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Bogota D.C.,

Doctora,

SANDRA JULIET HERRERA

DIRECTORA COMERCIAL

GATEPHARMA

Carrera 50 No. 50-14, Piso 15 Ed. Banco Popular
gate@gatepharma.com.co; comercial@gatepharma.com.co
Medellin, Antioguia

Asunto: Solicitud de Cotizacién adquisicion de materia prima Morfina HCI Trihidrato

Respetada Doctora,
Mediante la presente nos permitimos solicitar cotizacion para la adquisicion mediante importacion y entrega de la siguiente materia
prima monopolio del Estado con sus correspondientes Estandares de Referencia farmacopéico asi:

: : Cantidad requerida de
g Cantidad requerida deJ S ;
Materia prima (*) materia prima Estandar de referencia {***) Estandarccif: referen-
Morfina HCl trihidrato (EP) 600 mg
Morfina N-Oxido (Compuesto Relacionado A - 80 m
Morfina Clorhirato Trihi- 100 K USP) 9
drato (**) g Pseudomorfina (Compuesto Relacionado B - 80
USP) mg
Apomorfina (USP) 250 mg

(") El fabricante de la materia prima debe ser ALCALIBER S.A.U ubicada en Avenida Ventalomar, 1 - Poligono Industrial de Toledo, Toledo, 45007 Toledo
Espafia el cual posee certificado BPM (GMP) vigente otorgado por el ente regulatorio competente.

(**) Calidad microbiologica no esteril.

(**) Los estandares de referencia requeridos, deberan ser entregados junto con la materia prima, en la cantidad senalada, siempre del u!lrmo lote vigente y

disponible por el proveedor descrito de los mismos. (USP).
CONDICIONES PARA LA COTIZACION POR PARTE DEL OFERENTE:

1. La materia prima debera ser del fabricante ALCALIBER S.A.U de Toledo Espaiia, el cual posee BPM (GMP) vigentes y
cumplir con las especificaciones técnicas establecidas en las farmacopeas legales y vigentes para Colombia (USP, BP,
EUR) las cudles seran incluidas en los estudios previos del proceso de contratacién para su estricto cumplimiento.

2. Lamateria prima debera estar contenida en doble bolsa plastica debidamente sellada y disponerse en contenedores de
capacidad adecuada que garanticen su integridad en todo momento.

3. Unavez nacionalizada la materia prima, el contratista procedera a informar a esta Unidad el nombre del establecimiento
farmacéutico que llevara a cabo los analisis fisicoquimicos y microbioldgicos respectivos en la ciudad de Bogota D.C., lo
anterior, con el fin de corroborar la calidad de la misma. Los costos de los analisis de calidad requeridos seran asumidos
por el contratista.

4.  Elvalor de la cotizacion debera contar con una vigencia no inferior a seis (6) meses a partir del momento de su entrega,
incluyendo todos los costos e impuestos legales vigentes.

5. Paralarecepcion de cada materia prima, el contratista debera hacer entrega de un (1) original del certlfcado de analisis
de calidad de la misma por parte del fabricante y una (1) copia del certificado de buenas practicas de manufactura del
fabricante emitido por la autoridad competente en el pais de origen.
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6. Lamateria prima debera ser entregada con sus respectivos estandares de referencia farmacopéico los cuales, a su vez,
deberan estar acompaiados de un (1) original del certificado del proveedor y una copia de la hoja de seguridad (SDS:
Safety Data Sheet) de cada uno de los lotes vigentes y disponibles de dichos estandares, documentos gue son emitidos
por el fabricante de los mismos.
7. El adjudicatario del proceso de contratacion deberé hacer entrega de la copia del DMF (Drug Master File) del activo el
cual serd manejado de forma confidencial por el FNE.
8. Tener en cuenta que el valor de la cotizacion y el valor de |a oferta, deben ser congruentes entre si, una vez se vaya a

recibir la propuesta del oferente al cierre del proceso de seleccion, salvo fluctuaciones en el mercado, para las cuales
se debera justificar y demostrar por el interesado,

es de todos

Elincumplimiento de algunas de las especificaciones o requisitos técnicos establecidos en el presente documento, inhabilitara Ia
aprobacion de la propuesta que el interesado allegue al Fondo Nacional de Estupefacientes.

Para el valor total de la oferta de la materia prima, se debera discriminar en la cotizacién las variables que se tuvieron en cuenta
por parte del oferente para el establecimiento esto es, la estructura de costos (incluido IVA y todos los impuestos aplicables a la
materia) para cada una de ellas con minimo la siguiente informacién:

Costo adquisicion de la materia prima por kilogramo.

Costo adquisicion de los estandares de referencia.

Costos de nacionalizacion.

Costos de analisis locales de la materia prima.

Otros costos.

Valor Total adquisicion materia prima (incluido estandar (es) de referencia).
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Comedidamente solicitamos nos allegue respuesta de la presente solicitud de cotizacion a las direcciones de correo electronico:

fne@minsalud.gov.co y meolina@minsalud.gov.co, o en forma impresa a la Carrera 92 No 178-48 Barrio Hayuelos en la ciudad
de Bogota D.C, a més tardar el 28 de enero de la vigencia en curso.

Cordialmente,

Fd

FIDEL OREANDO CARDENAS ROD

Coordinador GIT medicamentos del Estado
Elabord: Maryam Natali Colina M.f\ :
Revisé/Aprob6: Juan Diego Viracacha S. ff//,
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