SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOT/\ | DESALUD CENTRO ORIENTEE.S.E

Bogota D.C.; __ de de 2022

Sefiores:
Subred Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente E.S.E

Ciudad. )
ANEXO 13 - ANEXO TECNICO - 2. Ficha Técnica
Yo identificado (a) con cedula de ciudadania No.
expedida en , como representante Legal o quien haga
sus veces de la compafia con NIT No.

, por medio del presente oficio certificamos que para el caso de la Invitacion
No 026 de 2022 cuyo objeto es “Contratar el suministro de medicamentos necesarios para
brindar atencién segura, oportuna, eficiente y de calidad a los usuarios de la Subred
Integrada de Servicios de Salud Centro Oriente ESE”, cada producto ofertado cuenta con
su respectiva ficha técnica, asi como documentos que avalen la calidad del mismo y puede
ser solicitado en la ejecucion del contrato, sin embargo se acreditaran ademas con la
presentacion del Anexo 12 - ANEXO TECNICO - 1, debidamente suscrito por el
Representante Legal del interesado que represento y las siguientes:

1. Los medicamentos contienen y mantendran en la vigencia del contrato la siguiente
informacioén sin excepcién en sus envases y/o empague:

Nombre genérico, forma farmacéutica y concentracion.

Nombre comercial, si lo tiene.

No. de lote.

Fecha de fabricacion.

Fecha de vencimiento.

Cantidad contenida.

Composicién y concentracion.

No. de Registro Sanitario.

Condiciones de uso.

Condiciones de almacenamiento.

Contraindicaciones y advertencias de acuerdo con el Registro Sanitario.
Titular del Registro Sanitario o Logo- simbolo / Laboratorio fabricante.
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Las formas farmacéuticas solidas presentadas en blister tienen facilidad en el corte
o modificacion para la entrega en dosis unitaria, implica lo anterior que no se tendran
en cuenta en la evaluacion técnica las que presenten dificultades a la hora del
reempaque, ya que esto puede generar perdida en las unidades farmacéuticas o
averias que, por seguridad al paciente se expondria el medicamento generando un
riesgo en la atencion al paciente.

3. EN CUANTO A ENBASES SE TENDRA EN CUENTA:

Diagonal 34 No. 5 - 43

nmut; r: 3282 )
Conmutador: 328 828 Secretaria de Salud
www.subredcentrooriente.gov.co . -

C

Subred Integrada de Servicios de Salud

Cadigo Postal: 110311 . Centro Oriente E.S.E.




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS

BOGOT/\ | DESALUD CENTRO ORIENTEE.S.E

a) PRODUCTOS INYECTABLES

Corresponden a: Soluciones, suspensiones y polvos para reconstituir para inyeccion. En
todos los casos el material de envase debe garantizar la estabilidad durante su vida util
y el disefio y calidad deben ser adecuados para garantizar la esterilidad y seguridad
durante su aplicacion.

Para el caso de gotas y suspensiones oftalmicas, la dosificacion por gotas debe estar de
acuerdo con los estandares internacionales (limite entre 50 - 70 mcL/gota; 20 gotas =1
mL = 50mcL).

Para los envases de estas formas farmacéuticas las leyendas impresas o rétulos deben
registrar la informacién exigida por el Ministerio de Salud (Decreto 677 de 1.995).

En el caso de leyendas pirograbadas, lo mismo que para los inyectables que no vienen
pirograbados, en donde el tamafio del envase no permite consignar toda la informacion,
como minimo debe registrarse:

. Nombre genérico y concentracion.
. Nombre comercial, si es el caso.

. Cantidad contenida.

. N° de Registro Sanitario.

. N° de lote.

. Fecha de vencimiento.

. Via de Administracion.

b) TABLETERIA Y REEMPAQUE DE SOLIDOS:

Las formas farmacéuticas sélidas presentadas en blister deben tener facilidad en el corte
o modificacion para la entrega en dosis unitaria, implica lo anterior que no se tendran en
cuenta en la evaluacion técnica las que presenten dificultades a la hora del reempaque,
ya que esto puede generar pérdida en las unidades farmacéuticas o averias que, por
seguridad al paciente se expondria el medicamento generando un riesgo en la atencién
al paciente.

c) CIERRE DE SEGURIDAD

Todos los envases de los productos deberan estar protegidos con un sistema de
seguridad que garantice que el envase no ha sido abierto y que el producto no ha sido
adulterado. Se exceptlan los que por su naturaleza o disefio no requieren dichos cierres
de garantia.

d) CODIGO DE BARRAS

Cada uno de los medicamentos entregados a la Subred, durante la ejecucién de los
contratos que se deriven de la presente Invitacion a Cotizar, deben estar contramarcados
en el envase primario con el CODIGO DE BARRAS, el cual permitira determinar la
trazabilidad del producto durante la cadena de Adquisicion y uso del medicamento al
identificar la fecha de vencimiento y el N° de lote de fabricacion del producto.

Los medicamentos deben estar contramarcados en el empaque con los cddigos de
barras y es de caracter obligatorio para los medicamentos que se entreguen.

e) EMPAQUES
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Los empaques deben ser en la caja de carton, carton cartulina o plastico termo-
encogible.

El tipo y la calidad del material del empaque deben ser adecuados para proteger el
producto en las condiciones extremas de temperatura y humedad de las distintas
regiones del pais, asi como durante el transporte, almacenamiento y uso del producto.

Se realizar4 preferiblemente en el empaque individual o por tratamiento para sus
diferentes medicamentos, de acuerdo con lo establecido por el supervisor de la Subred

La informacion contenida en el rotulo o leyenda pre impresa de los empaques, contendra
como minimo:

Nombre genérico, forma farmacéutica y concentracion.

Nombre comercial, si lo tiene.

No. de lote.

Fecha de fabricacion.

Fecha de vencimiento.

Cantidad contenida.

Composicién y concentracion.

No. de Registro Sanitario.

Condiciones de uso.

Condiciones de almacenamiento.

Contraindicaciones y advertencias de acuerdo con el Registro Sanitario.
Titular del Registro Sanitario o Logo- simbolo / Laboratorio fabricante.
La banda verde y leyenda Medicamento esencial (si es el caso).

La Banda Violeta y leyenda "Medicamento de Control Especial (si es el caso).

f) EMBALAJES

Los embalajes seran en caja de cartbn o nevera segun las condiciones de
almacenamiento del producto.

La cantidad garantizara la calidad del producto y facilite su manipulacién durante el
almacenamiento, distribucién y despacho, sin riesgo de dafio por la presion interna del
contenido.

El nimero de envases y empaques sera uniforme en cada embalaje. El tipo y la calidad
del material del embalaje deben ser adecuados para proteger el producto en las
condiciones extremas de temperatura y humedad de las distintas regiones del pais. En
un mismo embalaje no deben venir productos diferentes.

La informacion en el rotulo o leyenda pre impresa de los embalajes, debe contener como
minimo:

Nombre genérico, forma farmacéutica y concentracion.

Nombre comercial si lo tiene.

N° de lote.

Fecha de vencimiento

Cantidad contenida.
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e Proveedor

Para los productos que requieren refrigeracion el proveedor se garantizara la
conservacion de la cadena de frio hasta el momento de su entrega a la Subred Integrada
de Servicios de Salud Centro Oriente E.S.E., utilizando el sistema de control de
temperatura.

En el anexo técnico se especificara el niumero de empaques contenidos por
embalaje, que puede cambiar en la ejecuciéon del contrato de acuerdo con lo
autorizado o solicitado por el supervisor, sin qgue afecte el valor econémico
unitario.

Se suscribe a los dias del mes de junio del afio 2022

Atentamente,

Firma

Nombre del Interesado

NIT

Nombre del Representante Legal del Interesado
C.C.
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