCUMENTOS LEGALES

Documentos legales a verificar:

EXIGENCIAS: Si NO.

OBSERVACIONES Y/O RECOMENDACIONES

Por parte del establecimiento:

NOTIFICACION DEL ACTA
Para consl:zr;cia preéfa let;tg:‘a:n )([9 ;aggcaclon d%oo‘gtenfdo dz elzla :;sen% t,‘rmar; r'10183 fg?uiggaélos y wg{na‘i cge intemjeron e;n la visita,
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MEGA LTDA.

NIT 813.002.705-2 MEGA

Div. Pharma

Neiva, Abril 19 de 2023

Senores

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
DEPARTAMENTO DE COMPRAS
Ciudad.

Ref- Farmacovigilancia

La empresa MEGA LTDA. Identificada con NIT 813.002.705-2 INFORMA que
hasta se compromete a dar respuesta oportuna a los reportes que obedecen al
programa farmacovigilancia segun requerimiento del Hospital con el fin de
gestionar los eventos o incidentes presentados

Cordialmente,

‘ MEGA LTDA.
Nit. 813.002.705-2

Distribuidor Exclusivo Calle 6 # 11-27 Barrio Altico
Teléfono: 871 2325 -8721501

Fax: 8718442

SERB a . Neiva -_HU|Ia
Sl ( /) TRB CHEMEDICA E- mail: megaltda@hotmail.com

wserdabocom www.megaltda.com
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Entre los suscrilos a saber, GLADYS DURAN BORRERO, idenfificada con cédula de
ciudadania No. 26.528.973 de Paicol (Huila), quien actia como Gerente en nombre y
representacion legal de la ESE Hospltal Departamental San Antonio de Padua de La Plata
Hulla con NIT, 891,180.117-7, y quien en adelante se denominard EL HOSPITAL por una
parte v por la otra, GERMAN ANTONIO MELO OCAMPO, mayor de edad, idenfificado
con Cedula de Ciudadania No. 12123393 expedida en Neiva (Huila), actuando como
Representante legal de MEGA LTDA. con NIT. 813002705-2, quien en adelante se
denominard  EL CONTRATISTA, hemos convenido celebrar el presente contrato de
Suministro de MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE INTOXICADOS., el cual se regird
por la clausulas que mas adelante se consignardn, previas las siguientes consideraciones:
1.) Que de conformidad con los requerimientos de los diferentes servicios medico
asistenciales como Cirugia, Hospitalizacién, Consulta Externa,  Gineco-obstetricia,
Pediatria, entre ofros, existe la necesidad de adquirr MEDICAMENTOS PARA EL
TRATAMIENTO DE INTOXICADOS. para su correcto funcionamiento. 2.) Que de
conformidad con los estudios previos de existencia de la necesidad y conveniencia de
la contratacién el Hospital requiere de manera inmediata la adquisicion de
MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE INTOXICADOS. para dar cumplimiento a
cabalidad con el objeto social de la ESE. 3.) Que de conformidad al Estatuto Internc de
contratacion se realizé invitacion a: MEGA LTDA.. 4.) Que a la fecha la ESE cuenta con la
disponibilidad presupuestal para adquirir los suministros que se requieren y sobre el cual
versa el presente contrato. 5.) Que revisadas las cotizaciones se determind que la
propuesta presentada por MEGA LTDA., cumple con los requisitos exigidos en la
invitacién efectuada por parte del Hospital. El presente contrato se regira por el Estatuto
de contfratacién de la entidad contratante, las leyes civiles y conforme a las siguientes
cldusulas: PRIMERA. OBJETO DEL CONTRATO: El presente contrato tiene como objeto el
suministro por parte del CONTRATISTA de MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE
INTOXICADOS. en las calidades, especificaciones técnicas, y valores de conformidad a
la propuesta presentada por el CONTRATISTA y, al soporte econdmico y precios del
mercado establecidos en los estudios previos, los precios ofertados tendran vigencia
durante el plazo de ejecucion del mismo. SEGUNDA. VALOR DEL CONTRATO Y FORMA DE
PAGO: Convienen las partes que el valor del presente contrato se establece en la suma
de DIECISIETE MILLONES OCHOCIENTOS CINCUENTA MIL PESOS CON CERO CTVS M/Cle.
($17.850.000.00). El valor del suministro de MEDICAMENTOS PARA EL TRATAMIENTO DE
INTOXICADOS. serd cancelado en mensualidades cumplidas en pagos parciales de
conformidad @ las cantidades entregadas por EL CONTRATISTA en el periodo
correspondiente, previa presentaciéon de la cuenta de cobro y/o factura, con los
anexos requeridos, con su respectiva acta de recibo a satisfaccién suscrita por el
supervisor. PARAGRAFO: Los pagos por parte del HOSPITAL estdn sujetos a la liquidez
financiera de la E.S.E. PARAGRAFO: El valor del contrato es de cuantia indeterminada, no
obstante el valor serd el que resulte de la sumatoria de todas las cuentas de cobro
pagadas al contratista sin exceder el valor de ($17.850.000.00). Una vez finalizado el
plazo de ejecucidon del contrato, EL HOSPITAL cancelard el valor correspondiente al
vltimo mes o saldo pendiente, simultdneamente con el Acta de Liquidacion donde se
“Feopital Humanizado y Sequwo eo Nuestva Compromiso”
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conste el recibo a satisfaccién de todos los bienes de conformidad con los requisitos
establecidos en el Manual de Confratacion, y sus respectivos anexos (Informes, facturas,
certificados de pago de Parafiscales, pagos de Seguridad Social, entre otros). TERCERA.
PLAZO: El plazo para la ejecucion del presente contrato serd de CICNO (05) MESES
contados a partir del acta de inicio, y/o hasta agofar el presupuesto del contrato sin que
supere el 31 de Diciembre de 2022. PARAGRAFO: Los plazos y ofras obligaciones
mencionadas en el presente contrato se prorrogaran si ocurrieren hechos originados por
caso fortuito o fuerza mayor debidamente comprobados, en estos casos se sefialaran
de comun acuerdo los nuevos plazos y obligaciones. CUARTA. OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA: 1). ENTREGAR LOS BIENES OBJETO DEL PRESENTE CONTRATO, DENTRO DE
LOS TRES (3) DIAS CALENDARIOS SIGUIENTES, CONTADOS DESDE LA SOLICITUD EFECTUADA
POR PARTE DEL HOSPITAL, A TRAVES DEL SUPERVISOR DEL CONTRATO. 2). GARANTIZAR EN
FORMA OPORTUNA Y EFICIENTE, LA ENTREGA DE LOS INSUMOS Y MATERIALES, SEGUN
REQUERIMIENTO DEL PRODUCTO. 3). CUMPLIR CON LAS ESPECIFICACIONES, MARCAS,
REFERENCIAS, CALIDAD, VALOR Y DEMAS DESCRIPCIONES CONVENIDAS ENTRE LAS
PARTES, RELACIONADAS EN LA OFERTA ECONOMICA, Y MANTENER DICHAS
CONDICIONES DURANTE TODA LA VIGENCIA DEL CONTRATO. 4). ENTREGAR LOS
PRODUCTOS OBJETO DEL PRESENTE CONTRATO EN EL ALMACEN DEL HOSPITAL O LUGAR
QUE SE LE INDIQUE, DEBIDAMENTE EMPACADOS Y PROTEGIDOS A FIN DE EVITAR SU
DETERIORO O DANO, Y CON LA IDENTIFICACION DE REGISTRO INVIMA, NUMERO DEL LOTE
Y FECHA DE VENCIMIENTO. 5). PRESENTAR LAS FACTURAS CORRESPONDIENTES
INDICANDO: REGISTRO INVIMA, LOTE, FECHA DE VENCIMIENTO, MARCA Y NUMERO DE
CODIGO UNICO DE MEDICAMENTOS-CUM. 8) EL MEDICAMENTO PARA INTOXICADOS,
DEBERA TENER UN VENCIMIENTO COMO MINIMO DE 06 MESES. 7). MANTENER STOCK DE
PRODUCTOS ACORDE:A LA DEMANDA ATENDIDA POR EL HOSPITAL. 8). DISENAR
FORMATO DE SEGUIMIENTO A ENTREGAS PARCIALES. 9). ASUMIR LOS COSTOS DE
TRANSPORTE;, FLETES, SEGUROS Y SIMILARES QUE SE OCASIONEN EN RAZON DE LA
ENTREGA'DE LOS BIENES Y SUMINISTROS. 10). DAR CUMPLIMIENTO A LO ESTIPULADO EN EL
ARTICULO 50 .DE LA LEY 789 DE 2002. 11) ANEXAR HOJAS DE SEGURIDAD DE LOS
PRODUCTOS. 12). ESTABLECER Y ENTREGAR LAS POLITICAS DE DEVOLUCIONES, EN DONDE
SE DETERMINE COMO MINIMO QUE EL TIEMPO DE RECLAMO POR PARTE DEL HOSPITAL Y EL
DE REPOSICION POR PARTE DEL CONTRATISTA, ES DE TRES (3) DIAS. 13). MANTENER LOS
PRECIOS OFERTADOS DURANTE TODA LA EJECUCION DEL CONTRATO. 14). RESPONDER Y
RESARCIR EN FORMA OPORTUNA AL USUARIO Y ENTES DE CONTROL ANTE LOS
REQUERIMIENTOS INTERPUESTOS POR FALLAS ATRIBUIBLES A LA DISPOSICION Y USO DE LOS
BIENES OBJETO DEL CONTRATO. 15). DAR AVISO OPORTUNO DE AQUELLOS ASPECTOS QUE
PUEDAN GENERAR OBSTACULO PARA LA EJECUCION DEL OBJETO CONTRATADO. 18).
INDEMNIZAR AL HOSPITAL POR LOS DANOS QUE SE LE OCASIONEN DURANTE LA
EJECUCION DEL CONTRATO. 17). CUMPLIR LAS ESPECIFICACIONES Y NORMAS TECNICAS
PARA EL MANEJO DEL PRODUCTO Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) DEL
LABORATORIO FABRICANTE. 18). TODA DOCUMENTACION SOLICITADA DEBERA
ENCONTRARSE VIGENTE A LA FECHA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA. 19). CUMPLIR
CON LOS REQUISITOS QUE SE ESTABLECEN EN EL PRESENTE CONTRATO PARA SU
“Fospital Humanizade g Sequra es Nuestve Compramise”
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PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION. 20). LAS DEMAS NECESARIAS “PARA EL
CUMPLIMIENTO DEL OBJETO DEL CONTRATO. PARAGRAFO. LOS PRODUCTOS NO
ESTIPULADOS EN LA PROPUESTA Y QUE SEAN REQUERIDOS DE CONFORMIDAD CON LAS
NECESIDADES DEL HOSPITAL, DEBERAN SER COTIZADOS PREVIAMENTE Y APROBADOS POR
EL SUPERVISOR DEL CONTRATO, EL CUAL TENDRA EN CONSIDERACION PARA SU
APROBACION LOS PRECIOS DEL MERCADOQ. 21). EJERCER EL AUTOCONTROL EN TODAS
LAS ACTIVIDADES QUE LE SEAN ASIGNADAS PARA GARANTIZAR LA CORRECTA EJECUCION
DEL CONTRATO. 22). CUMPLIR CON TODAS LAS POLITICAS INSTITUCIONALES ESTABLECIDAS
EN EL HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA..23) EL CONTRATISTA AL
MOMENTO DE EMITIR LA FACTURA DETALLARA LOS PRODUCTOS FACTURADOS CON SU
RESPECTIVO CODIGO DANE (CPC). QUINTA. OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: Se obliga
EL HOSPITAL, en virtud del presente contrato, a: 1). Pagar el precio estipulado en la
cldusula segunda del presente contrato. 2) Recibir los bienes comprados al CONTRATISTA
salvo que circunstancias consfitutivas de fueza mayor o caso fortuito, impidan el
cumplimiento de esta obligacién. 3) Evaluar, nofificar y hacer seguimiento al proveedor
de bienes y/o servicios dando cumplimiento al Sistema de Gestién de Calidad del
Hospifal. SEXTA. LUGAR DE CUMPLIMIENTO: Las partes acuerdan como lugar de
cumplimiento del contrato, el Municipio de la Plata Huila, sede de la E.S.E Hospital San
Antonio de Padua. SEPTIMA. GARANTIAS: El CONTRATISTA para garantizar el
cumplimiento de las obligaciones contraidas en el presente contrato constituird a favor
del CONTRATANTE, en una compariia de seguros o entidad Bancaria legalmente
constituida en el pais y vigilada por la Superintendencia Financiera, que cubrird los
siguientes riesgos: 1) Amparo de cumplimiento de las obligaciones contractuales, por el
veinte por ciento (20%) del valor total del contrato y con un término igual a la vigencia
del mismo y seis (6) meses mas. 2) Amparo de pago de salarios, prestaciones sociales e
indemnizaciones, por el diez por ciento (10%) del valor total del contrato, por una
duracién igual a la del plazo del mismo y tres (3) afios mds. 3) Amparo de calidad de los
bienes -Por el freinta por ciento (30%) del valor total del contrato, y por una vigencia de
doce (12) meses mds, contados a partir de la finalizacién del plazo del presente
contrato. OCTAVA. SUPERVISION: La Supervisién del presente contrato estard a cargo de
la Gerencia o de quien esta designe, quien de conformidad con lo preceptuado en el
estatuto de contratacién del Hospital (Acuerdo 007 de 2014), deberd: 1. Comprobar el
cumplimiento de las normas técnicas sobre el objeto del presente contrato. 2. Ejercer el
control de calidad de los actividades desarrolladas por el CONTRATISTA, exigiendo el
cumplimiento de normas, especificaciones y procedimientos de la actividad. 3.
Controlar que el contratista cumpla oportunamente con las actividades contratadas
durante las diferentes etapas contractuales. 4. Formular las diferentes recomendaciones
a que haya lugar tendientes a que el objeto contractual se desamolle dentro del
plazo y los términos establecidos. 5. Verificar que el contratista se encuentre afiliado
al sistema de seguridad social integral y que haya realizado los aportes correspondientes
dentro del periodo de ejecucién contractual. 6. Verificar que el contratista realice todos
los pagos correspondientes en razén y con ocasién del presente contrato, como lo es el
pago de estampillas y publicacién segun el Estatuto Tributario Departamental. 7. Suscribir
“Flaspital Humanizade y Sequxe es Nuestvo Compremise”
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las respectivas actas de iniciacién, terminacién y liquidacién del presente acuerdo
contractual, asl como las que surjan de la ejecucién del mismo. NOVENA, GASTOS: Los
gastos que se ocasionen con la elecucion del presente conirato serdn exclusivamente
cubiertos por el contratista. DECIMA., CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: De acuerdo con el
Estatuto de Contratacién del HOSPITAL, se pacta la cléusula penal pecuniaria y de
multas en caso de incumplimiento de las obligaciones a cargo de EL CONTRATISTA,
PARAGRAFO PRIMERO. Por el incumplimiento tfotal del contrato, EL CONTRATISTA
reconocerd y pagard al HOSPITAL, a fitulo de CLAUSULA PENAL PECUNIARIA, una suma
equivalente al diez por ciento (10%) del valor total del contrato..PARAGRAFO SEGUNDO.
Por el incumplimiento parcial del contrato, EL CONTRATISTA reconocerd y pagara al
HOSPITAL multas equivalentes a una suma igual al uno por mil (1X1000) del valor total del
contrato por cada dia de retardo en el incumplimiento de la respectiva obligacion, sin
ciue la sumatoria de las multas a imponer, supere el diez por ciento (10%) del valor total
del contrato. La imposicidn de las muitas se hard mediante Resolucién motivada en la
cual se expresaran las causas que dieron lugar a ellcs. PARAGRAFO TERCERO.
PROCEDIMIENTO PARA LA IMPOSICION DE LAS MULTAS: Para la efectiva imposicion y
cobro de las Multas se tendrd en cuenta el siguiente procedimiento: a) Se escuchard al
afectado o contrafista en audiencia previamente convocada por la entidad
contratante a efectos de analizar las causas que generaron su incumplimiento y con ello
garantizar el debido proceso; b) En caso de encontrar pruebas suficientes que ameriten
tomar una decisién de imposicion de multa o aplicacién de la Cléausula penc
pecunicria, segun sea el caso, la administracion procederd dentro de los cinco (5) dias
hdbiles siguientes a expedir el acto administrativo correspondiente, el cuc! deberd incluir
el monto de la sancién y los medios 0 mecanismos para hacer la sancion efectiva; c) el
acto administrativo que imponga la multa o la clusula penal pecuniaria tendrd recurso
de reposicion que debe ser tramitado de conformidad con lo previsto en el Estatuto de
Confratacién, “del - HOSPITAL y demds normas concordantes. DECIMA  PRIMERA.
ﬂNFORMACIéN;}SOBRE INHABILIDADES DEL CONTRATISTA: El contratista declara bajo la
gravedad del juramento no encontrarse incurso en inhabilidades e incompatibilidades
para confratar de acuerdo a los pardmetros fiados por la normatividad vigente sobre
contratacién administrativa. DECIMA SEGUNDA. CESION DEL CONTRATO: El contrafista no
podrd ceder fotal ni parciaimente el presente contrato o persona alguna natural o
juridica sin previo consentimiento escrito  del CONTRATANTE. DECIMA TERCERA.
IMPUTACION PRESUPYESTAL: El presente contrato se imputard al Presupuesto de la
vigencia fiscal 2022, segun Certificado de Disponibilidad N° 594 del 01 de Julio de 2022,
Rubro Presupuestal

RUBRO PRESUPUESTAL | CODIGO DANE NOMBRE DEL RUBRO VALOR
1 2.4.5.01.03.005 35270 Otros Productos Farmacéulicos para Uso Medicinal  |§  17.850.000

expedido por la oficina de presupuesto de la entidad. DECIMA CUARTA. CADUCIDAD: De
conformidad con el Estatuto de Confratacion del CONTRATANTE, EL HOSPITAL podrd
declarar la caducidad del contrato mediante resolucién motivada, si se llegaré a

“Jeospital Humanizada y Sequra o Nuestve Compromise”
“Documento no valido en medio Impreso sin la Identificoclén de Marca de Agua "Documento Controlado” Este
documento contiene Informacién de caracter conlidencial y es propiedad del Hospital, Ninguna parte de su
confenido puede ser usado, copiado, divuigado sin qutorizacidn escrita por parte del Hospital*

Escaneado con CamScanner



— Fecha: 25/01/2021
: , CONTRATO DE SUMINISTRO No. $-048-
47N ESE Hospitat Departamental Cédigo: MAG-GJ-
4 2022 CT-F-014
\ F/ ( , [ ' / 7 (/ EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL | Versién: 01
¥ // Mt 7’ -/(r[mm 0 [ Tdua DEPARTAMEN[iLPﬁ$AA:JI?:IO DE PADUA
Pagina 5 de 6
LA hEALE PROCESO: GESTION JURIDICA agnasee

presentar algun hecho constitutivo de incumplimiento de las obligaciones a cargo del
CONTRATISTA, que a juicio del HOSPITAL, afecte de manera grave y directa la ejecucién
del contrato. PARAGRAFO: EFECTOS DE LA CADUCIDAD: Ejecutoriada la resolucion que
declare la caducidad, tendrd lugar: 1. La terminacion del contrato, 2. Su inmediata
liquidacion. 3. La devolucién por parte de EL CONTRATISTA de los saldos a su cargo. 4,
Hacer efectiva la garantia Unica y el pago de los perjuicios.que se pudieren derivar.
DECIMA QUINTA. JERMINACION, MODIFICACION E YNTERPRETACION UNILATERALES: Este
confrato se rige por los principios de: Terminacién, modificacion e interpretacién
unilaterales conforme a las normas legales vigentes y lo convenido en el Estatuto de
Contratacion del Hospital (Acuerdo 007 de 2014). DECIMA SEXTA. PERFECCIONAMIENTO Y
LEGALIZACION: El presente contrato se perfecciona con la firma de las partes. Para su
ejecucion se requiere el Registro Presupuestal. Adicionalmente EL CONTRATISTA durante
los cinco [05) dias habies siguientes a la firma del confrato debe expedir la poliza
requerida y debe realizar el pago de los gravémenes a que haya lugar conforme a lo
estipulado en el Estatuto Tributario Departamental antes de presentar la primera factura
o cuenta de cobro. DECIMA SEPTIMA: DOCUMENTOS DEL CONTRATO. Los siguientes
documentos hacen parte integral del presente confrato de prestacion de servicios: La
disponibilidad presupuestal; la propuesta presentada por el CONTRATISTA y aprobado
por el Hospital, registro Presupuestal y la constancia de pago de grav@menes a que
haya lugar conforme o Estatuto Tributario Departamental, los demds documentos que
legalmente se requierany los.que se produzcan durante el desamollo del objeto
contratado. DECIMA OCTAVA. NATURALEZA JURIDICA DEL CONTRATO Este contrato, sus
clausulas y ejecucion estardn suietos a lo reglado por el Estatuto de Contratacién de la
ESE San Antonio de Padua de la Plata Huila. DECIMA NOVENA: PREVENCION FRENTE A
LAVADO DE ACTIVOS Y/O NEGOCIOS ILICITOS - SARLAFT: En aplicacién a la Ley 1121 de
2006, en el evento de que una de las partes CONTRATANTE y CONTRATISTA sean incluidos
en cualquier lista Nacional o Extranjera (OFAC, Departamento del tesoro de los Estados
Unidos de América, Concejo de Seguridad de la ONU o cualquier otra lista reconocida
legalmente) que lo vincule con la comisién o redlizacion de actividades criminales o
acciones ilicitas referente al control o prevencién frente al lavado de Activos y/o
Financiacién de Terrorismo o Referente a cualquier ofra actividad ilicita relacionada
directa o indirectamente con Negocios llicitos o Lavado de Activos, tal situacién se
considerara una causal de terminacién anticipada del contrato. PARAGRAFO: Cuando
una de las partes sean vinculadas a procesos penales por el Delito de Lavado de
Activos, Testaferrato, Enriquecimiento liicito o demds delitos conexos o derivados, en
calidad de investigado, procesado, imputado, acusado o condenado, CONTRATANTE y
CONTRATISTA aceptan voluntariamente considerar esta forma como una causal de
terminacion anticipada del contrato. PARAGRAFO: Con la suscripcién del presente
contrato el CONTRATISTA autoriza plenamente a la Entidad para que realice las
consultas respectivas en las listas restrictivas definidas por la Ley 1121 de 2016. VIGESIMA.
DECLARACION DE BUENAS PRACTICAS. Las partes cumplirdn sus cometidos con estricto
cumplimiento de todas las leyes en rigor, normas y reglamentos aplicables; y, confirman
que conocen el convenio de lucha contra la corrupcidn de agentes publicos nacionales
“Haspital Humanizade 4 Sequva oo Nuestie Compromise”
“Documento NO vakdo e medio mnreso an i enhfic ocion e Marca de Agua "Cocumento Controlado™ Este

documento contiene inlormacion de caracter conhidencial v ¢y propiedad del Hosputal, Ninguna parte de su
contenido puede ser usado, CoPado, divulgado sn guterzacikdn escnta por paite Jel Hospital”

Escaneado con CamScanner



Fecha: 25/01/2021

P . O No. S-048- - N
{ A\ E.S.E Hospital Departamental CONTRATO DE Slg\gg]sm g?f%?d MAG-GJ-
|

v 7 EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL | Version: 01

uf.!L ['("/gw ({ﬁ, DEPARTAMENTAL SAN ANTONIO DE PADUA
Z T LAPLATA LA PLATA HUILA Pagina 6 de 6
PROCESO: GESTION JURIDICA

y extranjeros en las transacciones comerciales aprobadas por la orgonizocfén_.DG'G la
cooperacion y desarrollo econémico (ocde), y confirman gue no realizaran ningun 0GJ0
en nombre de la ofra parte o de si mismo que confravengan la exigencias de dicho
convenio. Las partes declaran y garantizan expresamente que, nNo ytilizarédn fondos o
activos de este contrato ni de su ejercicio comercial o profesional para fines NG gticos, ni
compraran privilegios o beneficios especiales mediante cualquier page impropio o
ventaja no financiera; no realizaran ningdn pago, ni concederdn venigjas, direcia O
indirectamente, a ningin funcionario, empleado publico o representante de ningun
organismo o agencia gubernamental, ni de ningun partido poliico con el objelivo de
influenciar cualquier acto o decisién de ese organismo, agencia o pariido politico:
cumplird estrictamente las leyes en Colombia; pagaran y deducirdn todos los impussios,
obligaciones, cargas y exenciones, ya sean nacionales, regionales o locales, que sean
debidas y pagaderas. VIGESIMA PRIMERA. DOMICILIO CONTRACTUAL: Para ifodos los
efectos legales se fija como domicilio el Municipio de La Plata - Huila.

Para constancia se firma por las partes en La Plata (H) a los Quince (15) dias del mes
de Julio de Dos Mil Veintidos (2022).
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CONTRATO DE SUMINISTRO No. 392 DE 2022 CELEBRADO ENTRE LA E.S.E. HOSPITAL
DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE PAUL DE GARZON Y MEGA LTDA.

Entre los suscritos a saber, JORGE HUMBERTO GONZALEZ BAHAMON, mayor de edad,
domiciliado y residente en Garzén (Huila), identificado con la cédula de ciudadania No.
12.129.616 de Neiva Huila, quien actia en su-calidad de Gerente de |la E.S.E. HOSPITAL
DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE PAUL DE GARZON con NIT-891.180.026-5, de conformidad al
Decrefo de nombramiento No. 0145 del frece (13) de mayo de 2020 y el acta de posesion
No. 055 del trece (13)'de mayo de 2020, quien en adelante se denominaré EL HOSPITAL, por
una parte; y por la ofrt GERMAN ANTONIO MELO OCAMPO, mayor de edad, identificado con
cédula de ciudadania No. 12.123.393 expedida en Neiva, quien, ensu calidad de Gerente,
concurre en-hombre y Represen’rc'::cic’m Legal de MEGA LTDA. con Nif, 813.002.705-2 inscrito
ante la camara de comercio del Huila, bajo la matricula mercantil No, 87073 del diecinueve .
(19) de febrero de 1998 de conformidad al certificado de existencia y representacion legal
el cual hHaee parte integral de este confrato, que en adelante se denominard EL
CONTRATISTA, hemos convenido celebrar un confrato de suminisfro previas las siguientes
consideraciones: 1. Que la ESE HOSPITAL SAN VICENTE DE PAUL DE GARZON, estd catalogada
como und Institucion de nivel § de atencion y complejidad, cuyo objetivo es ofrecer servicios
de salud: entendido come un servicio publice a cargo del Departamento, como integrante
del sistema de seguridad social ensalud: 2. Que para el cumplimiento de su objeto socidl, la
Empresa Social del Estado Hospital San Vicente de Paul de Garzon, podrd celebrar fodos los
actos y eontratos permitidos por la legislacion colombiana y que puedan ser ejecutados y
desarrollados por personas naturales o juridicas, publicas o privadas, sean éstos de cardcter
civilsmercantil, administrativo o laboral. Lo anterior, acorde con lo consagrado en el Estatuto
de Contratacién de la ESE de conformidad con el Acuerdo 004 de 2014, la Ley 100.de1.993,
lo Ley 1150 de 2007 y sus decretos reglamentarios. 3. Que la intoxicacién por
organcfosforados es pofenciaimente mds grave dentro del dmbito de la toxicologia. Su
incidencia-es relativamente frecuente en nuesiras zonas agricolas. La Pralidoxima es un
reactivador: de la colinestarasa, cuya accidon principal es reactivar la Colinesterasa
{principalmente fuera del sistema nervioso central] que ha sido inactivada por fosforilacién
debido a Un pesticida organofosforado o un compuesto relacionado; entonsecuencia, en
el afic 2009, se incluyd pralidoxima como medicamento esenciql por parte de la
Organizaciéon _Mundial de la Salud para tratar la intoxicacion o envenenamienfo con
Organofosforados. 4. Que de esta forma, y atendiendo a que dentro de los servicios que
ofrece la E.S.E en cuanto.al proceso de prevencion, tratamiento y recuperacion de la salud
de pacientes y/o usuariosisrequiere coniratar el suministro de medicamentos representados
en los productos del Laboraforio-SERB S.A.S Lined de Antidotos CONTRATHION AND
TOXICARB(METILSULFATO DE PRALIDOXIMA AL 2%), necesarios para el dptimo funcionamiento
y mejoramiento de la calidad de los servicios ofrecidos por la ESE Hospital Departamental San
Vicente de Pall de Garzén. 5. Que de conformidad a las disposiciones contenidas en el
Acuerdo No. 004 de 2014 o Estatuto de Contratacién la ES.E. se dispuso mediante oficio de
fecha 14 de julio de 2022, solicitar cotizacion a la empresa MEGA LTDA. 6. Que la cotizacion
presentada por Ja empresa MEGA LTDA, cumple con los reguerimientos exigidos por la ES.E.,
satisface las necesidades a suplir vy se adecua al presupuesto destinado para tal fin.
Conforme a, las anteriores consideraciones y teniendo en cuenta que los partes han
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concertado los aspectos propios del presente acuerde de voluntades, las mismas resuelven
celebrar el presente Contrato de suminisiro. Contrato el cual se materializa a fravés del
presente documento, de conformidad a las siguientes clausulas: CLAUSULA PRIMERA, -
OBJETO DEL _CONIRATO: SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS REPRESENTADOS EN LOS
PRODUCTOS DE ANTIDOTOS CONTRATHION AND TOXICARB (METILSULFATO DE PRALIDOXIMA
AL 2%) DE ACUERDO A LOS REQUERIMIENTOS DE LA E.S.E HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN
VICENTE PAUL DE GARZON HUILA, CLAUSULA SEGUNDA. - OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA:
1. Enfregar el medicamentowde ‘acuerdo.con’ las canfidades, especificaciones y
caracteristicas técnicas establecidas por la-ES.E:

ITEM MEDICAMENTO VALOR UNITARIO

1 METILSULFATO DE PRALIDOXIMA AL 2% $357.000

2. Enfregar el medicamento en los instalaciones de la ES.E. Hospital Departamental San
Vicente de Pall de Garzén Huila, asumiendo los costos de fransporte y enfrega de los
productos. De ninguna manera se generara costo adicional a la entidad por concepto de
la.entrega de los medicamentos requeridos. 3. Establecer de manera coordinada con ia
supervision, el procedimiento para la entrega de los productos objeto del Conirato, dejando
constancia de la enfregq, ingreso al almacen y _recibo a satisfaccion mediante el acta
correspondiente. 4. La fecha de vencimiento de los productos no debe ser inferior a dos {2)
afios a partir del momento en que el Hospital reciba los insumos. 8. Los empagues de [os
medicamentos ofrecidos deben ser originales de fébrica, con las efiquetas o rétulos integros,
perfectamente legibles y con las instrucciones de uso y manegjo. Es requisito para la enfrega
de losinsumos y recepcion a satisfaccion de todos y cada uno de los insumaos. 6. Los oferentes
deberéin presentar certificado de buenas practicas de manufactura expedidopor el INVIMA,
por cada’laboratorio fabricante de los insumos ofrecidos, tal como [0 recomienda la
Organizacion.Mundial de Ila Salud, asi como cumplir con los mecanismes de control de
calidad y las normas legales y reglamentarias vigentes en [a materia. 7. Garantizar que el tipo
y la calidad.del material del empague sean adecuados para proteger el producto en las
condiciones extremas de la temperatura y humedad, asi como durante el transporte,
aimacenamiento y uso delproducto. Es requisito para la entrega de los insumos y recepcion
a satisfaccién de todos y cada uno de 1os insumos. 8. Acorde con la normatividad sanitaria
legal vigente en materia de medicamentos, cada insumo deberd contar con el respectivo
registro sanitario expedido por el INVIMA. 9. Entregar ficha de calidad de los productos que
lo requieren. 10. Reemplazar los articulos que al momento de ser ulilizados presenten mala
calidad, por productos gue garanticen su utilizacién, dentro de los cinco (5) dias siguientes
al requerimiento de cambic, 11. Durante el plazo de sjecucidn del Contrato, el Contratista
deberd mantener los precios ofertados; siempre v cuando no existan circunstancias que
afecten gravemente los precios del mercado. 12. Constituir y entregar las pélizas requeridds

en el contrato. 13. Redlizar el pago de impuestos a que haya lugar. CLAUSULA TERCERA -
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OBLIGACIONES DEL CONTRATANTE: A) Pagar el precio denfro del plazo y en las formas aqui
previstas. B) Cerfificar el cumplimiento del contrato. C) Hacer recomendaciones al
CONTRATISTA respecto de la ejecucién del objeto contractuai. D) Solicitar ja devolucidon de
los productos por escrito, con antelacion de tres (03) meses previosala fecha de vencimiento
de los mismos. CLAUSULA CUARTA: VALOR DEL CONTRATO: Para efectos fiscales, el valor del
presente contrato se estima hasta por la suma de SETENTA Y UN MILLONES CUATROCIENTOS
MIL PESOS ($71.400.000) MCTE. No obstante, el valor final del mismo serd el gue resulte de
multiplicar las cantidades.de.elementos realmente suministrados y recibidos a satisfaccion
por el HOSPITAL, por los precios unitarios pactadoes, acorde a'la propuesta presentada, sin
que exceda el valor sefialado anteriormente. CLAUSULA QUINTA. ~ FORMA DE PAGO: El
hospital cancelard el valor del correspondiente suministro segVn factura o cuenta de cobro
dentro de los neventa (90} dias siguientes a su presentacién: la cual estara acompafiada de
informe de entregas y/o actas de entrega, comprobante de ingreso de los insumos al
almacén, soporte de pago de seguridad social y aportes parafiscales si a ello hubiere lugar
y la respectiva cerfificacion de cumplimiento expedida por el Supervisor del contrato.
PARAGRAFO I: Los pagos por parte del CONTRATANTE estaran sujetos a la liquidez financiera
de Id ES.E. CLAUSULA SEXTA: PLAZO DE EJECUCION- FI plazo de ejecucién del presente
contratd serd desde la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucion gue se exijan, hasta el 30 de diciembre del afio 2022, o
hasta ejecutar el presupuesto asignado, Io primero gue ocurra. Su vigencia serdigualala del
término de ejecucion mas seis (6) meses para efectos de su liquidacion. CLAUSULA SEPTIMA -
RESERVA PRESUPUESTAL. - Para efectos del pago pactado, el HOSPITAL aprobo la partida
correspondiente en su presupuesto fiscal para la vigencia de 2022 con carga. alrubro
2.4.5.01.03 denominado OTROS BIENES TRANSPORTABLES (EXCEPTO PRODUCTOS METALICOS, -
MAQUINARIA Y EQUIPO), de conformidad a fo dispuesto en el Certificado de disponibilidad
presupuestal, que se adjunta expedido por el drea de presupuesto. CLAUSULA OCTAVA. -
GARANTIAS: El CONTRATISTA constituird a favor del CONTRATANTE en una compafiia de
Seguros o entfidad Bancaria legalimente constituida en el pais, una Paliza unica que ampare

los siguientes riesgos: A) CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO: Por un Diez por ciento {10%) del valor
del contrato, por el plazo de ejecucion del contrato y seis (6) meses mas, a partir de ia

suscripcién. B) DE CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DE LOS BIENES: Por el Diez (10%)

del valor del contrato, per el plazo de ejecucion del contrato y un (01) aflo mas, a partir de
la suscripcion. PARAGRAFO: Esta garantia Unica deberd ser constituida y prasentada dentro

de los cinco (5) dias siguientes a lafirma del contrato en caso de modificacion al valor o al

plazo estipulado, esta garantia deberd ser ampliada en su valor © vigencia en la forma en

que se indique., CLAUSULA NOVENA. - SUPERVISION: La Supervision del presente contrato
seré delegada par el Gerente en el Profesional Universitario de Aimacén con el apoyo del.
Quimico Farmacéutico de la ES.E. Para fal efecto tendrd las siguientes funciones: 1} Verificar
que el Confratista cumpla con las obligaciones descritas en la cléusula segunda. 2) Vigilar
que el objeto del contrato se cumpla en los términos y condiciones pactados. 3} Informar a
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la E.S.E respecto a las demoras o incumplimientos de las obligaciones del Coniratista. 4)
Requerir devolucién por baja rotacién o fecha de expiracion proxima. 5) Certificar el
cumplimento del Contratista. Dicha certificacién se constituye en requisito para el pago al
Contratista. 8) Recomendar modificaciones en caso de ser necesario. 7) Verificar antes,
durante la ejecucién y hasta la liguidacién del contrato gque el coniraiista se encuentre al
dia con los pagos dl sistema de seguridad social y parafiscal segin corresponda. 8) Las
demds inherénfes a las funciones de supervisibh que desemperia. PARAGRAFO: La
delegacién de que habla Ia presente clausula'se entiende surtida a traves de la firma del
presente contrato, CLAUSULA DECIMA. - AFII.]AQI(SN AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL: De
conformidad con lo previsto en’la ley 789 de 2002, al Art, 282 de la Ley 100 de 1993, y demds
normas qgue regulen:la materia: Al contratista le corresponde acreditar el cumplimienfo de
sus obligaciones con el sistema de Seguridad social y parafiscal segun corresponda.
CLAUSULA DECIMA PRIMERA - LUGAR DE CUMPLIMIENTO: Para cumplimiento de las
obligaciones derivadas de este contrato, las partes acuerdan come lugar de cumplimiento
del contrato, las instalaciones de la E.S.E. Hospital Departamental San Vicente de Paul en el
Municipio de Garzén Huila. CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. - GASTOS: Los gastos gue demande
la ejecucion del presente contfrato seran exclusivamente cubiertos por el contrafista.
CLAUSULA DECIMA TERCERA - INHABILIDADES EINCOMPATIBILIDADES - El Representante Legal
del confratista declara bajo la gravedad de juramento ho estar incurso en inhabilidades e
incompatibilidades establecidas en la constitucion nacional, la Ley 80 de 1.993 vy en el
Acuerda No. 004 de 2014. Ni gue ha sido condenado por los delitos de peculado, concusidn,
prevaricato y soborno trasnacional, Este Juramento se entiende prestado con la firma del
‘presente contrato. CLAUSULA DECIMA CUARTA: AUTONOMIA Y REPONSABILIDADES DEL
CONTRATISTA: EL CONTRATISTA tendrd autonomia y serd responsable ante la “ESE" Hospital
Departamental San Vicente de Padl de Garzén por la ejecucion del objeto del presente
contrato. CLAUSULA DECIMA QUINTA: CESION: El CONTRATISTA no podrd ceder: las
obligaciones del presente contrato, sin autorizacion previa y escrita del HOSPITAL. La Cesion
del mismo serd justa causal para gue el Hospital de por terminado este contrato. CLAUSULA
DECIMA SEXTA. - CLAUSULA PENAL PECUNARIA En caso de incumplimiento de las obligaciones
a cargo del CONTRATISTA o de la declaratoria de caducidad del contrato el HOSPITAL tendra
derecho al pago de una sancién pecuniaria igual al 10% del valor del contrato. La imposicion
de esta pena pecuniaria se considera como pago parcial de los perjuicios que EL
CONTRATISTA cause a EL CONTRATANTE; el valor de la misma serd descontado de los pagos
pendientes a favor del CONTRATISTA. La enfidad podrd declarar el incumplimiento parcial
de [as obligaciones, haciendo efectiva la cldusula penal pecuniaria respecto de la porcién
del confrato incumplida, es decir, calculando el porcentaje de la cldusula penal (10%} sobre
el valor estimado def incumplimiento, ante la demora o afrasos en la entrega de los bienes
o la prestacion del servicio por parte de EL CONTRATISTA. PARAGRAFO I. Para ia imposicion
se seguird el procedimiento previsto para la imposicidon de multas. PARAGRAFO II: EL
CONTRATISTA, autorizat al contratante a descontar el valor de la cidusula penal si se presenta,
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del monto total del confrato que tuviere a su favor, PARAGRAFO Iil: Si existe pdliza de
garantia, se daré el corespondiente aviso a la aseguradora y se garantizard el debido
proceso. CLAUSULA DECIMA SEPTIMA: MULTAS: En caso de mora o incumplimiento parcial de
sus obligaciones por parte del CONTRATISTA, este pagara ala ES.E. multas sucesivas del 0,1%
del valor del contrato por cada dia de mora, las cuales podran ser descontadas de los saldos
pendientes por cancelar por parte del Confratante o haciendo efectiva la pdliza que
ampare el riesgo de cumplimiento: Estas sumas.entré si no podrdn exceder el 10% de dicho
valor. PARAGRAFO |: Para hacer efectiva la sanciénes necesario el previo agotamiento del
debido proceso administrativo, para lo cual adelantard dicho tramiite conforme lo establece
el articulo 47 de la ley 1437 del 2011. PARAGRAFO II: Si existe poliza de garaniia, se dara el
correspondiente aviso ala aseguradora y se garantizard el debido proceso. PARAGRAFO ll:
EL CONTRATISTA, autoriza al contratante a descontar el valor de las Multassi se presenfan,
del montototal del contrato que tuviere a su favor, CLAUSULA DECIMA OCTAVA — CLAUSULAS
EXCEPCIONALES: De acuerdo a lo preceptuado en el numeral 6 del articulo 195 de la ley 100
de 1993, hacen parte de este Contrato las clausulas excepcionales de interpretacion
unilateral, modificacién unilateral, terminacién unilateral y caducidad, previsias en los
articulos 14 a! 18 de'la Ley 80 de 1993, asi como las establecidas en el acuerdo 004 de 2014
y en pdrficular por las siguientes razones: 1) Cuando las exigencias del servicio publico lo
requieran o la situacién de orden publico lo imponga. 2) Por incumplimiento manifiesto de
las obligaciones contractuales con ocasion al suminisiro contratado, 3) Por las demds
causales gue se establezcan en la ley civil y comercial. PARAGRAFO: De conformidad con lo
anteriér se adelantard el frédmite previsto en la ley como garantia del debido, proceso.
CLAUSULA DECIMA NOVENA: TERMINACION: El presente contrato se terminara por. a)
Vencimiento del plazo; b) Por muto acuerdo entre las partes. €) Por solicitud del CONTRATISTA
cuando de aviso previo con por lo menos quince (15) dias de antelacién ¢ la fecha en que
desee darlo por terminade; d) Unilateraimente por parte del CONTRATANTE en caso de
incumplimiento o no necesidad del suministro, sin lugara indemnizacion ni reconocimiento
alguno, excepto lo debido por concepto de la prestacion brindada de manera efectiva.
CLAUSULA VIGESIMA. - NORMATIVIDAD APLICABLE: Este contrato, sus clausulas y ejecucion
estardn sujetos a lo reglado por el Acuerdo 004 de 2014 y las normas del Derecho Privado de
acuerdo a lo previsto en la Ley 100 de 1993, Ley 1122 de 2007 vy en el Decreto Reglamentario
1876 de 1994 y todas aquellas que sobre el particular expidd el INVIMA. CLAUSULA VIGESIMA
PRIMERA: DOCUMENTOS DEL CONTRATO: Los siguientes documentos hacen parte integral del
presente contrato: 1) Estudio previo del objeto ordenado 2) Certificado de disponibilidad
presupuestal; 3) Solicitud de Cotizacién 4) Propuesta presentada por el contrafista. 5) Registro
presupuestal. ) Acta de inicio 7) Informes de supervision. 8) Faciuras ¥) Ingresos a almacén.
10) Acta de liquidacién 11) Y los demds que se surtan durante o ejecucion del mismo.
CLAUSULA VIGESIMA SEGUNDA: PREVENCION FRENTE A LAVADO DE ACTIVOS Y/O NEGOCIOS
ILICITOS: De ser EL CONTRATISTA incluido en cualguier lista Nacional o extranjera {OFAC,
Departamento del tesoro de Estados Unidos de América; Consejo de Seguridad de la ONU o

Contrato de Suministro No. 392 de 2022 Pag 5/6
Calle 7 No. 14-69 PBX {098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
weh: hospital-departamental-san-vicente-de-paul-garzon-huila.micolombiadigital.ctov.co - Email:

contratacion@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzdn {Huila).
S




EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE
PAUL GARZON - HUILA
NIT: 891.180.026-5

: cualquier ofra lista reconocida legalmente) que lo vincule con la comision o rediizacion de
actividades criminales o acciones ilicitas referente al control o prevencion frente al lavado
Activos y/o financiacién del tferrorismo o referente a cualquier ofra actividad ilicita
relacionada directa o indirectamente con Negocios ilicitos o lavado de activos, tal situacion
se considerara una causal de terminacion del presente contrato, sin reconocimiento de
pago alguno ol CONTRATISTA. Igualmente se procederd cuando el confrafista sec
condenado por el delito de Lavado de actives, testaferato, enriquecimiento ilicito demas
delitos conexos o derivados. EL CONTRATISTA expresa aceptar voluntariamente esta forma
de terminacién anticipadd, por cuanto conoce que dentro de las acciones de la ES.E., esiG
establecida la prevencion y lucha contfra cudlquier conducta gue pueda involucrar g ia
institucidn o funcionarios en investigaciones relacionadas con estos tipos delictuales, por lo
que también asume las consecuencias o perjuicios que se deriven de esta terminacion
anormal. CLAUSULA VIGESIMA TERCERA - REQUISITOS DE PERFECCIONAMIENTO: El presente
contrato. se ‘perfecciona. una vez se llegue o un acuerdo sobre el objeto vy la
confraprestacién, sea elevado a escrito y ratificado con la firma de las paries. CLAUSULA
VIGESIMA CUARTA: REQUISITOS DE EJECUCION: El presente contrato iniciara su ejecucién una
vez se cumplan con los siguientes requisitos de ejecucion: 1) El Registro Presupuestal. 2)
Constitucion y aprobacién de las garantias Unicas de que trata la cldusula Octava.3) El pago
de las.estampillas que se entiende surtido con la presentacién del recibo de consignacion.
4) La suscripcion del acta de inicio. CLAUSULA VIGESIMA QUINTA: DOMICILIO. Para todos los
efectoslegales las partes acordamos como domicilio el municipio de Garzdén, Departamento
del Huila.

En constancia se firj:}ncz en la ciudad de Garzén- Huila, a los veintiséis (26} dias del mes de julio
il

de dos-mil veintidds /(2022).
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JORGE H \UMB”ER’T?S GONZALEZ BAHAMON GERMAN ANTONIO MELO GCAMPO
Gerente Repn%s ntante Legai'del Conirafista
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’Levm{lsmz RAMOS ROJAS

\_Apoyd a la Coordinacion Of\'cirjl: de Contratacion
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