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CARTA DE PRESENTACICN DE LA PROPUESTA
Popayan, julio del 2025.

SENORES
HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E

Yo ADELAIDA CAMPO MERA , identificada con la cedula de ciudadania N* 1.061.794.808 de
Popayan, actuando en nombre y representacion legal de MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS,
Nit 900.505.622 sociedad debidamente registrada en la Cdmara de Comercio del cauca el
02 de marzo del afio 2012 con Matricula No 125425, domiciliada en la ciudad de Popayan
direccién carrera 6C N° 35N-98, por medio de la presente me permito presentar propuesta
para la invitacién, cuyo objeto es SUMINISTRO DE INSUMOS DE ASEPSIA PARA LAS AREAS
ASISTENCIALES Y ADMINISTRATIVAS DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, de
acuerdo con las condiciones establecidas en los términos de referencia y declaro:

1. Que, bajo juramento, gue no me encuentro incurso en ninguna de las causales de
inhabilidad y/o incompatibilidades establecidas en la ley 80 de 1993 art. 8°. Y 9°, demas
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 agui 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.

ﬂde\aido ComPo

ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808 de Popayan
Representante legal

Celular: 304 481 7879
fmail; medifarmadecolombiasas@gmail.com



Bopayén, jullo del 2025

Sefipres: HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA

Cordiat salude,
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MEDIFARMA

Alendiends su amable solicilud, enviames propuesta para contratar e} SUMENISTRO DE INSUMGS DE ASEFSIA PARA LAS AREAS ASISTEHCIALES Y ADMINISTRATIVAS DEL HOSPETAL SUSANA LOPEZ DE
YVALENCIA ESE,

conigo v“‘(\TIon' MARCA ¥/0 CLASIFICAT)
fTem GESCRIPCION UNIDAD | PRESENTACION | VR. UNIT VR IVA LAHORATORI INVIMA ON SEGUN
UNSFCS UNITARIO Y
o EE HESGO
RIVAY
SOLUCIoN
} | ALCOHOL ANTISEPTICO DE 76:G x 155 Mt $:102710) FRASCO | TOPICAZSOMLES 12500 $___12.500105A 202004009828 R2| _ N/A
SBLUCIEN
2 | aLcOHOL ANTISEPTICE DE 70 G. % 120 m) 5110271% FRASCO | Topica 126ML | § 3.537 $ 3937 0% 2000M-009828-K2]  N/A
SOLUCION
3 ALCCHIOL ANTISEPTICD BE 80 G. x 750 m 511027105 FRASCO | TOPICA 750ML | 5 16875 $ 39.875 |OSA HO REQUIERE HiA
SGLUCION
! ALCOHOL ANTISEPTICO GALON X 3600 ML 51192710] GALON TOPICA 5 56.100 < 56100 |OSA 2020M 009838-H2 N/A
CLORERIDIN AL 2% ALCOHOL ISOFRQP 70% VALVULA SOIUTION ELECTAOOUI (203900023544
% lseraverasco % szome 51102707| UNIDAD JTORICAI20ML| S 17.045 S 17.935 |Milca WesT |R: HfA
SGLUcion ELECTRGQUI
©  |aserrioine 1aB0N AL 2% X 30 M1 51302707] wriban | ToRIcA 30mL E S 5.763 $ 9763 IMICA WEST |2021M-0016758-R] WA
CIOREXIBINA AL 2% SOLNCION USG TOPICO FRASCO X SOLUCION ELECTROQUI | 202GM-0009381-
! Ealk Ttk 51102707} UNIDAD | FOPICA 120ML § 5 19913 s 19.213 |MICA WEST |1 N{A
T TFaON
4 ANTSERTICO ELECROOU
CLORHEXIDA AL 4% BOLSA X 850 ML 51102707 UNIDAD B50ML 4 68,250 s 68.250 | MHCA WEST 32019M 012898-R2 HfA
HISOPGS PARA LUMINOMETHIA DE MANGS, AREAS ¥
SUPERFICIES: INSUMO NECESARIO PARA tA
N GESINFECCION DE EQUIPQS, AREAS ¥ VERIFICACION DE
DESINFECCION DE MANOS (PRUEVA DE SUPERFICIE DE
ATP DE ALTA SENSIHLIDAD REF SU53000) 42141502) UNIDAD ?Au!uggx 2504 1719650 1% 326.74% 1% 2.045.431 |HYGIENA  |NO REQUIERE A
ABON
10 ANTISEPTCO ELECTROOUI
JABON CLOREAXIDINAL 2% X 30ML 53131608| UNIDAD 30%‘{4 H 5,763 S 9763 |MICA WEST |2021M-0036758R| KA
B
1 ANTISEPTICO ELECTRCQU)
JABOH CLOREAXIDINAL 245 X BONIL 53131608 UNIDAD 6oL 510736 $ 10736 |MICA WEST |2021M-0016758-R] WA
l SOLUCION ELECTROQUI
32 |IABGH YOBABO BOLSA X 30 ML, 53131608} UNIDAD | TOPICA3GML §6 12787 512787 |MICA WEST [2021M-003758-R5  H/A
SOLUCICN ELECTROOUA
B 11aBON YODADO B0L5A X 50 ML, s313)608] UNIDAD | ToPIcASOML | $ 33382 § 13382 |MICA WEST $202iM-003759-R5|  H/A
1 |FO-UTIGN ANTISEFTLCA A BASE DE GLUCGNATG DE SOLGCION ELECTROQUI §2020M-0009251-
CLORHEXIDINA x 30mi 51102707 UNIDAR | TOPICAZOME [$ 030 S 2030 |MICA WEST Rt HfA
15 |SOTUCION ANTISEPTICA CLORHEXIDINA AL 28 ¥ SOLUCION EEECTNOGUE [2019M-0013544-
ACCHGL x 30mE 20154 270X 320 bl 51102707] UWIOAD | TOPICAIOML | § 7416 3 7016 | MICA WESE |R1 [T
SBIULION ELECTROG
16 |soLucion YODADA % 30ML B0LSA,; 51102722 UNIDAE | TOPICAZOML % 10.463 $ 10063 Jhaca WEST |2o1on003833-R]  N/A
DESHIFECTANIE CON INHIBIDOR DE OLORES
(DESINFECTANTE DE SUPERFICIES DE DISPOSITIVOS
MEDICOS CON HEUTRALIZADOR DE DLGRES. FORMULA
17 |AVANZADA CON AGENTES DETERGENTES Y AMONIOS
DE QUINTA GENERACION, PARA LA DESINFECCION DE
EQUIPGS ¥ SUPERFICIES DE Y50 COONTOLBGIO ¥
MERICO HOSPITALARID) PRESENTACIN 246ML 42281664| UNIGAD [ONANTISEPTICH §  40.000 $  4D.CO0 [PROOUIDENT | 20150M-0013578 [
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DECLARACION JURAMENTADA DE INEXISTENCIA DE INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES

MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS

DECLARACION.

Yo ADELAIDA CAMPO MERA, identificado (a) con a cédula de ciudadania No. 1061794808 expedida
en POPAYAN, actuando en nombre y representacion de MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS, sociedad
constituida por escritura publica No. 30418 De la Notaria de  popayan , debidamente registrada
en la Camara de comercio del cauca (0 en nombre propio, 0 en representacion de una persona
natural, segun el caso), manifiesto bajo la gravedad de juramento que no me encuentro incurso en
ninguna causal de INHABILIDAD o de INCOMPATIBILIDAD previstas en la Constitucion Nacional, en
la Ley 80 de 1993 Estatuto General de Contratacion Publica, en el Articulo 8° de la Ley 1150 de
2007, 1474 de 2011 Estatuto anticorrupcion, ley 1952 de 2019 Cédigo General Disciplinario, y en
las demas normas legales y en los Reglamentos Intermnos de! Hospital Susana Lopez de Valencia
E.S.E., para suscribir Contratos con Entidades Estatales.

Expedida alos 3 dias del mes de julio de 2025.

Adelado Compo

Firma:
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Reptblica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas — INVIMA

CERTIFICACTION No. 2016019936

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar corveccion a este documento,
Se expide en Bogotd D.C., el 4 de Noviembre de 2016 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

6—va 5 :;Lff)g

_GINA ELIZABETH NUNEZ HERNANDEZ , _
DIRECTORA DE COSMETICOS, ASEO, PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA
Proyecté: Legal: sroncancios, Técnico: ecolyv Reviso: coordina_cosmeticos

Firma valida
Digitally sign
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Lacation: Bogots, CO _
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045572 DE 11 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017,

EXPEDIENTE: 20007035 RADICACION: 20191191079 FECHA: 30/09/201&
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0013578 VIGENCIA 01/09/2025
ANTECEDENTES

GQue mediante RESOLUCION No. 2015034547 DE 1 de Septiembre de 2015, el INVIMA concedi6
Registro Sanitaric No, INVIMA 2015DM-0013578 para el producto DESINFECTANTE DE EQUIPOS Y
SUPERFICIES DE USO ODONTOLOGICO Y MEDICO - DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS -

PROQUIZYME, a favor de PROQUIDENT S.A. CON DOMICILIO EN ENVIGADO - ANTIOQUIA, en la
" modalidad de Fabricar y Vender.

Que mediante RESOLUCION No. 2016048636 DE 18 de Noviembre de 2016, el INVIMA modifico
RESOLUCION No. 2015034547 DE 1 de Sepliembre de 2015, EN EL SENTIDO DE OBTENER
APROBACION PARA CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO.

Que mediante escrito nimero 20191161078 radicado el 30/09/2019 el DOCTOR LUIS BERNARDO
ORREGO, actuando en calidad de Representante legal de la empresa PROQUIDENT S.A |, presentd
solicitud de modificacién al Registro Sanitario mencionadoe, en el sentido de obtener aprobacién para el
CAMBIO DE DOMICILIO DEL TITULAR, CAMBIO DE DOMICILIO DEL FABRICANTE.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento fa
informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En conseciencia
RESUELVE

ARTICULC PRIMERQO: MODIFICAR la Resolucion 2015034547 del 01/09/20156 que concedid
Registro Sanltario nimero INVIMA 2015DM-0013578 a favor de PROQUIDENT S.A, con domicilio en
GUARNE - ANTIOQUIA para el producio DESINFECTANTE DE DISPOSITIVOS MEDICOS -
DESINFECTANTE A BASE DE AMONIOS - PROQUIZYME. en la modalidad FABRICAR Y VENDER ,
en ¢l sentido de APROBAR :

CAMBIO DE DOMICILIC DEL TITULAR QUEDANDO:
PROQUIDENT S.A.con domicilio en Autopista Medellin Bogota entre retorno 11 y 12 entrando 1.5
por la via batallén juan del coral GUARNE - ANTIOQUIA

CAMBIO DE DOMICILIC DEL FABRICANTE QUEDANDO:
PROQUIDENT S.A. con domicilio en Autopista Medsllin Bogota entre retorno 11 y 12 entrando
1.5 por la via batallén juan del coral GUARNE - ANTIOQUIA

ARTICULO SEGUNDOQ: Contra la presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion,
que deber4 interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dfas siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimlento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019045572 DE 11 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Institnto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos vy Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017,

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a parlir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe reafizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con Jo previsto por el articuio 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

- m"‘f:f':‘“% / )

, LUCIA AYALA RODRIGUEZ .
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal anaranjoa, Técnico: jpalmap

Vahdez

Locacién B
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E| Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Produclos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 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.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No 2008028714 del 08 de octubre de 2008, el INVIMA concedid Renovacién de Registro
sanitario No. INVIMA M-009828 R1 para FABRICAR Y VENDER el producto ALCOHOL ANTISEPTICO OSA a
favor de PRODUCTOS OSA EU con domicilio en Pasto.

Que mediante escrito nimero 20181143582 del 18/07/2018, el Sefor Karl Mutter, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad LABORATORIOS OSA S.AS, solicita la renovacién del Registro Sanitario para el
producto ALCOHOL ANTISEPTICC Solucién Tépica, en la modalidad de FABRICAR Y VENDER a favor de
LABORATORIOS OSA S.A.S. con domicilio en YUMBO — VALLE,

Que mediante escrito No, 20201070208 del 07/04/2020, como anexo al expedients, el Sefior Karl Mutter ob rando
como apoderado de la sociedad LABORATORIOS OSA S.A.S con domicilio en YUMBO - VALLE DEL CAUCA,
allego artes definitivos de los materiales de envase del producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frenie a los documentos allegados por el inferesado con Radicado No. 20181143552 del 18/07/2018 y el escrito
No. 20201070208 del 07/04/2020, como anexo al expediente, este Despacho se permite hacer las sigulentes
consideraciones:

Que mediante Resolucion No, 2016046312 del 08/11/2016, el INVIMA concedit certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura a LABORATORIO OSA S.A.S. (ANTES: LABORATORIO DAMASCO), con domicilic en
CARRERA 30 No. 20 - 250 en Yumbo — Valle del Cauca, con una vigencia hasta el 13/12/2019; en la cual se
cerlifican las &reas requeridas Productos No Estériles, principios activos comunes liquidos: Soluciones.

Que mediante oficic No. 20191160872 de 21/08/2019, LABORATORIO OSA S.AS. con domicilio en CARRERA
30 No. 20 - 250 en Yumbo — Valle del Cauca, radico en el término legal establecidoe dentro de la regulacién
vigente, |a solicitud de renovacién de la certificacion de las Buenas Practicas de Manufactura ante el Instituto; por
lo anterior de conformidad con lo sefalado en el Articulo 35 del Decreto 019 de 2012, la certificacion solicitada se
entendera prorrogada, hasta tanto la administracién se pronuncie de fondo frente a la radicacion de renovacion.

Que los artes del material de envase y empaque para las presentaciones comerciales, allegados mediante
radicado No. 20201070208 del 07/04/2020, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677 de 1995,
por tal raz6n seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que con base en el Decreto 677 de 1095, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacol6gica No, 13.1.6.0.N10, Acta
20 de 2019 numeral 3.1.13.2, de la Comisién Revisora y la documentacién aflegada por el interesado previo
estudio técnlco y legal, la Direccién de Medicamentos y Praductos Biologicos,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: ALCOHOL ANTISEPTICO OSA®
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2020 M- 009828- R2
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: LABORATORIOS OSA S.A.5. con domicilio en la Cra 30 No, 10- 250 YUMBO -
VALLE
FABRICANTE: L ABORATORIOS OSA S.A.S. con domicilio en CARRERA 30 No. 20 - 250 en

Yumbo — Valle del Cauca

CONDICION DE VENTA:
FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:
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SIN FORMULA FACULTATIVA

SOLUCION TOPICA

TOPICA (EXTERNA)

Cada 100 ml contiene ALCOHOL ETILICO 96 *G.L. 72,9 mL
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a} Técnico de la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucién 2012030820 del 18 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.

PRESENT. COMERCIAL: FRASCO POR 20 L., 60 mi.., 120 mL., 240 mL..,345 mL., 700 mL,750 mL y 3600
ml. en POLIETH.ENG DE ALTA DENSIDAD, FRASCO DE VIDRIO NP por 360
mL. y 750 mL., Envase en polietileno de alta densidad PEAD por 60 mL, 120 mL,
240 mL, 360 mL, 700 mL y 750 mL. con tapa dosificadora en polipropileno.,
FRASCO PET POR 120 mL, 360 mL, y 750 mL.,
FRASCO POR 300 mL EN POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (PEAD)

INDICACIONES: ANTISEPTICO DE USO EXTERNO.
NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA; LOS REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS DEBEN REALIZARSE EN EL

FORMATO DE REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO DE
MEDICAMENTOS - FOREAM, MEDIANTE LA PLATAFORMA DE REPORTE EN
LINEA DISPUESTA PARA TAL FIN, SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA
CIRCULAR 800-7758-15 DEL 3 DE AGOSTO DE 2015, TENJENDQ EN CUENTA
LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN LA RESOLUCION N°® 2004009455 DEL 28
DE MAYOQ DE 2004,

CONTRAINDICACIONES

Y ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD AL ALCOHOL ETILICO O A CUALQUIERA DE LOS
EXCIPIENTES.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

SOLO PARA USO EXTERNO.

ES UNA SOLUCION FACILMENTE INFLAMABLE. SE RECOMIENDA
MANTENER EL RECIPIENTE BIEN CERRADO Y PROTEGIDO DEL CALOR Y
DE FUENTES DE IGNICION.

NO FUMAR DURANTE SU APLICAGCION.

NO PONER EN CONTACTO CON LAS MUCOSAS, DEBIDO A QUE ES MUY
IRRITANTE. EL USC PROLONGADO PUEDE PRODUCIR IRRITACION Y
SEQUEDAD EN LA PIEL. PUEDE PRODUCGIR DERMATITIS DE CONTACTO.

EN CASO DE INGESTION, SE DEBE BUSCAR ATENCION MEDICA INMEDIATA.
NO SE RECOMIENDA APLICAR SOBRE HERIDAS PROFUNDAS Y EXTENSAS,
NC APLICAR SOBRE HERIDAS, PORQUE IRRITA EL TEJIDO DANADO Y
PUEDE FORMAR UN COAGULO QUE PROTEGE A LAS BACTERIAS
RESISTENTES.

EVITAR EL CONTACTO CON LOS QJOS. S| ACCIDENTALMENTE SE
PRODUGE CONTACTO CON LOS 0J0S, LAVAR ABUNDANTEMENTE CON
AGUA Y CONSULTAR A UN OFTALMOLOGO SIFUESE NECESARIO.

OBSERVACIONES: LAS CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO
DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL
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 LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN
COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO
ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO.
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARICO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES
INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES
DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE
PREVISION, ASISTENCIA® O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILARES, SE
ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL
CONDICION © EXCLUSIVIDAD, DE MODO QUE NO OCULTE LA
INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

"TODA INFORMACION GIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE
LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sccial
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014858 DE 6 de Mayo de 2020
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de la Direccion de Medicamentos y Productos Biclégicos del instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA, delegado mediante Resolucion 2012030820 del 19 de octubre de 2012, en
sjercicio de las facultades Legales Conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 677 de 1995y
Ley 1437 de 2011,

CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y
LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 790 DEL DECRETO 877 DE 1995."

VIDA UTIL: 24 MESES A PARTIR DE LA FECHA DE FABRICACION

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: ALMACENAR A TEMPERATURAS NO MAYORES A 30°C EN SU ENVASE Y
EMPAQUE ORIGINAL,

EXPEDIENTE No.: 30321

RADICACION: 20181143502

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como Onico disefio los artes de material de envase y empagque, allegados
mediante radicade No. 20201070208 del 07/04/2020, los cuales cumplen con Io establecido en el articulo 72 del
Decreto 677 de 1995, para las presentaciones comerciales autorizadas, los cuales deben incluly el nimero del
Registro Sanitaric otorgado.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida titil asignado para el medicamento amparado en la presente Resoluclon,
se soportd con estudios naturales con fa siguiente frecuencia de lismpos 0, 3, 8, 8, 12, 18 y 24 meses y bajo
condiciones de Temperatura y Humedad Relativa de (30 £2 °C), (65 £ 5 % HR).

ARTICULO CUARTO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que deberd
interponerse ante el Director {a) Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos senalados en el Cddigo de Procedimlento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de
2011}

ARTICULD QUINTO.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C. alos 6 de Mayo de 2020

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
DIRECTOR (A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Sociat
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021019953 DE 25 de Mayo de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitarlo.
Ei Diraclor Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resofucion No, 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decrelo Reglamenlario 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2016002328 de 28 de Enero de 2016, el INVIMA concedid el Registro Sanitario No. INVIMA
2016M-0016758, para FABRICAR Y VENDER el producto WESCOHEX® JABON 2%, a favor de ELECTROQUIMICA
WEST S.A. ELECTROWEST, con domicilio en La Estrella - Antioquia.

Que mediante escrito 20201237677 de 11/12/2020, el sefior Eduardo Dorado Sanchez, actuando en calidad de
apoderado de la sociedad ELECTROQUIMICA WEST S.A,, con domlello en La Estrella - Antioquia, solicité la
renovacian automatica del Registro Sanitario para el producia WESCOHEX® JABON 2% en la modalidad de fabricar y
vender, a faver de la sociedad que representa; como a su vez, soficita la aulorizacion de agolamiento del materlal de
envase yfo empaque, de acuerdo al Art. 5 del Decreto 843 del 2016.

CONSIPERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por of cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los
registros sanitarios de los medicamenlos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garanfizar
fa disponibilidad y controf de los medicamentos en el pafs’, establece en su arliculo 3:

ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA ¥ GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanifarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surtlrén de manera automética, slempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se manlenga la Informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante fa vigencia del regisiro
sanitario,

3.2. Se cumpla con lo sefialado en fos artfculos 129 y 130 del Decreto-fey 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarlos de medicamentos importados, ademds deberd adjuntarse a la
solicitud de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(”')h

Que revisada la solicitud de renovaclén automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asl mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que foda solicitud de renovacién automatica sera objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa
revisién posterior, siguiende el procedimiento alli descrito.

Que en concordancia con la Resolucién 3166 de 2015 y Ia Resolucién 3311 de 2018 que definen y establecen el
estandar de datos para medicamentos de uso humano este Despacho procede a cambiar la descripcidn de la forma
farmacéutica del producto (sin que ello implique cambio de forma farmacéutica) para ajustarla al estdndar de datos,
pasando de: Solucion Topica a: Solucién.

Teniendo en cuenta que la solicitud de autorizacién de agotamiento de material de empaque y envase, se debe a la
aclualizacion del nimero de Registro Sanitario por ocasién de la renovacién, sin implicar ningin cambio en la
informacién farmacolégica, composicién, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las pretensiones
del interesado y se autorizara el agotamiento en un plazo de sels (6) meses contades a partir de la fecha ejecutoria de
la presente resolucion.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social

Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021019953 DE 25 de Mayo de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Productos Biologicos del instituto Nacional de. Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 det 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legaies conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentaric 677 de 1995, Decrelo 843 de

2016 y la Ley 1755 de 2015.

En mérito de lo antes expuesic y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la noima farmacoldgica
13.1.6.0.N10 vy la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccién de Madicamentos y
Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automética el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al

PRODUCTO:

REGISTRO SANITARIO No.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR:

FABRICANTE:

FORMA FARMACEUTICA:
VIAS DE ADMINISTRACION:
PRINCIPIOS ACTIVOS:

PRESENTACION
COMERCIAL:
CONDICION DE VENTA:
INDICACION:

NOTA DE
FARMACOVIGILANCIA:

CONTRAINDICACIONES
ADVERTENCIAS:

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:
Bt Naeinat o
Cficina Principat; &
Administrativo: £
{3 PG

wwwiinvimagovee

WESCOHEX® JARON 2%

INVIMA 2021M-0016758-R1

FABRICAR Y VENDER

ELECTROQUIMICA WEST S.A., ubicado en 1a Carrera 50 No. 76 D Sur - 52, en La
Estrefla — Antioguia.

ELECTROQUIMICA WEST S.A., ubicado en la Carrera 50 No, 76 D S - 52, Autopista
Sur Km. 12 Medellin, en La Estrella — Antioquia,

SOLUCION

TOPICA (EXTERNA)

Cada 100 mL de solucién contigne 10,00 g de GLUCONATO DE CLORHEXIDINA al
20%

Bolsa de PEBD con vélvula dosificadora por 30, 60, 120 y 850 mL
Sin farmula facultativa
Jabdn guirtirgico antiséptico de uso externo

Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formalo de reporfe de
eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segiin lo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resolucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

Hipersensibilidad al producto. No debe ser usado en cerebro, meninges, y ofdo
perforado. Evitese el contacto con los ojos.

MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben aparecer
en las etiguetas y empaques mas |la fecha de vencimiento y ntmero de lote. El titufar
y fabricante awtorizado en el registro sanitario, adguieren la obligacion de mantener las
buenas practicas de manufaciura vigentes y aclualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo & la Gltima version de las
farmacopeas oficlales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitazio. Lo
anterior serd objelo de vigilancia por parte de este Instituto.

Teda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera
ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a fas normas
técnicas y legales previstas en el articulo 79 del Decrelo 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitaric podrén ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empaques de los productos fabricados con destino a las enfidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicion o exclusividad, de modo que no oculte la informacion
aprcbada en los artes.

be conformidad con lo sefalado en el capifulo Il, articulo 4 del Decreto 843 de 2016
este registro sanitario serd objefo de revisién posterior, razén por la cual podra ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resulfado de fa evaluacién en riesgo. La no
comercializacion dard lugar a la cancelacién del Registro Sanitario como lo establece
e capitulo [li, articulo 9 de ta citada norma.

Dieciocho (18) meses a partir de ta fecha de fabricacitn.

Almacenar a temperatura inferior a 30°C en su envase y empacque original,
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
[nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2029019953 DE 25 de Mayo de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director Técnico de Medicamentos y Producios Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucidn No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
- facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 877 de 1995, Decreto 843 de
2016y la Ley 1755 de 2015.

EXPEDIENTE No.: 20092761
RADICACION: 20201237677 FECHA: 11/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: Los artes de material de envase y empaque (etigueta y bolsa) seguiran siendo los aprobados
bajo Resolucién No. 2020024670 de 29 de Jufio de 2020, los cuales deben incluir &l niimero de Registro Sanitario
otorgado en el presente Acto Administrativo.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de las existencias de producto lerminado y matetlales de
empaque y envase del producto WESCOHEX® JABON 2% con Registro Sanilario anterior No. INVIMA 2016M-
D016758; por lo expuesto en la parte considerativa del presente proveldo,

El material de ampague autorizado a agotar por un término de seis (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria
de la presente resolucion, se refaciona a continuacion:

Nsx:g:zg el Material Cigtlc:::i a Presentacién comercial
422.612 (Und) Bolsa de PEBD con valvula
dosificadora por 30 mL
284.052 (Und) Bolsa de PEBD con vaivula
Bolsa dosificadora por 60 mL
WESCOHEX® B0.482 (und) Bolsa de PEBD con valvula
JABON 2% dosificadora por 120 mL
311.689 (und) Bolsa de PEBD con vélvula
dosificadora por 850 mL
Etiqueta 7.627 (und) Bolsa de PEBD con vélvula
dosificadora por 850 mL

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucién al representante legal ylo
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el artfculo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtisndo que conkra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicion que deberéa interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medlcarmentos y Alimentos —
INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefialados en el Cédigo de
Procedimients Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir de la fecha y
hota en que el adminisirado reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucion rige a partir de la facha de su ejecutoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogotd D.C. a los 25 de Mayo de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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da' GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
R TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
PEBAR cgualdronp, Técnico: erodriguezr Revis6: cordina_medicamentos
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: Rapubllca de Colombia
R Mlnisterlo de Salud y ‘Proteccldn Social R :
]nstltuto Naclonal de Vlgilancla de Madtcamentos v Aﬂmentos o !NVIMA :

RESOLUC!GN No. 201900?979 DE Bde Marzo de. 2019 - R
Por Ia cual se concede’ LA RENDVAGION AUTOMATICA ds un- Raglstro Sani!ario B
El Direclor Técnleo de Medicamentos ¥ Productas Biolégicos. del institulo Nacional de’ V|g|lanc|a de
~ Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ‘defegado medianle Resolucién Na. 2012030820 del 19 de Octubre de.
2012, en elerclclo de’ las- facullades lagales conferldaa en. el Dacrelo 2078 de 2012, 8! Decreto
‘Reglameniarlo 677 de ‘1995 Decreto 843 de 2016 y la Ley 1437 de 201‘3

i . ANTECEDENTES s }
B ‘Qua medianla Raselucién No 2012{)23730 de| 21-de Agnslu de 2012 el INVIMA concedlé Ragistru Ssniiarlo Mo,

©CINVIMA 2012M-0013644, para el producte, WESCOHEX 270 “en fa ‘modalidad Fabricar y Veader, a favor de'-r .

ELECTRUQUIMlCA WEST gA. ELECTRO\NEST con dom!cillo en LA ESTRELLA ANT!OOUIA .
Que’ mediante esarito num-ro No, 2017081543 del 09.'06.'2017 el SaﬁanarIus Fernando Moreno Garcla, acluando en

_calidad de’ Apoderado de la. socledad” ELECTRQQUIMICA WEST S.A;" ELEOTROWEST con: domicllic en LA
ESTRELLA - ANTIOQUIA, solicité |a- renovacisn- del- Reglstio Sanltardo para 2] produclo WESCOHEX 270 en la:
modalidad de FAﬁRICAR ¥ VENDER, a lavm de la sociedad que represenla

o -Qua medianla ﬂscnln numam No. 201 81260763 del 1BI12I2018 el Sejior Garlus Fernandu Moreno Garc!a aclunndo_
“an calidad de Apoderado de Ja soc tadad ELECTROQUlMICA WEST S,A.: ELECTROWEST con dnmlclllo en: LA
ESTRELLA - ANTIOQUIA, allegé gomo anexo af expediente sulicitud para la Renovac!én aufomalica dal producto ef :
: ;eferencla aqogiéndosa al Decfeto 843 dal 20186, :

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO -

Una vez revlsada ™ lnfonnacién allagada pur el In%eresado esle Despachn pronede a- realizar Ias slgu]enles -
conslderaclones . : . . '

- Que el Decreio 843 de 2016 "Por ‘af eual so, s.'mpfﬂ' ot ol pmcedfm.'enro para .'a mnovacidn ¥ modiﬂoacfdn de fos
ragistros seillarfos de fos medicamentos de-sinfesls quimica y geses medicinales y se dictan med!das para garanﬂzar ’
la d.'spontbrﬁdad ¥ confrof de' los med.'cﬁmenfos eriel pa!s" esiabieca &n su arlfculo 3

'ARTICULO Jo.- RENOVACJON DE REGISTROS SAN.'TARIOS nE MEDJCAMENTOS DE SINTESIS
. QUIMICA Y ' GASES' MEDIGINALES. Las solisitudes de ranovar:ldn de os registros  sanilarips de
' med.'cemen!us de sintasis quimica ygases mediclnafes se surffrén de manera auromét.'ca, srampre Y cuando -
" s¢ cumplan .'as s.'gulenres cond.'c!ones 2 i o

oAt Se manfenga fa: inrannacidn y oaracferlsffaas que fuemn aprobadas duranre .'a wgencfa dal reglsrm B 7
;'sanﬂ'arfo . o

S az Se cumpla con Io senatado on los arﬂcuros 129 ¥ 130 der Dacmro fey 019 de 2012; y
: _3 3 Se encuenrre vfgsnte i'a Certfraacldn de Buenas Preicrfcas de Manufacrura (BPM)

.. . Para n'as so!.'cjrucfes de neg.'sfros ssn.‘!ar.'os da medfcamsnfﬂs Impﬂrfados adamas deberé ad]un!arse a Ia
-soI.lcirud de renovac.fén sl carnﬂoedo de venfa Hbre w‘genfs : . R

()

‘ Que rswsada |a solicilud de renovaclbn automéllca se e\ndencla qua al mleresado ha manlfestado cump!ir con Iua RS

. requlsilos an(es descrilos pord lo lanto se procede a otcrgar Ia renova;(én por via auioméilca, .'

' Asi misrno aI Decreto 843 de 2018 en su arliculo 4, dlspuso que toda sallciiud de renovacién auloméllca sara ob]elo .

de-un_conirol postarior, én consecuencia la documeniaclén qua snpqrta la pregante renovaclén aslaré 5u]ela aega - L

; re\.'lsmn postarior,. slgulandn 8| pmcedlmlenlo alll descrl!o

En’ mériio de [o- ﬂxpuesln Ia D|racc!bn Técnlca da Medicamentos y Praducios B;olégicos del Inshlulu Namona1 de i
_ ‘Vlgﬂancm de Medluamenlnsyl\l mantos 1NV|MA . . :

: 'lnﬁwlo Hn(lmid- \'uﬂandc Gn Mimnlmhﬂmnﬂm i¥iMA
Confie M HIGE
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" . Repliblia de Colombia _
o - Ministetlo de Salud ¥ Protactlon Social A
Instituto N_acio'na_i de Vigilaneia de Medicameritos y Alimentos - INVIMA

‘RESOLUCION No. 2019007879 DE & de Marzo de 2018
K Pof la cual 86 toricéde LA RENOVACION AUTOMATICA de uh Registro Sanitarlo,
El Ditector Técnict - de Medicarnentos y Produclos Biolbgicos . daf Instilulo Naclonal de Vigiancia' de
Medicamantos y Alimentos - INVIMA, defegddo mediante Rasolucion No. 2012030820 del 19 de Ociubte de
2012, en glerciclo’ de fas facultades legales conferldis et el Decrelo 2078 de 2042, e Decrito
Reglamentario 677 de 1995, Detreto 843 de 2018 y e Ley 1437 de 2041, i e

"RESUELVE

- ARTICULO PRIMERO: Rehovar ds forma attbmélica el REGISTRO SANITARIO por ef tdrmino dé  GINCO (5} afios

PRODUCTO: . ... -WESGOHEX 270
. REGISTRO SANITARID No.: INVIMA 2019M-0013544-R1
' TIPQ DE REGISTRO: . FABRICAR Y VENDER . ‘ o NI o
TITULAR: & - - . ELECTROQUIMICA WEST $:A. ELECTROWEST con damiiio en ja Garrora 50 'No.
C T 76D Sur-062,en LA ESTRELLA - ANTIOQUIA.- .. - DR
FABRICANTE (5): - - ELECTROQUIMICA WEST S.A; ELECTROWEST con domicilio en la Carfera 50 No.

o - 7808w - 052, eh LA ESTRELLA < ANTIOGUIA.
" FORMA FARMACEUTICA:” SOLUGION TOPICA . ... R .

 VIAS DE ADMINISTRAGION: TOPICA (EXTERNA) . R T PO
PRINGIPIOS AGTIVOS: - . Cada 100Mi chnttenen GLUGONATO, B CLORHEXIBINA AL 20% EQUIVALENTE A -

) ) - . GLUC(__JNA‘I‘_O_DECLORHEX!DINAég;ALCOHOhETILI(_.‘.O_?O%_ c =
PRESENT. COMERGIAL: - FRASCO ‘DE FOLIETILENO :DE ALTA DENSIDAD' GOM TAPA- BEANCA DE -

POLIETILENO x 60inL, 120mL,- 500mL, GARRAFA' DE POLIETILENQ DE ALTA

'DENSIDAD CON TAPA BLANGA DE. POLIETILENG X 3786mi, BOLSA DE

POLIETILENG DE BAJA DENSIDAD CON VALVULA TRANSPARENTE x 36 mL, 60
mL y 120 i I ‘ § -
- SIN FORMULA FACULTATIVA -
INDICACION: . ANTISEPTICO S
NOTADE : C :

FARMAGOVIGILANGIA: - "LOS REPORTES E INFORMES DE FARMACOVIGILANGIA DEBEN PRESENTARSE

CONDIGION DE VENTA:

A LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUGTOS BIOLOGICOS CON LA .
. - PERIODICIDAD ESTABLEGIDA EN. LA RESOLLICION No. 2004009456 DEL 28 DE
: Lo . MAYO DE 2004, © . - o T R
CONTRAINDICACIONES <~ ~ .0 - . e e N Sl
"ADVERTENGIAS: - - - . CONTRAINDICAGIGNES: HIPERSENSIBILIDAD ‘A “LOS  COMPONENTES. LA
o -+ " GLORHEXIDINA UTILIZADA COMO ANTISERTIEO POR VIA-TOPICA NO DEBE
SER EMPLEADA EN PAGIENTES GON ENFERMEDADES DE LA PIEE, O HERIDAS
. QUE AFECTAN A CAPAS NO SUPERFICIALES DE LA PIEL, PRECAUGIGNES Y
* . ADVERTENCIAS: MANTENER FUERA DEL'ALGANGE DE LOS.MINOS EWTAR EL
CONTAGTO CON'LOS '0J0S, LOS OIDOS ¥ LA BOCA, & ESTO. UCURRIERA, -
- ENJUAGAR INMEBIATAMENTE CON AGUA ABUNDANTE. CONSERVESE EN UN -
(LUGAR FRESCO Y PROTEGIDO DE LA LuZ MANTENER. A-TEMPERATURA-. ..
- e . WNFERIORDES3g°G, - .- " T T o
- ‘OBSERVACIONES: - . . .- LAS GONTRAINDICACIONES 'Y ADVERTENCIAS DEBEN APAREGER EN LAS
R .. :ETIQUETAS ¥ EMPAQUES MAS.LA FECHA DE VENCIIENTO ¥ . NUMERO DE
- LOTE. EL TITULAR ¥ FABRIGANTE AUTORIZADG, EN EL REGISTRO SANITARIO,
'ADQUIEREN LA OBLIGACIGN DE MANTENER LAS "BUENAS PRACTICAS DE

MANUFAGTURA VIGEMTES ¥ 'AGTUALIZAR LAS "ESPECIFICACIONES DE
MATERIAS PRIMAS ¥ FRODLCTO TERNINADG, DE ACUERDO A LA DLTIVA. -

- - VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES. EN *GOLOMBIA, PURANTE LA
* . VIGENGIA. .DEL. REGISTRO SANITARIO. - L0 ANTERIOR SERA OBJETO DE.
I - - VIGILANGCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO, o : S
ST "TOBA L INFORMAGION -CIENTIFIGA, . PROMOCIONAL Q. PUBLICITARIA. SOBRE -

LOS - MEDHCAMENTOS - DEBERA: 'SER " REALIZADA -CON "ARREGLCO . A LAS. -

CONBICIONES. DEL REGISTRD SANITARIO Y A LAS NORMAS TEGNICAS Y.
LEGALES PREVISTAS EN LA RESOLUGION 4320 DEL 2004; - R
PRESENTACIONES " INSTITUGIONALES; . SIEMPRE: ¥ CUANDO EN ' LAS

- ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUGTOS FABRICADIOS CON DESTING A
* LAS- ENTIDADES - DE PREVISION, ASISTENGIA. O “SEGURIDAD " SOCIAL - Y
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. ! Repuhlica de COIombI" . - C
- Minlsterlo de Salud y Proteccién Social L ; P
lnstltuto Nacional de- Vlg[lanbla de Medlcamentos [ Alfmentns -INVIMA

Tt RESOLUCIGN No. 2019007979 DE sde Marzo de 2019 L
. Por la cual se conoede LA RENOVACION AUTOMATICA da un Registro Sanitarlo
. ',.Ei Director Téenloo der Medicamentos 'y Prodictos Bloldgicos: del Instituto Naclonal de Vigilancia de
p Medicamentns yAlmwnlos INVIMA, delégado mediante Resolucmn No, 2012030820 del 19 de Octubre de
© L0 ,2012,sen elerciclo de’las facultades . legales conferidas eni el Decrelo 2078 de 2012 ef Decreto
- Reg!ahnentano 877 da 1995 Decreto 6843 de 2016 ' 39 Ley-1437 de 2011

SIMILARES SE ENCUENTREN MARCADAS GON " UNA LEYENDA QUE .
- ESPECIFIQUE TAL CONBICION O EXCLUSIVIDAD. - .
- DE-CONFORMIDAD CON LO SENALADO EN EL. CAPITULO 1, ARTICULO 4DEL
. DECRETO: ‘843 -DE ' 2016: ESTE REGISTRG “SANITARIO  SERA QBJETO DE .-
REVISION POSTERIOR, RAZON POR LA CUAL PODRA SER SUSPENDIDO ©O- . -
- CGANCELADO DE ACUERDO- CON EL RESULTARD DE LA EVALUACION EN °
RIESGO, LA NO-COMERGIALIZACION DARA LUGAR A LA CANGELAGION DEL -
REGISTRO SAMITARIC COMO LO ESTABLECE EL CAPJTULO 1, ARTIQULO 9 DE

: R LA CITADA NDRMA.::
L YPAUTILE o DOS (2)AOS APARTIR DE LA FECHA DE FABRIOAClON :
" GONDICIONES DE .~ . -
: ALMACENAMIENTO 7 ALMAGENAR A’ TEMPERTURA INFERIOR A 30°C EN Los ENVASES '
: Lo .- EMPAQUES APROBADOS, .
- EXPEDIENTE No. - . 20030847
“RADICAGION: . - 2017081643 - FECHA osfoa.'zmr

"'ARTICULD SEGUNDO -Los arles. seguirén slendo los aprohadns bajo Reso!uctén No. 2013014616 da 30!0512016 los
cuales dEth mnlulr el numaro de Reglslro Saniia[ia oiorgadu en el presenle Acte Admimslralivo

'ARTICULO TERCERO Cer\ira Ta presanla Resoluctén procade unluamanle ¢l Recurso de Repnslciﬁn, que deberé? e
- Intémpenerse ante el Dlreclor Técnico de ‘Medlcamenos ¥ Producios Blafdgicos; del |nsiliuto Nacional de Vigllancia de-.
" .Medicamenios ¥ Alimentos’ - INVIMA, dentro de’ los DIEZ (10} dlas slguientes a BIE noﬂﬂcacldn, en los létminos
. ,seﬁalados anel Cédlgo da Procedlmlanio Admlnjslrativo y de ?o Cuntencinso Adminislrati

’ AR’ﬁCULO CUARTD La: presenle Resolucidn fige a partir de Ia fecha da st ejecutoria

2 : GOMUNIQUESE NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
. ‘Dada‘en’ Bogolé D. c a !us 6 de Marzo de 3016 .
. Este espacio. hasta [a firma se considera en blanco )

L FRANCISCO JAVIER SIEBRA ESTEBAN v A
DIRECTOR TECHNICO DE MED!CAMENTOS ¥ PRODUGCTOS EI'OLGGIBOS
I’rnycclﬁ: Legll: cgunldrpm: Tlr,nlcn. jmnrﬁnuc Revl;li: cnrﬂinu m:dl:nmen!os REI
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2021036118 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
E} Direcior Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No, 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1895, Decreto 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2016.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2010020349 de 08/07/2010, el INVIMA concedio la renovacion del Registro Sanitario
Mo. INVIMA 2010M-00375¢ R3 al producto PREPODYNE® SCRUB 1IQYUDO en la modalidad de FABRICAR Y
VENDER, a favor de ELECTROQUIMICA WEST S.A. - ELECTROWEST con domicilio en La Estrella - Antioquia.

Que mediante Resolucién No. 2016012808 de 18/04/2016, el INVIMA concedid |a renovaclon del Registro Sanitario
con No. INVIMA 2016M-003758-R4 para el producto PREPODYNE® SCRUB LIQUIDO en la modalidad de FABRICAR
Y VENDER, a favor de ELECTROQUIMICA WEST S.A. - ELECTROWEST con domicilio enLa Estrella - Antioguia.

Que mediante escrito 20201258344 de 30/12/2020, el sefior Fduardo Dorado Sénchez, aciuando en c¢alidad de
apoderado de la sociedad ELECTROQUIMICA WEST S.A. con domicilio en La Estrella - Antioquia, solicité la
renovacién automatica del Registro Sanitario para el producto PREPODYNE® SCRUB LIQUIDO en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que representa; como a su vez, solicita la autoiizacién de agotamiento
del material de envase ylo empadue, de acuerdo al Art. § del Decreto 843 del 2016.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada Ia informacion allegada por el interesado, este Despacho procede a realizar tas siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por of cual se simplifica el procedimiento para la renovacidn y modificacién de los
regisiros sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar
ta disponibitidad y control de los medicamentos en el pals’, establece en su articulo 3:

“SARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SAMTARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS
QUIMICA Y GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacién de los regisfros sanilarios de
medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales se surfirdn de manera automética, siempre y cuando
se cumplan las siguientes condiciones:

3.1. Se manlenga la informacién y caracleristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro
sanilario.

3.2. Se cumpla con lo sefiatado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012, y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Préctivas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanifarios de medicamentos importados, ademés debera adjuntarse a la
solicitud de renovacién el ceddificado de venla libre vigente.

(.“)u

Que revisada la solicitud de renovacién automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los
requisitos antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica,

Asl mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica serd objeto
de un control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacién estara sujeta a esa
revisién posterior, siguiendo el procedimiento allf descrito.

Que mediante escrito 20201228914 de 03/12/2020 el interesado allega mediante anexo al expediente artes con
cambio en el disefio. Una vez revisados Ios artes del anexo al expedlente, este Despacho procede a aprobar
la modificacién no significativa.

Teniendo en cuenta gue la solicitud de autorizacién de agotamiento de material de empadue y envase, se debe a la
actualizacion del namero de Registro Sanltario por ocasion de la renovacién, sin implicar ningun cambio en la
informacién farmacolégica, composicién, titular o fabricante del producto, es procedente acceder a las pretensiones

vaEineta Naditnal do i e y Al - nviing
x

Oficlan Princlpals O 10 8 64 U8 - Boguth :
Administrativo: Cra 1 64 - 60 ' l

(1) FRIATG Frih s e B g 4 Wit § e e

WA INYIMa oo




Repdblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2021036118 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual e concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
£l Director Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos def Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucién No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en gjercicio de las
facuitades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decrefo 843 de
2016 y la Ley 1755 de 2015.

del interesado y se autorizara el agotamiento en un plazo de sels (6) meses contados a partir de la fecha ejecutoria de
la presente resolucién.

En merito de lo antes expuesto y con hase en lo establecido en el Decrefo 843 de 20186, la norma farmacoldgica
13.1.6.0.N10, el Acta No. 01 de 2010, numeral 2.1.7.2 v el Acta No. 4 del 2016, numeral 3.12.23 de la Sala
Especializada de Medicamentos y Productos Biolégicos de la Comisién Revisora, y la documentacion que reposa en
el expediente objelo de esludio, la Direccién de Medicamentos y Productos Biologicos del Institute Nacienal de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERQ: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afios al
PRODUCTO: PREPODYNE® SCRUB LIQUIDC
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2021M-003759-R5
TiPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR: ELECTROQUIMICA WEST S.A. ubicado en la Carrera 50 No. 76 D Sur - 52, en La
Estrella - Antioquia.
FABRICANTE: ELECTROQUIMICA WEST S.A. ubicado en la Carrera 50 No. 76 D 8 - 52, en La

Estrefla - Antioguia.

FORMA FARMACEUTICA: SOLUGION TOPICA

VIAS DE ADMINISTRACION: Tépica (externa)

PRINCIPIOS ACTIVOS: Cada 100 mlL de solucién contienen 2,1 g de COMPLEJO ACIDO YODHIDRICO -
YODO equivalente a 1,08 g de ACIDO YODHIDRICO

PRESENT. COMERCIALES: Bolsa de polietileno de baja densidad con véivula de polietileno lineal por 30, 60, 120y
850 mL de solucion
Envase de polietileno de alta densidad y tapa de polipropileno por 66, 120 y 470 mL de
solucion.
Envase de poiietiteno de alta densidad con tapa de polipropileno y linner Safe Gard por
3.5 L de solucién.

CONDICION DE VENTA: Sin formula facultativa

INDICACION: Antiséptico de uso externo.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de evenios adversos deben realizarse en el formato de reporte de

eventos adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante Ila
plataforma de reporte en linea dispuesta para tal fin, segtn fo establecido en la circular
600-7758-15 del 3 de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida
en la Resclucion No. 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad al yodo.

OBSERVACIONES: Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las efiquetas y empagues mas la
fecha de vencimiento y el ndmero de lote. El titular, envasader y fabricanie autorizado
en el 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 la titima version de las farmacopeas oficiales en Colombia,
durante ia vigencia del registro sanitario, Lo anferior sera objeto de vigilancia por parte
de esle Insfituto, Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los
medicamentos debera ser realizada con arregio a las condiciones del registro sanitario
y a las normas técnicas v legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.
Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser
empleadas como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y
empagues de los productos fabricados con destino a las entidades de prevision,
asistencia o seguridad social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda
que especifique tal condicién o exclusividad, de modo que no oculte fa informacién
aprobada en los arles, de mode que no oculte la informacién aprobada en los artes.
De conformidad con o sefialado en el capliulo i, articulo 4° del Decreto 843 de 20186,
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Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUGION No. 2021036118 DE 25 de Agosto de 2021

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
E} Director Técnico de Medicamentos y Productos Biol6gicos det Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolucion No. 2012030820 del 16 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentaric 677 de 1995, Decreto 843 de
2016 y Ia Ley 1755 de 2015.

ésle registro sanitario serd objeto de revision posterior, razén por la cual podréd ser
suspendido o cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no
comerclalizacién dara lugar a la cancelacion del registro sanitario como fo establece el
capliulo I, articulo 8° de ia citada norma.

VIDA UTIL: Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacién.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 30°C, en su envase y empacdue original.
EXPEDIENTE No.: 38457

RADICACION: 20201258344 FECHA: 30/12/2020

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR los artes de material de envase (etiquetas) allegados bajo radicado Mo.
20201228914 de 03/12/2020, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario oforgado en el presente acto
administrativo.

ARTICULO TERCERO: AUTORIZAR el agotamiento de materiales de empaque y envase del producto
PREPODYNE® SCRUB LIQUIDO, con Registro Sanitario anterior No. INVIMA 2016M-003759-R4; por lo expuesto en
la parte considerativa del presente proveldo.

El materiat de empaque y envase autorizado a agotar por un érmino de seis {6) meses contados a partir de la fecha
ejecutoria de la presente resolucion, se relaciona a continuacion:

Nombre del " Cantidad a -
producto Material agotar (unid) Presentacion comercial

Bolsa de polietileno de baja densidad con valvula

Bolsa | 130417 de polietiteno lineal por 30 mL de solucién
Balsa de polietileno de baja densidad con valvula

PREPODYNE® Bolsa 78.118 de polietileno lingal por 60 mL de solugién
LSISSILEJ)% Bolsa 72 956 Bolsa de polletileno de baja densidad con valvula

) de polietileno lineal por 120 mL de solucion
Bolsa de polietileno de baja densidad con valvula

Bolsa 16.661 de polietileno lineal por 850 mt_ de solucién

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electronicos la presente resolucion al representante legal yfo
apoderado det titular, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del Decreto 4981 del 28 de marzo de 2020
Advirtiendo que contra la misma procede Gnicamente el recurso de reposicién que deberd interponerse ante el Director
Técnico de Medicamentos y Producios Biclogicos de! Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias sigulentes a su notificacién, en los términos seflalados en el Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacién quedara surtida a partir de la fecha y
hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

ARTICULO QUINTO: La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su ejeculoria.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. alos 25 de Agosto de 2021
Este espacichasta la firma sa considera en blanco.
rmayv a
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Kt GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO
Razb: e SHIOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Colombia oyedts: Legal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Revisé: cordina_medicamentas
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La salud
es de todos

PR Republlca de Colombla- ‘
L Mlnlsterlo de'Saludy Proteccién Socla| : :
lnsmulo Naclonal de Vlgilancia de Medicamentos y. Ai[mentps - INVIMA

. RESOLUCION Nu. 2020001529 DE 20 de Enarc de 2020 :
Porla cual 56 gohseds’ LA RENOVAGIéN AUTOMATJCA de'un Registro Sanltarto : o
El Dlrector(a) Técnico de Medjcamantos y Praducios Bioldgices del Instituto’ Naclcnal de'Vigilancia de Medlcamentos ¥
.Allmentos INVIMA, delegado mediante fa Resoluclén No, 2042030820 dal 15'ds octubre de 2042, en e]erdcio ds las:
facuitades Legales mnfeﬂdas en el-2078 de 2012, Decreto Reglamsntarlu 6?? de 1995 y la Ley 1437 ‘de 2011 i

ANTECEDENTES -

- ,Que medlante Rasoluclén No.. 2009005273 de 26 da febrero ‘de 2009, ‘¢ INVIMA concedlb Registm Saniiarlo No, T
INVIMA 2008M-0008201, al- producto WESGCHEX SOLUCION enla. modalidad de. fabrlcar y yender, a favor de:_

: ELECTROQUIMICAS WEST S.A ELECTRDWEST con domlcllio en LEI Estralla Antluqula

Qe medlante escrlio No 2019103?49‘1 de 01103;‘2019 &) sefior Carlos Fernandn Moreno Garcia actuando &n ca1idad L
.de. apoderado de la .socledad ELECTROQUIMICA WEST S.A: ~ ELEGTROWEST con domlcmo en La Estrella =% -

" Antloguia, solioltd ks renovacién automatica del Reglstro Sanjlarle para el producto WESCOHEX SOLUGION an la -
modalidad da fabrlcary veﬁder afavordsia sucledad que representa ) Y

CONSIDERAGIONES DEL, DESPACHO L

Una vez rev]sacla !a lnfurmacén allegada por Ia lnteresada esia Despacho proceda a reallzar sas mgulentes Wl

,conslderaclones

Qué 6l Decreto 843 cla 2016 'Por el cua.' sg slmpﬂf ca eJ pmcedrmienro para Ia renovaarén ¥. modfﬂcacidn de fog ©-

regisiros sanitarios de los madicamentos de sfptesis quimica y gases medivinales y se d.'cran med.'das para garenﬂzaf ORI

y d'a dlsponib;h’dad ¥ con!ror da .los medicamentos en en' pafs", establace ensy arliculo 3.

h "ARTICULO 30.. RENOVAC.'ON PE - REGtSTRos SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE:. SfNTESIS;_
_QUIMJCA Y GASES MEDiCINALES Las. soficitudes. de’ renovacidn de " fos.regisfros- sanfarios de -
- medicamentos dg sintgsis quimica'y gases msdt’clnales 58 sur!fran a‘e mansra auromé!fca srsmprs y cuando
) cump.'an Ias sigu.'enres condic!ones : ) o . :

31 S6 manrenga fa mformacidn ¥ caracter!sffcas que fueron aprobadas duranfe Ia vigsncia daf regn'srro -_:._, e e

san.'fa/io -

3. 2 S cump.'a con Io seﬂalado en Ios arﬂcufos 120 y 130 deI Decrero Iey 019 de 201 2 y

-3, 3 Se encuenfre w‘gan!e Ia Cemf c&c.'én de Buenas Pracrfcas de Mﬂnufac{ura (BPM)

" para tas solrc!fudas ds reg:sfros samfaﬂos e medrcamenfos Imponados ademés debera adjunlarse B fa
so!!cnud de renovacmn of cemncado de venta libre wgante P ‘

‘{)

' -Que revlsada la so!icllud de renovaclcm aummétlca, 1) evidancia qua el Inferesado ha manifeslado cumpllr con los"
raquisltos antes descrilos, potlo lanto 8& proceda a otorgar 1a renovaclén por via automalica

Asl mismo el Decreto 843 de 2016 arj- su amculo 4, dispuso que 1oda solicilud de renovaclén autométlca seré obje!n Lo

e Uni cantral posterlor, 8n consecuencla, i documentacidn que soporta la presenie renovacién estaré su]sta a esa

: re\nsldn poslenor. siguiendo 8 procedlmlento aul descr to.. . : :

"Que de fa Sata Espec aﬁzada de Medlcamentos déla Comisién Revlsora medianle acta 23 da 2019 numeral 3 3 48 Sl
establecld para el produoto en. eslucllo Io 5|gu|enle o : . e

-‘CONCEPTO Ravlsada Ia documsnlacfdn a.'.'egada, n‘a Safa Espsc.'aﬂzada de Med{camantos de Ja Camfs.fdn

*“Revisora recom.'enda apmbar ra stgu!eng‘e .'nformacidn para eI produc-!o da Ja referenc.'a asi

. indjcacidn: - . LT ,A ) :
‘Antiséplico y des!nfectanre da uso !éplco -

. Coniralndicaclones: ... ;- ot - . e

- ‘Hipersensibilidad @ lg cforhexfdma 04 cuarqu.'er componente : ; )

- Padidntes con enfermedades de id pialo hsn'das que afecran A capas no superﬂc.'ares de ra p{et
Advértenciag y precaiiciones! ;- .. o : . :
Manienar fusra deI a.'cancs cfe los nfr‘lo
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W Lasalud
i ¢s de todos

) o Republica de Colombia
o Binisterio de Salud y Protecélén Soclal D
Instituto Nastonal de Vigilancia de-Matlicarentos y Allmientos — INVIMA -

. RESOLUGION No. 2020001629 DE 20 de Enero do 2020 - *

o . _Por la cual sa concaile LA RENOVAGION AUTOMATICA dé un Reglstra Sanitaflo, Co
Ed Director(a) Técnico de Madicamentos y Productos Biologlcos det Institulo Nacional de Vigllancla de Medlcamenlos y o

Aimantos INVIMA, delagado mediarite Ja Resolution No, 2012030820 del 19 de octubra de 2012; én elercisio da fas

factitades Legdles conferidas an &l 2078 do 2012, Decreto Raglamentario 677 de 1895 ¥ la Ley 1437 de 2011,

* Uso axlerno sobre la piel, no ingerir. o ) :
No aplicat en ofos, oldos, hoca u olras memibranas mucosas, 8 eslo ocurriera, enfuagar imediatamanla con
Aagua aburidante, - - S : L - : C o :
No delie ser tisado en cersbio, meninges U ofdo perforado, . . -
" Aungue la absorgion de la clorhexiding a fravés de 1 plel és minima, no priede excldirse of Hesgo de efeslos.
sistémicos, Diclos efdcios puedsn favoracerse en  caso -de oplicacionés repelidas, por fa uiiizacion del
- .breduclo sobrg grandas supetficies, con vendaje oclisivo, sobre fa el lesionada ¥ en mucosas: - R
"No &e!}e ‘iizarse - para 18- asepsia de zonds de puncion o fnyeecion, ni para Ia desinfeccion. de material
- qufrirgico, o . } i . . RN
Conssivese i un lidar frasco y prolegido de ia fuz. :
Mahleter a temperatina inferlof da 36°C. ) o : o o
Adiclonaiments, fa Sala tanifiesta. que-la concentrdcidn.de princinio aclivo y forma farmmacéulica se inchiye an
& Nanma Farinacoldgica: 13,1.6.0N10 ) o -
En "consecuencld, . el Interesado deberd: saliciar mediante modilicacion 1a actUslizacibn de’ contraindicaciones,
advertenclas y precauciones y. realizar -ef respeclivo camblo &n los aftes; para.afustarse 4l dorcepto del asta -

anterforments menclohada,

En méilto da 1o antes expuesta y con.bdse en lo establecldo én &l Dacrelo 843 do 2018, la nortna farmiacoléglea

1%1.8.0.M10, el acta 23 de 2019, nuferal 3.3.38 de fa Sala Especidlizada de Medicamentos dé la Comislon Revisora,

¥ la-documéritacién que repasa en el expedients objets de astudio, 14 Direccion. de” Medicamentos y Productos
. Biotbgleos del Institulo. Naclonal'dé Vigitancia de Medicantentos y Allmentos - INVIMA, -~ & © IR

'RESUELVE -

- ARTICULO. PRIMERO: Repovar de forma.automilica of REGISTRO SANITARIO por. ef término de GINGO (5) afios af -
TOPRODUCTO: -~ ° * - - WESCOHEX® SOLUCION ST T .
"REGISTRO-SANITARIO No.;  INVIMA 2020M-0008291 -R1 - - . .
TIPO.DE REGISTRO: - - " - Fabrcary Vender - R ) o
TITULAR: . -~ 7. ELECTROQUIMICA WEST S.A. ELEGTROWEST ublcado dn la Garrera 50 No. 76 D
T 8 +62, en Ld Estrella: Apfloquia <~ % T . e T R
FABRICANTE:  ~ .. - -~ ELECTROQUIMICA WEST 8,A. EL ECTROWEST ublcadd en fa Carrera 50 No. 76 ©
R 1Y - L4 Estrella + Aftioquia . .- U IR
. FORMA FARMACEUTICA: . Soluclon Tepies .~ - - .- - _
" VIAS DE ADMINISTRAGION: . Toplea (Externa) - L o S - o
- PRINCIPIOS ACTIVOS! | Cada 100 mL de sallicion contlenen GLUCNONATO D CLORHEXIDINA AL 20%
oG oL equivaléhle a GLUGONATO DE CLORHEXIDINAZ,300% R
PRESENT. COMERCIAL:, 'Frasco pollatlieno de 4lta densldad (PEAD) por 60,120 600,4000, 3786 mL y bolsa da.
o oo polielileno de baj densidad (PEBD) por 30, 60, 120 y 850 mb da solucion. - -,
CONDICION DE VENTA: 8in fotmla facultative . - Lo ; C

" INDICAGION: Antlséptica y desinfectants ds uso topico . )
FARMACOVIGILANGIA:. Lo fepories e iriformes dé. farmacoviglancd deben presenlaise & i Difeccidn. da ©
S Medicamentas y Productos Bisioglcos con 1é pericdicidad establecida en la Reschiclon -
CLo e e e e No, 20040094585 del 28 di mayd ds 2004, : L
'CONTRAINDICACIONES X R Sl
ADVERTENCIAS: L -+ "Hipersensiblligad a los componentes,.La clothexidina utllizada. como antiséptica. por = -
o L s+ .. via topica ho.debe ser empleada an pacientes con efermadades dé la piel o herldds
que afeEtan a capas ho superficiales dé 18 plel. Manténer fuera dal alcance de los
‘ - hifies, Evltai el conlacto con-los ofos, los ofdos y la boca, &1 asto aturfiera, srjuagar - -
) oo e inmediatamenite con agua abundants] - B L A S S
. . OBSERVACIONES: " ULas contrélndicaclones y-adverlenclas deben’ Ir en fas ellquetas y Binpagues ndsJa *

fecha dé: ventimierito y el nimero de-lote, El fitular y fabricants aulorizado en of .

feglsity -sanltarlo; “adyulesen ia” obligacion de--mantener las. Huenas, Praclicas de
Marufactura y sctuallzar las especificaciones de materlas primas y prockicio terminado,
- te acuerdo & fa ltima varsidn de las larmacopeas ofiolates’ en. Colombla, duranté la

[N W Giriiroa g A oper b L o
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Rapuhilca de Oalombla R o
Lo Mlnlsterla de Salud y Protecclén Soglal: w
Instltuto Nacional de Vlgilancla de Medlcamemos ¥ Allmentos - ]NVLMA

RESDLUCION No 2020001 523 DE 20 de Eneru cle 2020 '

Por Ia cual LT concede LA RENOVACION AUTDMATI(‘JA de Ltn Regislm Sanitariu
EI Dlrectm(a) Tétnico de Madicamantos y Productos Bloldgicos delinstilvto Nationsl da Vigilancla dé Medicarrientos ¥
Alimentos INVIMA, delagado. mediante la Resoluclori No, 2012030820 del 19 de ociubre da 2042, en. B]el’CIGlD dg Ias 2

- Instituto; i
- Toda %nfofmacldn clenﬂﬂca, promamcnaﬂ 0 pubs citarla sobre 08 mEdlcamentus dehera B
J- gor reallzada ~gon, arrdglo: & Tas condiciones: del reglstra sanitarly y a'las- normas
. écnloas'y legales previstas en‘el arilculo 79 del Detrelo 677 de 1998 =0 "
‘. Las presentaciones. comercialed- aprobadas ‘en-g| registro sanilario podran 1518
: empleadas oG prasentaciones insiltucionales. siempre ' ‘Guando en Ias etiquetas yi
v - empaques: de- los: productos  fabricados’ con: daslino 4" as  entidades dé- previsién,
.. asislencla o saguridad: soglaf’y sinillares, s& gncwentren margadds ‘edh- Una.leyenda:
-3 sspacrﬂque [E condlcién o exc!uslvldad da mado” que no acuite is lnrarmacion N
. aprobada en los artes, -0 :
i De donformidad ¢on Ig- saﬂa[ado & el capitula I| arlit:u!o 4 dei Dacreto B43 da 2016
- aste: reglsito sanitario. serg: abjetd’ de’ revision poslertar. azon pof e otisl pﬂdr’é LT
suspandldo d cancelado da acuérdg con af resultado de 18 évafuacien & figsgo; La no'
S . gomércializaclén dars lugara ta Gancalactén del ;eglslm sanitario qumo lo asiablaca ei .
RRE LD feaplule HI,arjould 9° de la dlada riorma,
VDA UTIL 2 e Veinticualro (24) mesasapadir der Ia fecha de fabricac!dn

- GONDICIONES DB~ - .. :
ALMACENAM!ENTD DR Mantener a temperatura Infertor a 30°G en su empaqua y envase Dr|glna| Cunsérves&
A e enunlugafprolegdoda}a qu ; ‘ : e
--EXPEDIENTE No B 19999875 - . .
'RADECACION o e '20191037491 _ 'E . FECHA 01.'03!2019

-ARTICULO SEGUNDO Los aﬁes sequiran slendq Eos aprobados bajo Resalucion No, 200303{]590 dod de pctubre da ;'_ G
2009, los cualas deben inclulr &l némsro do Registro Sanltarla plorgado en el présente Acta Admirilstrativo y deben eer .
adapiados con 14 nyeva Informacién -farmacoldgica: avalada: en: actd: 23 de- 2019, numeral 3.3,38. da 1’ Sala;~

expueslo en iag consldaraclones del presenta

- Espetializada da Medlcamentos dela Gomlsién Ravlsora, cqn!orma al
‘ proveldo S o

. ARTIC:ULQ TERCERG. Gomra [a presenle Rasnlucudn procede unicamema et Racurso da Raposlci qua deberé ;
' inlerpanerse anie ef Difeclor{a} Téchico de-Medicamentos y Productts Bidlagicos; del Instituto Nacignal de Vigilancla .
de Medicamentos v Afimentos. - INVIMA, dentia de los DIEZ {10} dlas sigulentes:a su nolificacién, en los lérmlnos
sai!aladus en el Géuligo de Procedlmlenlo Admmlsirativo y de Io CGeatancinso Admlnistrauvu : RRRSINS

& ARTFCULO CUARTD La p;esenle Resoluclbn rlge a parur de Ia fecha de su e]ecuzurla
X T GOMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y GUMPLASE

da JUDITH DEL cmmsu WMESTRE ARELLANO 8
)TECNIGO DE MED!CAMENTOS Y PRODUQTOS EIOLC)G!GOB

R u. '\ -5
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SR YET T
\mw!lnvlma.;,ov,qo' N

Ty aE o




La salud
es de todos

", Bogotd D,C..20/01/2020

© ACTA'DE NOTIFIGACION PERSONAL

" En Ia fecha. se notitics personalmente ‘al Senor(a) OUW\ ﬁf“h%
e Roix\quef identificato(a) con . CEDULA GIUDADANIA N°
' - expedida - en’ __Dogsdel . en Ccalidad” - de
, con tarjeta: Profesional N° : con el ﬂn de

E . notlf‘carse de !a Resoiucmm N° ZQZQE Qfﬁ, del ; ZC‘Z OTZ 2

" Se la entregé una capia auténlica del mencioniado Acto Admlmstratlvu ens folios
. haciéndols {s) sabér que; en caso de inconformidad conlra & presente providencia,

- puede (n) Intérponer. 108 Fecursos de. Reposicien: yio: ‘Apetacion ante el Director
.+ Tééniss Cotrespondiente det Instituto Nacional de Vigltancla de Madicarneritos y
", Alimenlos Invima, da £5t0s recursos podran hacerse uso derifro de los diez (10) dias

: sagu:enles a le notificacion, en: los térmlnos sofialados en- o Cédlgo de
a Procedlmrerlto Admlmstrahvo y de Io Contencmso Admlmslratlvo ;

‘ B, Nohflcado

e Flrma e

CEC '¥~4©q§4éﬁe§$rr

Notificador:~ "

- Fim'1a‘
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:La saitid

& o5 detodos

- o Republloa de Golombia e :
“ Mirilsterlo de Salud y Proteccidn Social ..
Jnshtulo Nac!onai da Vlgllancia de Madlcamentos y Allmenlos - INVIMA

RESOLUCIéN No, 2019036505 DE. 22 de Agosto de 2019

- Por Ia cual sa conceda LA RENOVACIﬁN AUTOMATICA de s.m Raglstro Sanltario, S Lo
. EI Dlrec!or(a} Técnlco de Medlcamentlos y Productos Biolégicos dal Instituto Nacional de Vigllancia de Medicamenlos y
Alimentos - INVIMA, delegado medianle:Resolucidn No. 2012030820 del 19 de colubre de 2012; en elefclcio de las
facullades !ega!as conferidas &f ‘el Decreto 2078 de 2012 el Decreto Reglamentarlo 677 da 1995 Deereto 843 de
201Byia Ley 1437 de 2011, ‘ ; _ .

ANTECEDENTES L

Que medlante ‘Resolucién No. 2003019154 del 2310912003, e INVIMA concedlié Retiovacion &l Reg|s1r0 Sanltario No." -

K 2003M-003893-R2  para - FABRICAR ' Y VENDER - e} producto .PREPODYNE®: - SOLUTION, & favor. da o
'ELECTROQUIM[CAWESTSA ELECTROWESTcon damlcliioenLAESTRELLA ANTIOQUIA ) : !

. Qua ‘mediante Resnlucién No‘ 2014020658 del 08/07.'2014 el INVIMA concedlé Renovacldn aI Registro Sanitano con -
ol No; INVIMA 2014M-003883-R3 para €] produslo PREPDDYNE@ SCLYTION en la modalidad Fabricar y Vender.
favor. cie Ia sociedad ELECTROQUIMICA WEST 8. A con domscdio en LA ESTRELLA ANTIOQUIA S

‘QUe medlanle escnlo numero No 20191129076 del 09/07/2019, el seﬁur Carlos Fernando Moreno Garcia, actuando
©én-calidad ‘de Apoderado de - la- séiedad ELECTROQUIMICA: WEST ‘8.A. con - domicillo “en.-LA- ESTRELLA =~
" ANTIOQUIA, solicitt la renovacién automdtica dél Reglstro Sanitaric para el producta PREPODYNE® SOLUTION en -
_ Ja modalidad de FARRICAR Y- VENDER, s favor de Ia sociedad que representa; coma 7 sit vez, solicta fa Autorlzaclén
de Agciamienlo del materlal de envase y empaque de acuerdc al Arl B Denreto 243 del 2(}16 . o

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

VUna vez rewsada la- Snformackbn allegada por el Interesado ests Daspacho procade a realazar Ias sigulantesr .
cunsideraclones : S ; : . . .

' 'Qua al Decreto 843 da 2016 "Ppr él cual se stmphfma ef procedfm!enio para la renovacrén ¥ mou’f!.'cao.'én de los.

registros sanitarios de los medﬁcamen!os da sintesis quimica y gases medicinales v se d:cran med;das para garantizar . o

la disponibilidat! y conl‘ro! de !os mad.'camentos enel pafs” esiableca &n su- artlculo 3

"ARTICULO 3a. RENOVACIGN DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE" SINTESISE'-E.. hiEe
QUIMICA . Y 'GASES - MEDICINALES. Las soffcitudes de ranavacion | ‘de’ los registros -sanitaiios de . s

medicamentos de slilesis qulmrca ¥ gases medfcinalss se su.rﬂrén da manera auromé!ica slsmpm y cuana’o
s cumpn‘an las slgurenfes condrcionas : . : . . .

3.1 Se manlenga !a mformac:én y carac!erisucas qus fueron aprobadas durante Ia wgenc.va de! regrstro -

: .san.'!arfo ) ‘ ‘ ]
Y ) Se cump!a can !o sena!ado en .'os arllculos 1 29 y 130 dei Decre!n Iey 01 9 de 201 2 y

L 53 Se encuen!rs wgenle .'a Cerﬁﬁcac.'dn da Buenas Précﬂcas da Manufactura {BPM)

Fara n'as sollcitude’s de. reglsfms samranos de madrcamenfos Jmporfados, ademés dsberé ad}un{arse a Ia e

'soIic.'tud de reno'..facfén e! cerilfrcado da ven!a fibre v.‘gen!e o
. {;..)" f‘_ -

' Que, revisada’ Ia solicitud de ranovac:lén automéilca. se evidencta que el mteresado ha mamfaslado cumpllr ton |08_ S
requisltos anles descntos por Io tanto 80 procede a otorgar la renOVaoIén por via automética : .

- Asi mlsmo el Decreto 843 de. 2015 on su aﬁ!culo 4 cﬂspuso que ioda sollcitud de renovaclén autnrnética seré objem' -

da un control posterior, en_consecuencia, la- documentaclén que soporta la presante ranovaclbn estafé sujela a esa' R

" revision poster!or slgmendo el procedlmlenlo alll desorito

Teniendo -an cuenta que E] sollcltud de’ autor]zaclén de agolamlento de materlal ds empaque ¥ anvase 86 debe a la i

actyallzacion. del fiimero de Registro: Sanitatio -por ocasién 'de la rendvagion, sin_ impllcar. ningtin: cambio enla )
informacion farmecologica; composicidn, titular.o fabrlsanle del producto, es procedente ascader a las prelenslones B
. del interesado y 8¢ ajtorizars el agotamiemo en un plazo de sels (8} mesas contados o partlr de Ia feoha ejecutona de " .

la presente resolucion, - -
it }“.ijl n‘v_r o A

1 Admlnin!ntlvo' 125
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| L'a salud" '

es de todos

] Republica tle Colomhia
Min!sterlo de Salud y Protetcldn Social :
Instltuto Nacional de Vigiiancla de Medicamentos ¥ Alimentos ~ INV!MA

. RESOLUGION No. 2019036605 DE 22 de Agosto de 2019

. Por Ia cual sé concede LA RENGVACION AUTOMATICA dis ut Registro SanEtarro C T
: EI Director(a) Técrico de Medicamentos y Froduelos Biolégicos del Mistituto Naclonal da. Vigancia de Medlcamentos y ‘

_Alimentos - INVIMA, delégade mediante Resolucion No, 20412030820 del 19 de octubre de 2012, en ejercicio de lag
facultades legales conferidas an &l Decreto 2078 de 2012, &l Deereto Reg|amentarhj 877 de 1995 Decreto 843 de
2016y !a Ley 1437 de 2011,

Efi mérito de Io expuesto, fa Direcclén de Medlcamentos y Productos Bioiéglcos del Instiluto Nacional de Vegtlancla de
Medlcamentos y Allmehlos E INVEMA . .

RESUELVE
ARTfCULO PRIMERO Renovar de forma au{ométlca ol REGISTRO SAN!TARIO por el iérmlnb de CFNCO {5) afios al
© PRODUCTO; - PREPODYNE® SOLUTION .
" REGISTRO SANITARIO No.'  INVIMA 2019M-003893-R4 .
TIPO DE REGISTRO: " Fabrigar y Vender
TETULAR : ELECTROQUIMICA WEST &. A ublcado eft la Carrera 50 No 76 D Sur - 52 an LA )
o i " ESTRELLA — ANTIOQUIA. :
FABRICAN'!_’E sy ELECTROQUIMICA WEST §, A, - ELECTROWEST ubicado &n la Garrera 50 No. ?6

.D 5 -84, Autoplsta Sur Km. 12 Medemn sn LAESTRELLA - ANTIOQUIA

' FORMA FARMAGCEUTICA:  SOLUCION TOPICA

VIAS DE ADMINISTRACION: Tépica (éxterna)

PRINCEPIOS AOTIVOS Cada 100 mik. . de SOLUCION TOPICA ccmtlena 8,0 g de COMPLEJO YeDo
. : . ) POUETOXI-POL]PROF‘OXI POLIETOXI ETANOL equlvalente a YODO DISPONIBLE. o
L - loog ‘

_ PRESENT. _COMEROIAL:' Frasco an Polistileno do alta densldad con vélvuia nebullzadoraltapa rosca por 30, 60 .

120,240 y 500 mt..
Garrafa por 3500 y 3785 mi &h Polietilene Alla Densidad con tapa. rosca' :
Bolsa en Polietileno baja densidad con valvula de Polse!l!eno baja denstdad por 30, B0

: Cy120mL
' CONDICEON DE VENTA* Sin-férmuta facuitativa
- INDICACION: . 3 'Antisépﬁéo de iso externo
NOTA DE . ) ' ' : ]
) FARMACOV!GILANC!A. Los reportes e informes de farmacovzgllancla deben presenla;se a ka Direceion de .

Medicamentos y Productos Biologicos con la peﬂodscldad estab|eclda anla Rasolumc’m :
: No 2004009455 del 28 de mayo dé 2004; : . .

: CDNTRAINDIGACIONES : .
- ADVERTENCIAS: L Hlpersenslbllldad al yodo :
OBSERVAG!O_NES - Las contraindicaciones y advertencias -deben- apaiscer &n las stiguetas y empaques

B : . mas la'fecha de vencimiento y ndmero da lote, E {itutar y fabrloante autorizado en o)
- reglstro sanitarlo, ‘adquleren la obllgaclén de mantenar las’ buenad practicas .de -
- manufaciura vigentes y actualizar las especificacionss de. raterias primas y protucto-
- terminade, de actierdo a la Uima version de las farmacopeas oficigles en Colombia,

durante la vlgencla del reglstro sam:ario Lo anlerior serd objeto de wgrianma por parte S

" 'de este institdo, ©
0 “Toda in!ormacién tlentifica, promoclonai 0 publlcitafla sobre Ios medicamehtos deberé
- sér reallzada obh arregio a Ins condiclonet del registro- sanltarlo, y a Ias nonmas.
écnicas ¥ legales prévistas én el ardiculo 78 del dacreta 677 de 1995, 7 : C
Las preserniaciones. conerclales: aprobadas. en et ‘reglstro sanl[ario podran: ser - -

- empleadas como prasentaclones Ihstitucionales, siempre 'y cuanda eh. Jag sliguatas y )

ampaglies de los. preductos fabricados .cof destine a las entldades ds "prévision,

. asistencla o seguitdad seclal 'y siknilares, se entiiehtren marcadas con una leyenda .

o gle espaciique tal pondicion o excluslvldad de rnodo qua no’ oculte Ea Informaclén
. aprobada en los artes, -

- De-conforinidad cof 10 sefialado an al- Cap{tulo I, amculo 4 del decralo 843 de 2016 . -

‘ette registio sanitario Ser4 objeto de ravision poslenor. razén’ por ld cual ‘podrd ser

. suspendido o cancelado de acuerdo con el resuilado de Ja evatuacién’ entiesgo. Lano .

_ - gomercializéclth dérd iger a la cancelaclén del registro sanilarlo ccmo |o establece el- :
S et D Gapftule NI sfticule § o8 Ja cileda norma, : . o :
MDAUTH. - . Velntlcuatro meses (24} meses a parﬂr de ia fecha de fabncacsén.

CONDIGIONES DE ‘ [ A

B R

@
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: Repuhiica de Culombla .. :
Mmislerla de Saiud y Protecsisn Soclal

tnstitutn Naclonal de Vlgilancla de Medlcamentos y AlImnntos = iNVlMA

T RESOLUCION ND 2019036605 DE 2 CIB Agostu de 2019

’ For n qual se concada LA RENOVACION AUTOMAT!CA de un Reg!stro Sanltarlo S
Ei Director( 2 Técmco da Madicamentos y Prodticlos Biolagicos del Instituto Naglonal de Vigitancia de Madlcamenlos y I

* Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resolugion No. 2012030820 del 19 da oclubra de 2012, en elersicio de Jas" "
facultadas legales conferidas en el Decretn 2078 de 2012 eI Decrato Regiamentarlo 677 de 1995 Decrato 843 de' e

2016 yla Ley 1437 da 20‘11

ALMAGENAMIENTO; e Almacenar & temparalura infarior a 30°C en s’ envasa y empaque origirial o
EXPEDIENTE Na.; S 399700 R
R.ADICACE@N' IR 201911290?6 s FECHA* 09[07.’2019

: ARTECULO SEGUNDD. . Los arfes sagulran slendo Tos aprobados bajo Resolucién No 2014920658 del g de ;ullu de i
. 2014, los: cuales deben inGEUIr el numero de Reglstro Sanltario oforgado én el presenla Aom Admlniséralivo. B T

.-ART§CULO TERCERD AUTORIZAR el ago!amiento de las exlstencias de prc_:d_ucfo te:minada V. maleriales de" L

empaque y envase dsl producto PREPODYNE® SOLUTION. ton: Registro San{lario anlerrmr No INVIMA 201 4M- L
- 003893-RY; por o expuesto en la parte considemuva del presente prnveldo Cinl o

| materlai de empaque y envase aulorlzado 8 agotar por un término de sals {6) mes

'6ﬁnladc)s' d pamf de ia 'fejc__ SRR
ejecutona de- ta presante rasolucién se relaclonaacontinuacién TP A

Nombre l:lel Caniidad a. T
. product_n_ : Materlal _agotar (unl_d) . Prasentaclén nomarcial
L T 170000 " Balsa Flox UpXSO mL

RN HOLSA FLEX UP U ed.668 |t Bolsa Elex Up X X 80 mL
P%%i%%}’g,f@ : 1 46584 T Bolsa FlexUs XX 120 mi,
: ‘ A & L 2802 2 Frasco X 500 ml

S : ETlQUEW\

4 354 B Frasnn x‘60 = 120m1.

'ARTICULO CUARTO Contra la presente resoluclén pmcede unicamente 8l Recu!so de: Reposiclén! que daberé AN
infarponerse ante ef Director{ay Técnico ds Medicamentos y Productos Blolegicos def Institute Nacional da Vigitancla :

de’ Medicamentos: y Alimenlos + INVIMA, . deniro de los DIEZ (10) dias sigulentas’ a’ sl notificaclon; en los lérmmns :
seﬁmados en el Cédlgo de’ F'mcedlmientn Admlmsiratlvo ¥ de ia Coniencioso Admlnlslrativo (Ley 1437 da 2011) :

ARTiGULo QUINTO La prasante Reso[uc:én nge a pamr de 1a. fecha de sy ajecutona el

. ; D COMUNEQUESE NOTIFEQUESE YCUMPLASE
Dada an Bogoté D C.a ros 22 de Agosto de'2019 . TR S
Este aspacio, ha_sla la firma se'consideéra an blan_co

L pate noaumm
S ok BEl-d
; EgARCTLNU bl

K B JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO i
DIRECTOR(A] TECNICO DE MEDIGAMENTOS Y PRODUCTOS B[OLC)GICOS
F’royeclé Legal cgualdronp, Técnte,o ]marhnazg RBVisé' cordina medicamantns

- Firma v da}-’;}.ﬁ e
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La salud
es de todos

. Bogotd DIC., 2300812018 ¢ -

" ACTADE NOTIFICAGION PERSONAL .~

EnR- Izi) fecha seénotlﬂco personalmente al Sefioi(a) j‘UOm Aededs
4

Hguer . Ideritificadofa) o GEDULA CIUDADANIA N"

o 10\9484665 : expedlda en. ot L en calidad - :
LAy Fcn Terdo ., con tarjeta Profesional: N "—'—"".—“_.', con ef f;_n_de- R
 notificarse de la Resoluctén Ne - Z.Olqﬂjég‘:\f del Zl ey . o

‘Sele entrsgo uria Gopia auténtica del menEelcmado Aclo Admmlstratwo en, ??foilos'
hadiéndole (s) saber gue, en caso de Enconformidad cantra la presénte providencia,

. puede (n) interponer los reclirsos de Reposicion ‘o Apelacion ante el Director -

. Técnico Correspondlente del hstituts National .de: Vigilancia de Medicamenios y

'Allmentos Invirna, de estos récursos pﬂdrém hacerse uso dentro de log diez (10) dias
sngmentes a la’ notificacion, eh Ibs términos - séfalades en - el Cédigo de
Pmcedlmento Admlnsstratwo y de lo Contencssso Admlnsstratwo

Nofificado:

"':._'-Firm‘a:: o \J i P )
Cee L 108464668
'.'..thi-ﬂcjad_c.’r: o L I- i . g
-'Fir‘mai? ' _

ﬁ!ﬂiﬁ%amﬂﬂ(k \rgl.wade ru'mrmﬁ"mtmy;\lnmﬂtos Ifdma.:
Ofteina Frinelpal: Cra0 8 64 : 30 , Dagikd P B
Admiglstratlvo: CaiN 600 L co In
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8 Lasatud
- es de todos’

.. ‘Repiblica de Colomhia R
. Minlsterlo de Salud-y Proteccion Social B .
lnstltuto Nacional de Vlgllancla de Medlcamentos y Allmentos = INVIMA

. : RESOLUCION No 201 9031711 DE 26 da Ju||o de 2019 o
R - Por la ¢ual se concede LA RENOVAC!C)N AUTOMATICA de un Reglslro Samtarlo ‘ o
- EVDirector(a) Técnico de Medicamentos y Productos Blelégisos del Institute Naclonal de Vigilancla de Medlcamenlos y -
Alimenios. » INVIMA, delegado mediarite Resolucién No. 2012030820 del 18 de octubre de 2012, en gjarclcio de las,

fagultades, legales. conferidas en el Decreta 2078 de 2012, eI Dacreio Reglamentario 677 de 1995 Dacrato 843 de . :
) -2016y|a Ley1437 de 2011 : . . - o

ANTECEDENTES

- Que medianle Resoluclén No 2009016636 de junig 10 de 2009 el INVIMA concedié Renovaclén al Registro Samtarlo-r .

nimerd INVIMA 2008M-012898-R1 para FABRICAR Y VENDER el produgto GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 4mg;: " .

marca WESCOHEX a lavor de ELECTROQUIMICA WEST SA ELECTROWEST cna domicllm en La Estrel|a -
‘ Antloqula : i - . ' RS

w0 Que medlan!e escrlto No 201 91106450 de 0610612019 e| seﬁor Carlos Fernando Moreno Garcla, acluando an calxdad

" de Apoderado de la sdciedad ELECTROQUIMICA WEST SA. ELECTROWEST con.domicillo en LA ESTRELLA -
ANTiOQUIA solicltd la Renovaslén Autémética del Reglstro Sanitarlo para el producta WESCOHEX en la modalidad
de FABRICAR Y VENDER, a favor de la sociedad que repiesenia; como a su vez, soliclta Ia aulunzacuﬁn de -
agotamlento dal materlal de envase y empaque de acuerdo al Art. § Dacreta 843 del 2018, R )

CONS|DERACIONES DEL DESPACHD

'Una vez revisada Ia informaclbn a!legada pcf el mteresado. esle Despacha procade a realizar Ias s!gmentes

: consideraclonas

Qe el Decreio 843 de 2{)16 “Por-el cuai se simphﬂaa el procedlmfento para !a renovac.'dn y modmcacién de I'OS R S

registros sanitarios da los medicameplos de. sintesis quimica y gases medicinales y se d.'cfan msdldas para garanlrzar R
la drspomb.'ﬁdad yconlml de los medicamenms en el pa!s establece en su aniculo 3: S v v

" “ARTIOULO 0. RENGVAGION DE REGISTROS SANITARIOS. DE MEDICAMENTOS -DE SiNTEStS

QU!MICA Y 'GASES MEDICINALES, Las solicilydes de--rencvacién de los fragisiros sam’!arros ‘de’

- madicamentos de sintesis qufmrca ¥ gases medicma!es se sumrén de manera aufoméﬂca sn’empre y cuando L L

- se cump!an J‘as s:gu.'enles ccindm.'ones

A ‘Se manrenga .'a .'nformacldn y caracrer{sncas que fueron aprobadas duranie la. wgancra del mg.vsfro s
'sanftarm' } . . Lo o .
3. 2 Se cump.'a con }o seﬂan'ado en Ios arﬂcu!os 128 ¥ 139 del Decreto Iey 019 de 2012 y _‘ _ ' :" Yo

"3 3. Sd encuenlm vlgen!e la Cer{rf cacrén de Buanas Pﬂ:ictrcas de Manufactura (BPM)

[

Para Ias soﬂc.'tudes de regisiros san.‘!arios de madfcamenfos Imporfados adamés deberé adjunfarse a !a ey

B soﬂo:tud a’e renovacrdn en‘ cemﬁcado de vanfa n'.lbre wgente L

()

" Queé, revisada.ja solicilud da renovacién auioméﬂca 88" awdencia que. et interesado ha mamfestado cumpll: con Ios E

N requisitos antes descrltus por. lo tanto, se procede a nlorgar la ;enovacién por vla auiomal!ca i
Asl’ mlsmo el Decreto 843 de 2{)16 en su artlculo 4 chspuso que toda sollcltud de renovaclbn autométlca seré objelo' o
de un contm! posterior,"en consecuéncia, la documantaclén que soporta Ia presenle renovaclbn estaré su]ela a-esa -
re\nslén posterior 5|gu|endo el procedimlanto alll descrito, i . S }

Tenlendo an cuenta que | la solicitud de auturlzacién de agotamlento de pruduclo terminado y ma!enal de empaque y-':._

anvase, se debe a.la actualizacion-det nimero de Registro Sanitalo_por ocasion de la renovaeion, sin implicar ningdn ~.
‘cambio en la informacion farmacoiégma. composicion, titular o fabricante de|’ ‘producta, es procedente. accader a las. . -

_prelensiones- del Interesado-y se aulorizard &l agotamiento hasta fin de vida- tilil, y en un plazo de se|s (6) meses
. contados a pamr de Ia fecha ejecu%oria de Ja presente rasoluclén respecijvamente i MR

En mérito de lo’ expuesto Ia Direccién de Medicamentos y Productos Blaléglcos del lnsmu!o Naclcnal de Vlgllanma de
Medlcamentos y Ahmentos INVIMA -

Tl e N b R ey S T e

Oficlnai’rlnclml' : St s SRS ) A
J\dznn%slntlum W e T R SREEE _-

) B T RATLE .
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La salud

f osde todos

_ “ " Repliblica de Colombia
Ministerlo de Salud v Proteceion Soclal :
Instituto Naciona] de Vigilancia de Medmamentos v Atlmantcs -~ INVIMA

RﬁSOLUGIéN No 2019031711 DE 26 de Julio de 2019

Pot la cua! 86 concédé LA RENOVACION AUTOMAT]CA deun Registro Saniiario g

T E Dlrector(a) Técrloo de Medicamentos.y Prodiictos Bioldgloos def Instiita Nacianal de Vigilaiicla de Medlcameatos y .

Alimertios - INVIMA, delegato mediante Resolucion No, 2012030820 del. 19 de oclubre da 2012, en elercicio. de lag

facultades legdles conferidas en el Dacreto 2078 de 2(}12 el Decreto Regramentarlo 6?7 de 1995 Decreto 843 de -
2016yla LeyMa? de 2011, .

_ _ RESUELVE
ARTICULO PRIMERO Renovar de forma automéhca el REGISTRO SANITARIO por e !érmmo de CINCO (5) afios al’
PRODUCTO: WESCOHEX®
REGISTRO SANITARIO No ¢ INVIMA 2019M-012808-R2 .
TIPO DE REGISTRO! . FABRICAR Y VENDER ’
TITULAR: -~ . - ELECTROQUIMICA WEST S.A, ELECTROWEST ubicado en a Carrera 60 No. 76 D.
" Sur-52, en LAESTRELLA — ANTIOQUIA,

’ FABRICANTE ’ . FLECTROQUIMECA WEST 8.A. ELECTROWEST ublcado en la Carrera 50 Mo, 76 D
’ - 8- 62, Autopista Sur Km. 12 Medellin, en LA ESTRELLA ANTIOQUIA e
FDRMA FARMACEUTICA‘ " -BOLUCION TOPICA - '
VIAS DE ADMINISTRACION: Tépica (extarna)
PRINCIPIOS AGTIVOS: . Cada 100 ml. de SOLUCION TOPICA contlene GLUCONATO DE CLORHEXIDENA :
o . © 4,000,
PRESENT. COMERC!AL: - Fradeo de Poile!iieno con apa de Polietileno. Blanca. por 60, 120, 500, 1000 y 3785
. ©'mL de Solucién. Bolsa, de Polistileno con vélvu!a de Pofietilsno Blanca por 30, 80, 130
: ¥ 850 mt. de Solucién,
CONDIGION DE VENTA' Sin Férimula Facullativa

INDICAGION; oo ‘Anliséptlco dé uso extemo
‘NOTA'DE ‘ C . - :
FARMACOVIGILANGCIA: ‘Los feporles e mformes de farmacovigﬂanc;a deben _presentarse a ia Dlrecclon de _

o _ Medicameiitos y Productos Biologicos cofi ta perlodicldad estableclda enla Rasotalén,
A No 2004009455 del 28 de mayo de 2004 v . ‘
- GONTRAINDICACIONES . I ' .
- ADVERTENCiIAS: - Evitesé el contacto con Ios ojos No debe $of usada en sarebro menmges y oido
- C ] L perforado,’ :
OBSERVACIONES: Las conlralndlcaciones y advertenclas deben aparecer eri ]as etiquelas y empadues .
. : ‘ mias la fecha do vencimlanto y numero de tote. El tiulat y fabricante autorizado en &l -
registro - sanltario, adquieres la obligacién de - maniener las Buehas Practicas dé -
" manufactira vigentes y actualizar las espacificacionss dé materias primas vy producto - .
* . terminado, de acuerdo 8,13 tiltima versién de las farmacopeay oficlales en Golombia,
© durante fa vigensla del reglslro sanitarto, Lo anterior seré objelo de wgurancla pcr parté -
i . da este instituto.
-1 - "Toda Informacion clentifica, promocinnal B publlultarla sabie los mgdécamentns deberé
sar realizada con arreglo- a‘las condiclenes del registro ‘sanitarlo ya ]as narinas
técénicas y lepales prévistas en &l aiticulo 76 del decieto 677 de '

“Las preseniaclones comercialéds . aprobadas en el ragistro” éanltarlo pocrrén ser . -

. empleadas coma prasentaciones instucionales, siérpfe y cuandp en ias eliquetas Yy
empagues de'los preduclos- fabricados con desting a -[ds-ehtidades. de previsidh;

asistencia o saguridad sociai 'y siimilares, se encuenlren marcadas con una Ieyenda,_ s

que especifique tal condicidn o sxciusivldad
De:confofmidad con ko sefslado énh &l Oapﬂu!u Il aninuio 4 deE decrelo 843 de 20'16
. " esta registro sanitario seid obielo de revisién posterlor. tazon por |4 cual podid ser .
" suspendida o canceladd do acuerdo coh el resultado de |a avalugiion en rtesgo, La o’
" cotfierclalizacion dard ugar a.la cancelacion del registm sanHario como Io ea!ableca e - -
ST . Capltulo lil, articulo 9.de 4 cltada norma. -
vioa Ut - ‘.Veinhcua{ro {24) mesgsapartlr da Ia facha de fabricacién
- CONDICIONES DE o
- ALMACENAMIENTO* - 7 Almagenar a, lempsraiura menar, de 30"0 en. eE envase y empaque ongmal aprobado -
: oo -enelitem de presen!amones comermales T o
'EXPEDFENTE No S 227036 ) ’
RAD!CACIGN' S 20191108450 1 - o FECHA: 06/06!2019

Qticina Princspﬁ!
ndm!nls(r'\tlvo
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o 7 Repibliea do Golombla :
Mlnislerio de Sallid y Proteccidn Soclal i
Inshtuto Nac!onal de V|gl|ancia de Medicamentns 1 Allmenlos = INVIMA

. RESOLUCION No, 2019031711 DE 26 de dulln cla 2019

¢ Por Ia cual sb concsds LA RENDVACION AUTOMATIGA e un Reg't'st _ _

El Direclor{a) Téenleo de Medicanmentos y Produclos Bio[églcos del Insmuto Naglorial de. Vlgliarlcla da. _edlcamentos v

Alimentos - INVIMA, delegado médiante Resolucidn No. 2012030820  del 18 de octubre de. 2012, orv eferelcio de las'

facullades lagales canferidas en sl Qecrelo 2078 de 2012 el Decreio Reglamentario 677 de 1995 Decreio 343 ds
2016y la Ley143‘/de2011 L : N = :

ARTIGULO SEGUNDO, - Los ariés seguirén alendo log apmbados ba]o Resnlucnén No 2(11 0020139 R 05:‘201'(_);'i
los cuales deben inclmr ei numero de Regtstro Sanitario omrgado en et presente Acln Admlnis atlvo I

. ARTICLLO TERGERO' AUTORIZAR ei agotamlento ds tas exlsienclaa deo praducto 1ermlnado y ma!enales e
ernpaque y envase del producto WESCQHEX® con Registio Sanitariy anterlor No INVIMA 2009M 012898 R1 por lo i
expuesio en la pane considerativa del presente prmreldo L - : T

£l material de empaqua ¥ Bnvass autorizado a agotar poF Ui lérmlno da sels:' 6)_ me'seps_ ;‘:phtédqs.a;p'g:rtlr de !a_ 'i_cech_a_ :

ejacutorla de ta presante resoluc[én 58 relaciona a conlinuaolén

Nnmbre del Cantidad a4 S
[ produsta: M‘%-‘;*"a-‘ agotar (uﬂid] ey Preﬁentamén ccmar al
B S 2001237 1 Bolsa da PE dop vafyula PE DIANcA %30
R N BGLSA T " Bolsa de PE con valvia PE blancax 80 ml.
: WESCOHEX@ w0 63459 | .- Bolsa dé PE con valvula PE blanca x 120 mL :
Bt 5 ; 65838 - "Bolsa do PE con vafvila PE blanca x 850 miL .- |
e . ET1 QL!ETA S 7.968 Euquata para bolsa de PE con Vauld Blancd %500 mL :
: . 7 968 - Elsquela para bulsa de PE cun vélvula blanca X120 mL

ARTICULQ CUARTO Contra la presante resolucién procede unicamente al Racurso dé Reposicl«bn QUe ‘dehéra
lntaiponersa ante el Director(a) Tacnico de¢ Medicamentos. y Producios Blolégicos de! nstilute Nacional de’ Vig:lanma
da Medicamentes y Alimentos:- INVIMA, dentro de los DIEZ {10) dias’ sigutenles a:su notificacion; en: log terminos;
sefialados en al Cécﬂgo de F’rosedlmiento Admlnls?rallvo ¥ de 10 Gonlanc[oso Admlmstralwo (Ley '!437 da 2011)

ARTECULO QUINTO. La presente Resoluclén rige A parlir de Ia fecha de sy ejecutorla
: comumauese Nonmuese Y cumPLAsEE

Dada én Bogoié D.C. alos 26 de Jullo de 2019 - o
Este espaclo hasta fa flrma 88 consudéra en blancq. B

o : JUDtTH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO
: DIREGTDR(A) TEGNICO DE MEDIGAMENTOS Y PRODUGTOE BIOLOGICOS
Proyeo!d Legal cgualdronp. Técnlcu jrnartlnezg Revusb cordina medicamen!o

Flrma Vi "da_

Lsom, U
ocaclon; BEGOTAD.G,, -
Colombla:. - .-
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La salud
@s de todos

- Bogots D.C., 06/08/2019

_ . ACTA DE NOTIFICAGION PERSONAL

En la fécha_éeg-_ natifico pa'rsuﬁalfﬁe'nte_ al Seﬁor(a)."_»zlﬁa/m el P,A;,« :
K fafees - identificado(a)  con " GEDULA -CIUDADANIA N°
2270 F_. expedida  en - Bogofs” - en - calidad de

R .+ ;Con tagela. Profesiopal: N° P con el fin da=
notificarse de la Resolucish NAOWAONY 1\ del o ‘

1 '8¢ le entregd una copia auléntica del menciohado. Acta Administrativo, enifnlios-
har’;iéﬁdcﬁ_le {s) saber que, en caso de: Inconformidad contra la presente providéncia,
puede (n} Interponer los recursos ds Reposiclon o Apelacién ante el Director Técnico
Corréspondiente del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentss
Invima, de estos recursos podran hiceise uso dentro de los diez (10) dias siguientesa
la notificacion, en lus términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrative

yde":fp'_anrlenc_i_gjs_c_:__Admlri_ist{'ativo. )

Notificato; .

Firma:

© Notificador: ...~
Fima; - _ -0 Q
" Codi _E!}li_tul@i\'gcio&llde\ﬁglarﬁn(Ie‘Mecfcav;(lenir;synl:imcntos7Ihuirr-n '

Gitcina Penéipal: Crz 03761 - 28 - Topors - %/i/ma B

(0 mMaH -

*F hdminlstrativo: G O e - g0 - : L In
| P L L] Wk vEnn sttty |
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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
Prepodyne Scrub
Jabon antiséptico .

DESCRIPCION GENERAL
Jabon antiséptico que permite eliminar un amplio
espectro de microorganismo en corto tiempo.

Su formulacion permite evaluar la  actividad
antiséptica del producto mediante el cambio de
coloracion, el color amarillo evidencia una correcta
accibn mientras el color blance indica un agotamiento
en la concentracion de yodo que obliga a repetir el
favado. .

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: INVIMA 2021M-B83753-R5

ASPECTO
Liquido viscose, homogéneo, de color dmoar

COMPOSICION
Yodo disponible..........0.75%

MECANISMO DE ACCION
El yodo tiene |a capacidad de penetrar rapidamente en
la pared celufar de los microorganismos, alterando la
estructura y sintesis de las proteinas y los acidos
nucleicos causando la muerte celular.

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Microorganismo Tiempo de Reduccion
contacto
Staphylocaccus avreus
{ATCC 6538)
£ colf (NTCC 8739)
Pseudomonas  aeruginoss 30 seg 99.999%
(ATCC 15442)
Safmonells  tiphymurivm
[ATCC14028)
VIDA UTIL
2 anhos

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
e Amplia accion microbicida.
e Su espuma cambia de color evidenciando el
agotamiento del principio activo.
o  Elimina el 99.9% de bacterias a partir de los 30
segundos de aplicacion.

RECOMENDACIONES DE USD
Lavado quirdrgico.

MODO DE USD
Apligue sobre fas manos la cantidad suficiente para el
tipo de lavado requerido (lavado de manos o lavado
quirirgico) y siga la técnica de lavado sugerida por la
Organizacion Mundial de la Salud, solo de esta manera
se puede garantizar que las manos sean seguras para
la prestacion de la asistencia al paciente (WHO, 20089,

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquirnica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693
La Estrella, Antioguia




FICHA TECNICA

RECOMENDACIONES
e Manténgase fuera del alcance de los nifios.
o+ Evite la ingesta o contacto con Ios ojos.
e Nomezcle con otros productos.
e Para mas informacion, remitase a la ficha de
seguridad (FDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico Comerciales.

PRIMEROS AUXILIOS
 Contacto con los ojos: '
En caso de contacto con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, levante y separe los
parpados para asegurar fa remocion del producto, sila
irritacion persiste consultar con el médico.
o Ingestion:
En caso de ingestion enjuagar la boca, no inducir el

vomito, consultar al médico inmediatamente. Nunca '

administre nada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
e Elproducto debe permanecer dentro de su envase
original, cerrado y a una temperatura no mayor de
30°C. No exponga 2 la luz del sol. Una vez
consumido el producto, rasgue la eliqueta, y
deseche en el conteneder asignado.

e No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos U otras
Fuentes de agua, a menos que se cumpla con los
requisitos de los sistemas * nacionales de
eliminacién de contaminantes.

BUIHILA Pak LA WA

PRESENTACIONES
Bolsa descartable (30, B0, 120 y 850 mi)
Erwase rigido (500 mL, 1800 mL. 3785 mU

PARTIDA ARANCELARIA
" 30.04.90.29.

FECHA DE ACTUALIZACION
14/05/2024

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAlL: info@westguimica.com
Linea hacional gratuita de servicio al cliente 018080 423693
La Estrella, Antioguia



Codigo
DESINFECTANTE PROQUIZYME CON [SC-FT-535
INHIBIDOR DE OLORES Version 1
Pagina 1 de 3
ENSAYO ESPECIFICACIONES
ASPECTO Solucnon trapsparente df: olor caracteristico,
libre de particulas exfranas
COLOR Transparente/Incoloro
OLOR Caracteristico segln patron.
pH DIRECTO 6.0-8.0
DENSIDAD ~10.9628 — 0.9690
MATERIAL PARTICULADO Ausencia

CONTENIDO PRINCIPIO ACTIVO

0.4 % de Cloruro de Alquil Dimetil Bencil
Amonio y Cloruro de Di-(Qctil/Decil) Dimetil
amonio (78-88 %)

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Desinfectante de superficies de Dispositivos
Médicos con Neutralizador de Olores.
Formula avanzada con agentes detergentes
y amonios de quinta generacion, para la
desinfeccién de equipos y superficies de uso
Odontoldgico y Medico Hospitalario.

Ademas de su Accion bactericida, virucida y
fungicida; posee dentro de su formulacion
moléculas para neutralizar los olores.

USOS Y PRECAUCIONES

Desinfeccion de equipos y Superficies de
Uso Odontolégico y Medico Hospitalario.
Puede ser utilizado para la desinfeccion de
unidades odontolégicas, camillas ubicadas
en hospitales e instituciones medicas u
odontoiégicas.

Aplicar el producto sobre los equipos o
supefficies a desinfectar. Dejar actuar por
minimo un minuto. Limpidr en una sola
direccion con un pafio limpio y seco,
preferiblemente de tela no tejida.

No mezclar con jabones que contengan
Desinfectantes Anionicos o Blanqueadores,
porque perdera su accion.

PRESENTACION COMERCIAL

240 mL, 500 mLy3.8L

NOTIFICACION SANITARIA 2015DM-0013578 vence 01/09/2025
CONDICIONES DE Se recomienda mantener siempre los
ALMACENAMIENTO productos en su envase original; los envases

deben permanecer limpios Yy bien cerrados,




Caodigo
DESINFECTANTE PROQUIZYME CON GC-FT-535

INHIBIDOR DE OLORES Version 1

Mas Blenestar B

Péagina 2 de 3

cuando no los estd usando para preservar
las caracteristicas propias del producto.

Procure mantener el producto en sitios
aireados, frescos y secos, protegido de la luz
directa y alejado de nifios y mascotas.

Evite . exponer el producto a condiciones
ambientales  adversas, tales  como:
temperatura mayor de 30 grados
centigrados, exceso de luz, calor o
humedad, por periodos largos, ya que
pueden alterar y hacer que se pierdan las
caracteristicas funcionales del producto.

Los productos son fabricados teniendo como
base una formulacién (mezcia de
ingredientes en proporciones exactas), por lo
anterior no se debe agregar saliva, agua,
vitaminas y ningtn otro ingrediente que
altere 'a composicion del producto.

EAN 13 (240 mL) _ 7702314240518

EAN i3 {500 mL) . 7702314240518

EAN 13 (3.8 L) 7702314240587
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BHIEIGA ¢ 1 HEA

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
PROPIEDADES ANTIBACTERIALES
Wescohex 270
Solucion antiséptica, Microorganismo Tiempo de Reduccién
. contacto
DESCRIPCION GENERAL Staphylococcus aureus
ATCC6538)
Solucion antiséptica que combina la rapida Eschenichi colf
accion 'd{?l alcohol y el efecto residual dz‘a la Psﬂ:ﬁfﬁg prepme
clorhexidina para prevenir de manera eficaz (ATCCI5442) 3Dseg 99.9%
i i iti i i Candlida albicans
lals |nfzcc:;nes de sitio operatorio y asociadas ko
al uso de dispositivo venoso. Solnonells Gplymoriom
(ATCCKD28)

REGISTRO Y VIGENCIA

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
e Efectiva contra bacterias.
o Combina la rapida accién del alcohot y el
efecto residual de la clorhexidina.
e Garantiza la asepsia de la piel sin necesidad
de lavado previo.
o lavado quirOrgico.

Colombia: INVIMA2B1GM-0013544-R1
ASPECTD

Liquido traslicido naranja, con ausencia de
particulas suspendidas

COMPOSICION MODO DE USO
Gluconato de clorhexiding. .. 270 | Delimite el trat | antisénti
Aoshol efilico - . De !ml e el 4rea a tratar con el antiséptico.
st s L0 2. Aplique la solucion usando una técnica
adecuada

MECANISMO DE ACCIUN 3. Garantice un tiempo de aplicacion entre 2y 3

minutos dependiendo de las condiciones de

la clorhexidina genera disrupcion en la L .
la piel a intervenir.

membrana y precipitacion del contenido
celular. Para tener en cuenta:

- Considerar si se requiere lavado prequirirgico

~ Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: infowestquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 618060 423683
— La Estrella, Antioguia



GUIMIGA FOR 1A YHIA

FICHA TECNICA

- Para secciones quirOrgicas secas {por ejemplo,
abdomen o brazo): emplee una técnica adecuada
durante minimo 2 minutos. ) -
- Para intervenciones quirrgicas en zonas
homedas {p. Ej. Pliegue inguinal): emplee una
técnica adecuada durante 3 minutos.

- Reduzca el vello en la zona a intervenir antes de
usar el producto.

- Para reducir el riesgo de quemadura se debe
esperar que la piel este completamente seca. Se
recomienda un tiempo de espera de 3 minutos
para piel sin vello y para areas con vello
asegurarse que el area este completamente seca.
- Mientras la solucién no se seque por complefo
no se debe cubrir la piel con el campo quirdrgico
ni se debe usar una fuente de ignicion (por
ejemplo, cauterio, laser).

- No se debe soplar la piel porque se puede retirar
la selucién o generar una contaminacion del area.
- Para evitar el riesgo de ignicion, se deben retirar
los materiales que se encueritren humedecidos
con la solucion del area de preparacion vy
reernplazarlos de ser necesario. '

RECOMENDACIONES

s  Manléngase fuera del alcance de los nifios.

s Leerla etiqueta antes del usa. ‘

s  Mantener alejado del calor, superficies
calientes, chispas, llamas al descubierto y
otras fuentes de ignicion. |

o Nofumar. ,

Para mas informacion, remitase a la ficha de

seguridad (FDS) o solicite asesoria de nuestros

Representantes Técnico- Comerciales
PRIMEROS AUXILIOS

+ Contacto con los ojos:

En caso de contacto con los ojos lavar con
abundante agua al menos 15 minutos, levante y
separe los parpados para asegurar laremocion del
producto, si la irritacién persiste consultar con el
médico. ‘ ‘

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION

e El producto debe permanecer dentro de su
envase origina!, cerrado y a una temperatura
ne mayor de 30°C. No exponga a la luz del sol.
Una vez consumido el producto, rasgue la
etiqueta, y deseche en el contenedor asignado.

e No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estangues, estuarios, océanos u otras
fuentes de agua, a menos gue se cumpla con
los requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

- VIDA UTIL
2 anos ‘
PRESENTACIONES
Envase (60 mL, 120 mL, 508 mL)

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.29.00

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: {57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 018000 423693
La Estretts, Antioguia




FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PROBUCTO

Wescohex Solucion

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Solucion antiséptica Microorganismo Ti:rtt?:tie Reduccion
DESCRIPCION GENERAL Stphylococcus avreos
10£6538)
Solucion antiséptica para la preparacién del Escherichia col
campo quirdrgico de los pacientes sometidos UL
ampo g .|r g . €105 pacie Metdo .a Preudomonas  aeruginosa 15 5eg 99.939%
procedimientos invasivos que busca prevenir (ATCCI5442)
de manera eficaz las infecciones de sitio 5%%”5{{430&‘%{’}’”?””@
operatorio y asociadas al uso de dispositivo Tondlils alhicans -
venoso ' \ arccey 30 seg 99.59%
REGISTRO Y VIGENCIA BENEFICIOS DEL PRODUCTD
Colombia: 2028M-0009291-R1 o Efecliva contra bacterias.
e Garantiza la asepsia de la piel sin necesidad -
ASPECTO de lavado previo.

e Lavado quirGrgico.
Solucién liquida de color naranja e Prolongado efecto residual
: : o Facilyseguro.

COMPOSICION .
: MODO DE USO
Bluconato de clorhexiding. ... .2.370
1. Delimite el drea a tratar con el antiséptico.
MECANISMO DE ACCION 2. Aplique la solucién usando una técnica
adecvada
la clorhexidina genera disrupcion en la 3. Garantice un tiempo de aplicacion entre 2y 3
membrana y precipitacion - del  contenido minutos dependiendo de las condiciones de -

celular. la piel a intervenir.

Para tener en cuenta:
- Considerar si se requiere lavado prequirbrgico

Carrera 58 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 BOOD 423693
La Estrella, Antioquia



DUisies POR LA ViBA

rICHA TECNICA

- Para secciones quirGrgicas secas (por ejemplo,
abdomen o brazo): emplee una técnica adecuada
durante minimo 2 minutos.

- Para intervenciones quirirgicas en zonas
humedas (p. Ej. Pliegue inguinall: emplee una
técnica adecuada durante 3 minutos,

- Reduzca el vello en la zona a intervenir antes de
usar el producto. '

- Para reducir el riesgo de guemadura se debe
esperar que la piel este completamente seca. Se
recomienda un tiempo de espera de 3 minutos
para piel sin vello y para areas con velio
asegurarse que el drea este completamente seca.
_ Mizntras la solucién no se seque por cempleto
no se debe cubrir la piel con el campo quirdrgico
ni se debe usar una fuente de ignicion (por
ejemplo, cauterio, laser).

- No se debe soplar la piel porque se puede retirar
la solucion o generar una contaminacion dei area.

RECOMENDACIONES

o  Manténgase fuera del alcance de los nifios.
o Leerlaeliqueta antes del uso. ‘
¢  No mezcle con otros productos.

»  Evitar el contacto con los ojos

Para mas informacion, remitase a la ficha de
seguridad (FDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico- Comerciales

PRIMERDS AUXILIOS

« Contacto con los ojos:

En caso de contacto con los ojos enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos,
quitar los lentes de contactos cunado estén
presentes y proseguir con el lavado.

» |rritacion Cuténea: ‘

En caso de contacto irritacion cutanea buscar
ayuda médica. |

o Ingestion o Inhalacion:
En caso de ingestion o inhalacion buscar ayuda
médica.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION

o El producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una temperatura
no mayor de 38°C. No exponga a la luz del sol.
Una vez consumido el producto, rasgue la
etiqueta, y deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos u otras
fuentes de agua, a menos gue se cumpla con
los requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

VIDA UTIL
2 ahos

PRESENTACIONES

Unidosis (30mL, 60mL 1280mL)
Ervase (60 mL, 120 mL, 5608 mL, 3785 mi)

Carrera 50 No 76 0 Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westguimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693
La Estrella, Antioquia




FICHA TECNICA

PARTIDA ARANCELARIA
30.0490.2900

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km. 12 .
TEL: [57-4) 372 0303 / E-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 818080 423693
La Eétrella, Antioquia
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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTOD
Wescohex jabén 2%
Jabén antiséptico

DESCRIPCION GENERAL
Jabén antiséptico compuesto por un 2% de
gluconato de Clorhexidina, concentracion que
permite garantizar la remocion en corto tiempo
de la carga microbiana presente en la piel,
eliminado de esta manera los riesgos de
transmisién de infecciones.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: 2021M-BBIB758-R!

ASPECTO
Liquido naranja

COMPOSICION
Gluconato de clorhexiding. e 2%

MECANISMO DE ACCION
La clorhexidina genera disrupcion en la membrana y
precipitacién del contenido celular.

ACTIVIDAD MICROBIOLOGICA

Microorganismo Tiempa de Reduccion
contacto
Staphylocaccus aureus (ATCC |
B538)
Escherichia coli {ATCC 8739]
Pseudomonas  aeruginosa 3B seg 89.9%
{ATCC15442) o
Salmonella  tiphymurium
(ATCE 14828)
VIDA UTIL
2 anos

BENEFICIOS DEL PROBUCTO

»  Efectivo contra bacterias.

¢ Prolongado efecto residual.

« Disminuye el riesgo de reacciones adversas en la
piel.

e Dosis nica para el paciente

«  Cero desperdicios

e Disminucion de costos por reenvase, esterilizacion
y mano de obra especializada,

RECOMENDAC!ONES DE USO
o lavado quirdrgico

MODO DE USO
Unidosis
» Delimite el rea a tratar con el antiséptico.
s Aplique el jabon usando una técnica adecuada
e Garantice un tiempo de aplicacidn entre 1y 2
minutos.
e Relire con suficiente agua estéril

Jabén antiséptico

Agregar la cantidad suficiente de producto para cubrir
el area de las manos y seguir la técnica sugerida por la
Organizacion Mundial de la Salud. Solo de esta manera
se puede garantizar que las manos sean seguras para
la prestacion de a asistencia al paciente (WHO, 2608).

RECOMENDACIONES
¢ Manténgase fuera del alcance de los nifios.
o Fvite laingesta o contacto con los ojos.
No mezcle con otros productos.
e Para mas informacion, remitase a la hoja de
seguridad (MSDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico Comerciales.

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km, Autopista sur Km 12, La Estrella -Antioguia

£-MAIL: info@westauimica.com

Linea nacional gra-tuitarde servicio al cliente 01 8000 423693



GUIMICA PUR LA VIBA

- FICHA TECNICA

PRIMEROS AUXILIOS
¢ Contacto con los ojos: :
En caso de contacto con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, levante y separe los
parpados para asegurar la remocién del producto, si la
irritacién persiste consultar con el médico.

s Ingestion: A
En caso de ingestién enjuagar la boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el vomito,
consultar  al  médico inmediatamente.  Nunca
administre nada por la boca a una persona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
o Elproducto debe permanecer dentro de tu envase
original, cerrade.y a una temperatura no mayor de
* 30°C. No exponga a la luz del sol. Una vez
consumido el producto, rasgue la etiqueta, y
deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos U olras
fuentes de agua, a menos que se cumpla con los
requisitos  de los - sisternas  nacionales de
eliminacion de contaminantes.

PRESENTACIONES ‘ :
Unidosis (30 mL, 60 mL 120 mL)
Bolsa descartable (850 mL)
rigido (500 mL, 3.785ml)

PARTIDA ARANCELARIA
, 30.04.90.29.00

Carrera 50 No 76 D Sur 52 Km, Autcpista sur Km 12, La Estrella -Antioquia

E-MAIL; Info@westquimica.com

Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693



Uso

Empleado coma solvente o cosolvente en procesos industriales. Usado como combustible para mecheros, ldmparas y
5aMovares, ’

COMPOSICION

Cada 10;) mi contienen 96% de a!co:i'ml etflico industrial.

PRECAUCIONES

Evite el contacto con Ia piely ta inhalacién prolongada. Utitice guantes y mascarilia.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener ale]ado de Fuentes de ignicidn.

PRESENTACION COMERCIAL EMBALAJE 7
VIDRIO X 360 m Caja x 24 und
WVIDRIC X 720 m! Cajax 12 und
PET X 360 mi Caja X 24 und

\_ PEAD X 3600 ml Cajax4und _/
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| Prueba de superficie de ATP de aita sensihilidad

SuperSnapsla prueba de ATP de superficle de alta sensibilidad es la prueba de ATP mas sensible de la linea de
dispositivos ATP de Hygiena. Disefado para funcionar con todos los lumindmetros Hygiena, SuperSnap datecta
niveles extremadamente bajos de ATP. Al Incorporar SuperSnap en un programa de seguridad alimentaria, los
rlesgos y problemas se reconocen en tiempo real para que se puedan implementar acclones correctivas de manera

efectiva,

Beneficios:
+ El disefio patentado del dispositivo garantiza la méaxima recolecclén y recuperacion de muestras
+ El reactivo liquido estable mas sensible detecta fos niveles mas bajos de ATP

+ Perfecte para cumplir con Jos mas altos estandares de higlene de la industria de alimentos y bebidas

+ El reactivo robusto es resistente a los efectos desinfectantes,

+ Plastico 100% reciclable

Sensibilidad:
« 4 veces més sensible que UltraSnapePruebas de ATP de superficie

« 100 veces mas sensible que otros sistemas en el mercado cuando se usa con EnSUREsy
ASEGURESEsSistemas de monitorizacién tactil

« 5 veces mas resistente a los desinfectantes a base de acido -

+ 10 veces més resistente a los desinfectantes a base de alcalis

higieneaSistema SuparSnaplimite de deteccion
femtornoles ATP 10 fmot ! fmol CiEmel .01 fmol 001 fmod
ATF (roles) Txi0ae 101045 1l 1107 110w
SistemaSURE Plus | ----- '
Asegurar  j e -
ASEGURESE de tocar | = -~--==-

SUS3000 | Prueba de ATP de alta sensibllidad SuperSnap | 100

wyww. higlena.com PIERNA-DS-D0 15-REVA

—




Procedimiento SuperSnap

Vea una demuasteacidn instructiva e ﬁ Hi g ienaTVe g} Hi g ienaTy

productos relacionados

AsegurarsSistema de monitoreo tacti!

EnSURE Touch es el sistema de monitoreo de calidad de préxima generacion.
Proporciona una verificacién sanitaria rapida y precisa para respaidar su
programa de seguridad alimentaria. EnSURE Touch cuenta con una pantalla psnmm.mcnmm
téctl de 5", tecnologfa de sincronizacion inaldmbrica y software basado en la Rusmm“ lem_mE
nube. EnSURE Touch esté disefiada para adaptarse a su lugar de trabajo,
proporcionande los datas que necesiia para el monitoreo complejo de la cadena
de suministro en mdltiples ubicaciones, la auditorfa y la gestl:én de riesgos, v la

recuperacidn, prevencion.

ultrasnapsPrueba de ATP de superficie .
UltraSnap es una prueba de superficie de ATP facil de usar disefiada
para usarse con luminémetros Hygiena. Esta prueba todo en uno

contiene un hisopo prehumedecido para una recuperacian 6ptima
deJa muestra. Un reactivo fiquido estable {inice proporciona '
reproducibilidad y rebustez superiores. La tecnologfa patentada
Snap-Valve de Hygiena facilita la activacion. ’

AguaSnapsTotal y AquaSnapsGratis
AquaSnap mide el ATP que se encuentra en muestras Ifquidas, utilizandc

un cuchardn en farma de panal para recolectar constantemente 100 pl de
muestra liqulda. AquaSnap esté dispanible en formatos Total y Gratls para

monitorear la actividad microbiana y no microbiana en muestras de agua.

TOQUE Sistema de hbnitoreo tactil EnSURE 1

Estados Umduszuzu. Prueba de ATP de superficie UltraSnap 100
AQ -100X Prueba de ATP de agua total AquaSnap . ' 100 .
AQ-100FX Prueba de ATP de agua libre AquaSnap 100

www, higiena.com PIERMA-PS-0015-REVA



LABDATORIOS

FICHA TECH!CA PRODUCTC TERMINADO
ALCOHOL ANTI{SEPTICO OSA

COPIA CONTROLADA _
Pagina
1de?

FORMA FARMACEUTICA: Solucion Tépica, T
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2020 M-009828 R-2
CODIGO OFMATICA PRESENTACION 60 ML PEAD | 30500105300515 i
CODIGO OFIMATICA PRESENTAGION 120 ML PEAD | 30500105300505

SODIGO GFIMATICA PRESENTACION 345 WL PEAD | 30500405300508

CODIGD OFIMATICA PRESENTACGION 360 ML 30A00105300511

VIDRIO MEDIA REDONDA

EODIGO OPMATICA PRESENTACION 360 ML 30500105300510

VIDRIO MEDIA PLANA (VALLE). '

CODIGO OFMATICA FRESENTACION 360 ML 30600105300509

VIDRIO MEDIA PLANA (FLA}, ’

CODIGO OFIMATICA PRESENTACION 360 ML 30500105300750

VIDRIO MEDIA PLANA *(20 FLA).

CODIGO OFIMATICA PRESENTAGION 360 ML PET. | 30500105300540

CONIGO OFIMATICA PRESENTACION 700 ML PEAD | 30500105300516

CODIGO OFIMATICA PRESENTAGION 750 ML 30500105300518

VIDRIO TIFO 11,

CODIGO OFMATICA PRESENTAGION 760 ML PEAD | 30500108300517

CODIGO OFIMATICA PRESENTACION 3600 ML 30500105300514

PEAD k

CODIGO OFIMATICA PRESENTACION 200, 31006434100806

Indicaciones:

Antiséptico de uso externo.

Contraindicaciones:

Hipargensibilidad al alcohal etflico o a cualquiara de los
axcipigntes,

Advertencias y Precauciones:

Solo para uso externo. Es una solucion faciimente
inflamable. Se recomienda mantener el recipiente bien
cerrado y protegido del calor y de fuentes de ignicion. No
fumar durante su aplicacién. No poner en contacto con las
mucosas, debido a que es muy irritante. El uso prolongado
puede producir irritacion y sequedad en la piel. Puede
producir dermatitis de contacto. En caso de ingestion, se
debe buscar atencién médica inmediata. No se recomienda
aplicar sobre heridas profundas y extensas. No aplicar
sobre heridas, porque irrita ¢l tejido dafiado y puede formar
un codgulo que protege a las bacterias resistentes. Evitar el
contacto con los ojos. Si accidentaimente se produce
contacto con fos ojos, lavar abundantemente con agua y
consuitar a un oftalmélogo sl fuese necesario. Dejar actuar
dos minutos antes de cualquier procedimiento. Se
recomienda lavar las manos después de cada aplicacion,

Composicion:

Cada 100 ml contlene;

Aleohol etllico 98% ..o 72,8 ml
Agua purificada CSP... ... 100 mi
Desnaturalizante (dietiiftalato)......... 0.5%

Forma de administracion:

Uso cutaneo. Solo para uso externc. NO INGERIR. Apticar
directamente sobre el area.

FTCDC-074 ROS

Fecha de Elaboracién:
10-10-2010

Fecha de Modificaclon:
16-10-2020

Powarad by ﬁ Cam§canns:




e, - COPIA CONTROLADA
({ [//’ggg FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO Pagina
e e ALCOHOL ANTISEPTICO OSA 2de 7
Interacclones: No se han tealizado estudios de interaccion tarmacelogica
con alcohol etlliico.
Reacciones adversas: No se han descrito,
Almacenamiento: Almacénese a temperatura inferior de 30°C. 'Manténgase

fuera dzi alcance de los nifos.
lPresentacidn }Material de envase

Presentacion comercial:

%60 ml lFrasco de PEAD por 60 mL

l1'29 m. “"'}!‘r—'ra'szo de PEAD por120mL
-|345 mL jiFrasco de PEAD por 345 mL.
1360 m. :l\/idrio media redenda por 360 mb
|éeo mL '_[vwrib media plana {valle) por 360 mL
;-[sso mL o ”’:‘IV%d'ri‘b media plana (fla) por 360 mL
Aiaao mL "“‘|Vidrio":‘nadlé plana *(20 {la) por 360 mL
l360 ml '!Frasco PET por 360 mL ‘

'17'00 mL [F}asca de PEAD por 700 mL

=_i?5o mL '-|Frasco de vidrio tipo 1§ por 750 L
.lm mL ‘I'Frasco do PEAD por 750 mL

{3600 mL "'i‘F'rasco de PEAD por 3600 mL.
!ééii' mL ‘t[VlEi%io"ﬁﬁédié plana (Buho) por 360 mL

IQD L ' 'lf-‘ra_ébo tle Garrafa plastico por 20 L.,

Embalaje: Caja corrugada de 60 mi PEAD

yzua corrugada de 120 mL PEAD x 46 Ud.
Gaua corrugada de 345 mb PEAD x 24 Ud.
Cala corrugada de 360 mL (Redonda) x 24-Ud,
Caja corrugada de 360 mL plana (Valle) x 24 Ud.
Caja corrugada de 360 mL plana (Fia) x 24 Ud.
Cala corrugada de 360 mL. Plana (*20 Fla) x 20 Ud.
Caja corrugada de 360 mL PET X 24 Ud.
Caja corrugada de 700 mL PEAD x 12 Ud.
Caja corrugada de 750 mL Vidrio Tipo Il x 12 Ud.
Caja corrugada de 750 mL PEAD X 12 Ud.
Caja corrugada de 3600 mbL PEAD x 4 Ud,

* & » & & & # & & 5 8 = |

Codificacion: : PRESENTACION COD. OFIMATICA COD. DE BARRAS

Caja corrugada de 3058001 06300606 7705137100184
120 mL PEAD % 48
Ud, -

Caja corugada de 30500105300508 [ 7706137100106
345 ml. PEAD x 24 '

Ud.

FTCDC-074 ROY Fecha de Elaboracién: Fecha de Modificacion:
10-10-2010 16-10-2020

Pawarad by @ CamBeannal



COPIA CONTROLADA

(084 FICHA TECNICA PRODUCTO TERMINADO Pagina
ALCOHOL ANTISEPTICO OSA 3de7?
LABORATOROS N
[ Caja romigada de | 3050010530051 7705137100083
git}urén {Redonda) X

Caia corrugada  de 30500105300510 7705137100021
360 mil plana {Valle)
x 24 Ud.

Cala corrugada  de 30500105300508 7705137460021
360 mi plana {Fla} x
24 Ud.

Caja corrugada de 30500105300750 7706137100021
360 ml Plana {20
Fla) x 20 Ud.

Cala corrugada de 30500105300540 7705137100974
360 mb Piang (*20
Fia) x 20 Ud,

Caja corugada de | 30500105300540 7705137100877
360 mL PET % 24 Ud.
Cajz corrugada de 30500105300516 7708137100113
700 mL PEAD x 12
Ud, )
Caja corrugada de 30500105300518 7705137100045
750 ml Vidtio Tipo il
x 42 Ud,

Caja corrugada de 30500106300517 7705137100120
750 mL PEAD x 12 .

ud.

Caja corugada de 30600105300514 7705137100380
3660 mL PEAD x 4 '
Ud. -

1. ESPECIFICACIONES INTERNAS DE CALIDAD:

ANALISISIENSAYO ESPECIFICACION METOD.O
1. Aspecto General Liquido franslicido, olor caracteristico, sin particulas extrafias | PCDC-058
2. Grado Alcohélico : Entre 68,5°GL -~ 71,5°GL a 26°C PCDC-059
3. Peso especifico 0,8799 - 0,8875 @ 25°C PCDC-059

4. Metanol No se produce color violeta PCDC-059
5. Gontenido de Mo menor da 0.5% | PCDC- 050
Entre 60wl y 65 mL

Entre 120mbL y 126 mL
Entia 345mL y 355 mi.
Entre 260mL y 371 mL

6. Volumen de llenado - PCDC-059

. Eritre 700mL y 715 mL

Entre 750mL y 765 mL

Entre 36800mL vy 3654 mb
Entre 20L y 20L
7. Vida Ut Vigencia por dos afios a partir de su fecha de fabricacion PCDC-059
FTCRC.074 ROY : Fecha de Elaboraclon: Fecha de Nodificacion:
10-10-2010 16-10-2020

Powarad by T CamSoanua
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2. ESPECIFICACIONES EMBALAJE DE PRODUCTO TERMINADO
2.1 ESPECIFICACIONES DE ENVASE PRIMARIO
Presentacion Medideas em
80 mL Alto 10,89
PEAD Ancho 4,85
Presentacion Medidas cm
190 mL Alto 10.89
PEAD Ancho 4,92
Presentacidn Medidas om
PEAD Ancho 6,72
Presentacién Medidas em
360 mi vidrio Alto 16,40
Redoqda Ancho 717
Presentacién Medidas cm
360 ml plana Alto 16,99
Buho Ancho 895
1 Prasentacion Medidas cm )
360 Alto 18,80
plana (Valle) Ancho 8,81
Presentacion Metlidas T em
plana (Fla} Ancho 8,33
Presentacion Medidas cm
Plana {20 Fla) Ancho 8,33
Presentacion Medidas om
PET Ancho 7,00
Presentacion Medldés cm w B
700 mL Alto 24,5(.}
PEAD Ancho 7,66
FTCDC-074 ROY " Fookw de Elaboracion: Fecha de Modificacién:
16-10-2020

10-10-2010
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ALCOHOL ANTISEPTICO OSA

Pagina
5de7

cm

Presentacion Medidas
Vidrio Tipo I Ancho .. 8,83
Presentacion Medidas T em
750 mL Alta 22.48
PEAD - Ancho 8,24
Presentacion 7 Medidas cm
3600 mL Alto 2910 .
PEAD Ancho 15,20
Presentacién Medidas cm . )
3600 mi. Alto 29,10
| PEAD Ancho 15,20
2.1 CAJA CORRUGADA
Preseniacion Modidas | -cm
o Allo | 23,50
Cala corrugada X 120 Ml Frofundidad | 30,00
' - Ancho 20,00
Piresentacién Medidas cm
. Alio 21,00
Caja C;Zf)gn‘r‘;g:d’;g% mL Frofundidad 42 50
- Ancho 20,50
Presentacion Medidas < m
Caja corrugada x 360 mL Alto 1750
(Redonda) Profundidad 44, 50
24 unidades Ancho 30,00
Presentacion Medidas em
Cala corrugada X 360 mL y Alto 20,00
Plana (Valie) Profundidad 36,00
24 unidades Ancho 27.50
Presentacion Madidas cm
Cala corfugada x 380 mL y At ¢ 18,70
Plana (Fla) Profundidau 37,50
24 unidados Ancho 27,50

FTCDC-074 ROS

Fecha de Elaboracidmn:

10-10-2010

Fecha de Modificacion!
16-10-2020

Poviarad by m CamSeannar
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Presentacion Medidas cm
Caja corrugada £ 360 mL Alto 18,50
(Plana (*20 Fla)) Profundidad 36.00
20 unidades Ancho 23,80
Presentacidn Medidas om
Caja corrugada x 360 mlL Alto 16,00
(PET) Prefundidad 43.00
24 unidadas Anchu 29,00
Presentacién Medidas cm
Caja corrugada x 700 ml Alto 286,00
PEAD Piofundidad 30,00
24 unidades Ancho 22 50
CPresentacién Medidas “em
Caja corrugada x 750 mL Alto 28,00
vidrio Profundidad 32,60
12 unidades Ancho 23,80
Presentacion Medidas cm
Caja corrugada x 750 mL Alto 23,50
PEAD Profundidad 35,00
12 unidades Ancho 26,00
Presentacion Medidas ‘em
o Aito 31,50
Cejacormigada x $600 M- Brofundidad | 2,00
Ancho | 31,60
3. DOCUMENTOS RELACIONADOS:
PCDC-059 Técnica de andlisis producto terminado Alcohol Antiséptico
4. HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS
Revisién] =~ . .. - gtivo del cambio .. - “Fecha- Modificade | - Cargo
02 Actualizacion general de la ficha téenica i 12-03-2012 ; Johana Astaiza Ag);};zgdde
03 | Actualizacion general de fa ficha téonloa 12:08-2014 | AndresE. | Anelee
. § Analist
04 |Actualizacion general de la ficha técnica 13-05-2016 | Ronald Rocha | qir <
L Actualizacion de las presentaciones comerciales 26-04-2018 | Karen Rosero Sﬂﬂ?{i

FTCDC-074 ROQ

Fecha de Elaboracidn:

10-10-2010

Fecha de Modifisacliém

16-10-2020

Povirad by @ CamSeanusi
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06

5 Incluye medidas de Ias praseniaciones tanto de
corrugade como de envase y Vida ufil de producto.
terminado

22-02-2019

Karen Rosero

Analista
Quimico

07

Se modifica el formato de presentacion del documento
ah forma de Tabla.

Se Agrega codigo de ofimatica para las diversas
presentaciones.

Se agrega las siguientes presentaciones para los ftems
de presentacién comercial, embalaje, codificacion y
especificacionses de embalaje del producto:
‘Presentacion 360 mi vidrio media plana (fla).
*Presentacion 360 mi vidrio media plana *(20 fla).
«Presentacion 360 mi vidrio redondo verde.

Se agrega tabla de codificacion ofimética y de codigo de
barras para presentaciones ya en embalaje.

‘| Se cambia en andélisis fensayo Gravedad Especifica por

pesn especifico y se cambiaron las especificaciones de
0,8874 ~ 0,8948 a 15,56 por 0,8799 - 0,8874 a 25°C,

10-02-2020

Karen Rosero

Analista
Quimice

08

Se inciuye presentacion de 360 mL, en envase PET

25-06-2020

Karen Rosero

Analista
Quimico

08

Se modifica [a especificecion téenica iiterna de calidad
en e! peso especlfico. Actualizacion de informacion
farmacoterapéutica seglin ACTAN°20 def 2019 de fa
Comision revisora,
- Seincluye las especificaciones te !a pruebs de
volumen de llenada.
- Se completan las cifras a 2 decimales en las
sapacificaciones para material de empague.

16-10-2020

Maria Urbano

Analista
Quimico

Elaborado Pory: i ") .- Revisado F{{J{‘:-

Firma sk“l U {oomb Fin;':a c‘?{j 4 Lé&g&)

Analista quiniico Jefe aseguramiento de calldad

Firma

_Aprobado Por:”

@, M@é"‘;ﬂf‘@"m

Director Técnico

FECHA G~ O (10 FECHA:  Jf-f ¢ —phi7s

FTCDC-074 ROS Fecha de Elaboracidn:

10-10-2010 .

FECHA: 1 6102020

Fecha de Modificacion:
168-10-2020 °

Prorad by C'a CamSeannst



cODIGO: FTP-1D-081
YERSION: 2
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GUIHINA HHR A Vil

FICHA TECNICA

'NOMBRE DEL PRODUCTO
Wescohex
Jabon antiséptico

DESCRIPCION BENERAL
Jabon antiséptico compuesto por un 4% de
gluconate - de  Clorhexidina, concentracion que
permite garantizar la remocion de un amplio
espectro de microorganismos en corto tiempo y 1a

formacion. de una barrera en'la piel que nermite que
B ~

el efecto antiséptico se extienda por horas.

REGISTRO Y VIGENCIA
Colombia: 2019M-012898-R?

ASPECTO
Liquide traslucido homogénec de color rosado
COMPOSICION
Bluconato de clorhexidinau.. ... 4%

MECANISMO DE ACCIGN
La clorhexidina genera disrupeion en la membrana y
precipitacion del contenido celular.

&C?iVIDAD M!F‘RUBMLUGICA

Mlcroorganlsmo Tiempo de Reduceitn
contacto
Staphylococcus aureus
[ATCC 6538)
£ col (87393
Pseudomonas  aeruginosa 30 seg 59.9%
[ATCC 15442, :
Salmonella  liphymurivm
(ATCE14D23)
VIDA UTIL
2 anos

BENEFICIOS DEL PROBUCTO
s  Rapidaaccion
«  Prolongado efecto residual
e Amplia accién microbicida

RECOMENDACIONES DE USD
o Lavado de manos quir(rgico

MODD DE VSO
Apligue sobre las manos la cantidad suficiente para el
tipo de lavado requerido y siga la técnica de lavado
sugerida por fa Organizacién Mundial de la Salud, solo
de esta rmanera se-puede garantizar que las manos
sean seguras para la prestacion de la asistencia al

pamente {wWHD, 2008).

RECOMENDACIONES
o  Manténgase fuera del alcance de los nifios.
»  Fvitelaingesta o contacto con los ojos.
e Nomezcle con otros productos.
o Para mayor informacién, remitase a fa hoja de
seguridad (MSDS) o solicite asesoria de nuestros
Representantes Técnico Comerciales.

PRIMEROS AUXILIOS
s+ Conlactoconlos ojos:
En caso de contaclo con los ojos lavar con abundante
agua al menos 15 minutos, leyante y separe los
parpados para asegurar la remocion del producto, si
fa irritacion persiste consultar con el médico.

» [ngestion:
En caso de ingestion enjuagar la boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el
vyomito, consultar al médico inmediatamente. Nunca
admivistre nada por la boca a una persona
inconsc%ente

Carrera 56 No 76 D sur 52 Km 12
TFL(57-4) 372 0303 / £-MAIL: info@westquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 0f 8000 423693
A.A. 53179 Medellin
La Fslella, Antioguia

INV!MA
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FICHA TECNICA

o [l producto debe permanecer dentro de su
envase original, cerrado y a una ternperatura no’
mayor de 30°C. No exponga a la luz del sol. Una
vez consumido el producto, rasgue la etiqueta, y -
deseche en el contenedor asignado.

o No descargue el producto en afluentes, lagos,
arroyos, estanques, estuarios, océanos u ofras
fuentes de agua, a menos que =2 cumpla con los
requisitos de los sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes.

PRESENTACIONES
Bolsa descartable (850 ml)
Envase rigido (508 m!, 1000 ml, 3785 ml}

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.90.29.00

Carrera 58 No 76 D Sur 52 Km. 12
TEL: {57-4) 372 0303 / E-MAIL: infodwestouimica.com
Linea racional gratuita de servicio al cliente D1 8080 423683 - A e o
AA. 53179 Medellin INVIMA ™

La Estreia, i-ntioquia

o a1 pn antay YRG0
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CODIG0: FTP-10-D6!
VERSION: T
FECHA DE REVISION: 84/Nov/2020

FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO
Prepodyne Solucion
Solucién aséntica de vso externo

DESCRIPCION GENERAL

Solucién antiséptica que permite eliminar un amplio -

aspectro de microorganismos presentes en la piel y

los cuales deben ser removidos antes de cualquier

procedimiento invasivo  buscando  prevenir las
infecciones de sitio operatorio.

REGISTRO Y VIGENCIA
" Colombia: 2019M-DO3893-R4

ASPECTD

Liquido viscose, homogeéneo, de color dmbar

COMPOSICION
Yoda disponible..........1 8%

MECANISMO DE ACCION

[t yodo tiene la capacidad de penetrar rapidamente
en la pared celuldr de los microorganismos, alteranda ..
la estructura y sintesis de fas proteinas y los acidos -

nucleicos causando fa muerte celular,

PROPIEDADES ANTIBACTERIALES

Tiempe de

Reduccion
contacto

Microorganismo

Staphyloroccus aurevs 1ATCC
6538)

Escherichia coff (ATCC8739) |
Salmonella tiphymurivm
(ATCC14028)
Psevdomona aeruginosa

[ATCC 15442)

oseg | 99999% |

Carrera 50 No 705 0 Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / F-MAIL: infomwesiquimica.com
Linea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8006 423693
A 53178 Medellin
La Estrelia, Antioguia

VIDA UTIL
2 anos

BENEFICIOS DEL PRODUCTO
s+ Amplia accion microbicida.
¢  Permanece activo 20n en presencia de materia
" organica.’ '
¢  Rapida accion.

RECOMENDACIONES DE USU
Antisepsia de la piel

MODO DEUSD
Delimite el area a tratar con el antiséptico.
2. Aplique la solucion usando una técnica
adecuada
3. Gaiantice un tiempo de aplicacion entre 2y
3 minutos dependiendo de las condiciones
de la piel 2 intervenir

RECOMENDACIONES
s Manténgase fuera del alcance de los nifos.
o FEvite laingesta o contacto con los cjos.
s  Nomezcle con otros productos.
e Para mas informacion, remitase. a la hoja de
seguridad (MSNS) o solicite asesoria ce nuestros
Kepresentantes Técnico Comnerciales.

PRIMEROS AUXILIOS
» Contacto con los ojos:
En caso de contacto con |ns ojos lavar con abundante
agua al menos i5 minutos, levante y separe los

parpados para asegurar fa remocién del producto, si

la irritacion persiste consultar con el médico.
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| FICHA TECNICA

° lngestmn
En caso de ingestion enjuagar l5 boca, suministrar
abundantes cantidades de agua y no inducir el
vémito, consultar al médico inmediatamente. Nunca
administre nada por la boca a una ersona
inconsciente.

ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
o [} producto debe permenecer dentro de su
envase original, cerrado y a una temperatura no
mayor de 30°C. No exponga a fa fuz del sol. Una
vez consurrido el producto, rasgue ia ethueta v
deseche en el contenedor asignado.

» No descargue el groducto en afluentes, lagos.
arroyos, estangues, esluarios, océanos U otras
fuentes de agua, a menos que se cumpla con los
requisites de fos sistemas nacionales de
eliminacion de contaminantes. -

PRESENTACIONES
Unidosis (30 ml, 6G mi 20 ml)
Envase (560 mi, 3560 mi]

PARTIDA ARANCELARIA
30.04.80.29.00 -

Carrera 50 No 76 [ Sur 52 Km. 12
TEL: (57-4) 372 0303 / E-MAIL: infp@weztquimica.com
inea nacional gratuita de servicio al cliente 01 8000 423693
R AA. 53179 Medellin
La Estrella, Antioquia

Vg Nag Al .
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COMERLIALIZADORA

DEL CALCA 5.4.5-
VEMTAS POR MAYOR

© NIT 900.152.290 - 6

Popayan, Marzo 12 de 2025

Asunto: Comercializacion
Estimado Cliente,
Cordial saludo,

Hacemos constar que la empresa- MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
identificada. con Nit. 800505622-4, Comercializa el portafolio de productos
LABORATORIOS OSA SA.S, por medio de COMERCIALIZADORA GILZA
DEL CAUCA SAS, identificada con NIt 900152290-6.

Para constancia se firma en Popayan a los 12 dias del mes de Marzo del dos
mil veinticinco (2.025).

B

SANDRA MILENA ARBELAEZ
Gerente

TRANSVERSAL 9 N° 62I -05 VIA AL BOSQUE -
TELEFONO: 832 66 79- TELEFAX: 832 90 25 CELULAR: 317 370 98 52
EMAIL: GILZAPOPAY AN@HOTMAIL,.COM
POPAYAN CAUCA
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Popayan, 2 de Julio de 2025

CERTIFICADO DISTRIBUIDOR AUTORIZADO

Nosotros, CASA ODONTOLOGICA IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA 5AS, con
domicilio en la ciudad de Popayan Cauca Colombia, certificamos que la compafiia
MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS con Numero de Identificacién Tributaria No.
900.505.622-4, es DISTRIBUIDOR AUTORIZADO no exclusivo de productos de Marca
PROQUIDENT S.A.

La compafifa puede comercializar libremente nuestros productos en todo el territorio
colombiano, por tanto, contratar ta venta de los productos con instituciones, organismos
o entidades del Sector Plblico y empresas privadas.

Fl presente certificado tiene vigencia 12 meses a partir de la fecha.

Sin otro particular por el momento, nos suscribimos.

Atentamente

T{;M by [(l\(’}f‘}

ISABEL CRISTINA GIRALDO PENICHE

Representante Legal

CASA ODONTOLOGICA IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA SAS
CARRERA 11 No. 8N — 50. BARRIO SANTA CLARA



Julio 3 de 2025

Carta Distribuidor_'AUtorizado

A quien corresponda:

Hygiena LLC, con domicilio en 841 Av, Acaso, Camarilo, CA 93012 USA, fabricantes de los sistemas

EnSure Touch™, SystemSURF Plus™, UitraSnap™ Surface ATP, SuperSnap™, AguaSnap™, entre otros
productos para verificacién de higiene, recoleccion de muestras y deteccién de alérgenos, confirma que la
empresa:

MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS,

con domicilio en Cra C No 35N-98,
Popayan, Colombia.

Es un distribuidor auterizado para Iosnproductos Hygiena-arriba descritos en todo el territoric de Colombia.

Atentamente,

Denisse Broce

Territory Sales Manager Hygiena
North Latin America
dbroce@hygiena.com

Hygiena LLC - A Hygiena™ Company + 941 Av. Acaso, Camarillo, CA 93012



Estrella, marzo 03 del 2025

A Quien Pueda Interesar

Asunto: Certificacion

DEIMIGA B LA YibA

Por medio de la presente certificamos que MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS NiT. 900505622 se
encuentra activo en nuestro sistema desde el 12 de febrero del 2025 se encuentra autorizado para
vender y distribuir el portafolio de productos de fa Division Hospitalaria de ELECTROQUIMICA WEST

S.Aen lade zona del Valle.

Cordialmente,

JAUN CARLOS CORREA JARAMILLO
Gerente Division Hospitalaria

RS P TL TH A LRI

gy

_ WEST GUIMICA - COLOMBIA
Cra 50 No, 76 D Sur 52, Autopista Sur Km. 12,
La Estrella - Antioqula
Linez da Atenciéni O 8OO0 423 693
a-mall: fogwesiquimicacom

WEST QUIMICA - PERU
JR. Jian Manuel del Mar v Bernedo
ro 1315 Urly Chacra Rios Sur
(Altura CDRA 13 Tingo Marfay
Lirpa - Lima - Lima - Perd.
RUC 20543662641 Tatéfono: 012203884



%

RMEDIFLRMA

sige Cleogrilsine St

'RESPUESTA OPORTUNA

Yo, Adeiaida campo mera. Identificada con ca;_daz}é de ciudadania No 1.061.794808 de
Popaydn, en calidad de representante lega!, rie comprometo en dai respuesta oportuna a
los reportes que obedecen al programa de tecnovigilancia, segln requerimiento del
rospitai con el fin de gestionar los eventos o incidentes presentados.

Cordialments,

fdelaida Campo

ADELAIDA CAMPO MizRA
CC 1.061.794.80c

Celular: 304 481 7879
Emall: medifarmadecolombiasas@gmail.com



MEDIFARMS

el {laiboreitb s oA

CARTA COMFROMAISO

Yo, Adelaida campo mera. Identificada con cedula de cindadania No 1.061.794808 de
Popayén, en calidad de representante legal, me comprometo a entregar los dispensadores
an comodato, acorde al estudio de areas para poder brindar un servicio eficiente y eficaz.’

Cordiaimente,

ﬂde\ a (J'O» Camfo

ADELAIDA CAMPO MERA
CC. 1.061.794.808

Celular, 104 481 7579
Email: rmedifarmadecoiombiasas@gmail.com



MEDIFARMA
cles Uoeareleln _f;:_‘f"r,":";

CARTA COMPRCGMISO

P

Yo, Adelaida campo mera. |dentificada con cedula de ciudadania No 1.061.794.808 de Popaydn, en
calidad de representante legal, me comprometo a entregar manual o programa de instrucciones
del manejo adecuado de los residuos que se puedan ger:erar con los dispositivos a suministrar a la
entidad.

Cordialmente,

ﬂde\aidm Cam?q

Celufar: 204 481 7879 o
Email: medifarmadecolombiasas@gmail.com
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CONTRATO DE SUMINISTRO NUMERO p 3 5 - W}DE 2021 CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO Y MEDIFARMA DE
COLOMBIA SAS

CLASE DE CONTRATO: SUMINISTRG

CONTRATO NO: 235 2021

CONTRATANTE: HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA
: SOCIAL DEL ESTADO

NIT: | 891.560.002-5

CONTRATISTA: | MEDIFARMA DE COLOMBIA S A.S. -

NIT: 900.506.622-4

OBJETO: SUMINISTRAR ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES PARA LAS

DIFERENTES AREAS ASISTENCIALES Y ADMINISTRATIVAS,
GARANTIZANDO EL SUMINISTRO DERIDO ¥ OPORTUNO EN LA|
ATENCION DE LOS USUARIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN
JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO,

PLAZO DE EJECUCION: UN (1) MES, CONTADO A PARTIR DEL PERFECCIONAMIENTO,
APROBACION ~ DE  LAS GARANTIAS Y  REGISTRO| ¢
PRESUPUESTAL.

VALOR: ¢ 849.844.757 INCLUIDO lvA ¢

IMPUTACION PRESUPUESTAL:! CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD FRESUPUESTAL NUMERO 283 /

{ DEL 15 DE JUNIO DE 2021 -

SUPERVISOR: DIEGO FERNANDO QUALINDO, ALMACENISTA GENERAL G1 Of -
. QUIEN HAGA SUS VECES O QUIEN EL GERENTE DESIGNE. .

Entre los suscritos a saber CESAR EDMUNDO SARRIA PORRAS, identificade con cédula de ciudadania
Namero 76.314.758 expedida en Popayan, obrando en su calidad de Gerente y Representante Legal del
HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, del orden
municipal, nombrado mediante Decreto Municipal Némero  20201000001715 del 30 de marzo de 2020,
debidamente posesionado para el ejercicio del cargo segin Acta de Poseasion del 01 de @ril de 2020, entidad
identificada ante ia Administracidn de Impuestos Nacionales con NIT, 891.580.002-5," quién en adelante y
para efectos del presente Contrato se denominara EL HOSPITAL, por una parte y por la otra, SAMITH -
SNEIDER ONATE MANZANO, mayor de edad, identificado con la Cédula de Ciudadania Nomero 1,063.811.037 ¢
expedida en Timblo, actuando en cafidad de Representante Legal de MEDIFARMA DE COLOMBIA S8.AS.,
conforme el Cedificado de Existencia y Representacion Legal expedido por la Camara }ie’ Comercio del
Cauca, identificada ante Ja Administracién de Impuestos Nacionales con el NIT 900.505.622-4, Quien para efectos .~
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del presente Contrato se denominard EL CONTRATISTA, convenimos cefebrar ef presente CONTRATO DE
SUMINISTRO, previas las siguientes CONSIDERACIONES: 1) Que el Hospital Universilario San José de
Popayan Empresa Saoclal del Estado tiene por objeto la prestacion de servicios de salud de mediana y alla
complefidad, entendido como un servicio pUblico a cargo del Estado y como parte inlegral del Sislema General
de Seguridad Social en Salud, acorde con lo consagrado en la Ley 100 de 19932, el Decreto Reglamentario
Nimero 780 de 2016 v & Acuerdo Numero 02 de 2004 expedido por el Concejo Municipal de Popayan. 2)
Que de conformidad con el Numeral 6o del Articulo 195 de la Ley 100 de 1993 el Hospital Universitario San
José de Popaydn Empresa Social del Eslado aplicard en sus procesos de Contratacion [as normas del
Reégimen de Derecho Privado, &l Acuerde Numero (0B del 26 de mayo de 2020 Estatuto de Contratacion
expedido por la Junla Diractiva de ia Instilucidn Hospitalaria vy la Resolucidn niimero 189 de 2020, Manual de
Conlratacién del Hospital Universitario San José de Popayén E.S.E, Sin perjuicio de la aplicacién de las normas
del derecho privado respecto de los contralos gue celebre, la Empresa Soclal del Eslado aplicard las
resiricciones y consecuencias derivadas del Régimen de Inhabilldades e Incompatibilidades consagradas en
la Consfilucidn Politica de 1991 y en las leyes que regulen la materia, asi como los principias alif consagrados.

3} Que el Estudic de Necesidad y Conveniencia de fecha 15 de junio de 2021 suscrito y aprobado por el

Doctor JOSE DUVAN MOSQUERA PALACIOS Subgerente Administralivo y Financiero (E ) del Hospital
Universitario San José de Popayan Empresa Soclal dei Eslado, establece que: "Bl servicio de Gestion
Almacén General, llene como objelivo principal establecer acclohes qtie permitan oplimizar el regisiro,
administracion y control de los bisnes muebles e inmuebles, devolutivos o de consumo que posee y requiere
la Institucién, para lograr su comefido estratégico. Consecuente con la prestacion de servicios que e afafie a
los Hospitales en cumplimiento de su misidn; se genera la obligacion de suministrar ANTISEPTICOS Y
DESINFLCTANTES para ef Hospital Universitario San José de Popaydn £.5.E., en cumplimianto del ohjelivo
establecido deniro del macro proceso de apoyo en ef proceso de gestién de suministros y almacén, Teniendo
de presenife que el Almacén General debe garantizar el suministro de ANTISERTICOS Y DESINFECTANTES
de acuerdo con los lineamientos que enmarcan la Planeacion instiliicional; en virtud de la cual, el hospital
debe efectuar of ahalisis legal, comercial, financiero, organizacional, técnico y de riesgo del objefo a contralar;
se requiere iniciar el proceso para una nueva contratacion, lenfendo en cuenta que ef ANTISEPTICOS Y
DESINFECTANTES son indispensables para garaniizar la adecuada prestacion del servicio. Por lo anferior,
se evidencia la exislencia de una necesidad, que se debe suplir de forma que se logre evitar el
desabastecimiento de elementos esenciales para la prestacién del servicio de salud y con ello, los posibles
riesgos a la salud de los pacientes.” 4) Que conforme lo dispone el Capliulo il en el arllculo 40 del Estaluto de
Contratacion del Hospital Universilario San José de Popayan ES.E: “SOLICITUD PRIVADA DE OFERTA -
ARTICULD 40. DEFINICION Y PROCEDENCIA. Es la modalidad por la cual Fi Hospital mediante una soficilud
privadia de oferta que debe dirigirse como minimo a tres (3) oferentes qgue eslén en condiciones de provesr fa obra,
bien o serviclo, selecciona af contralista, cuando el presupuesto para conlralar se encuentra en un rengo superior a
giento cincuenta salarios minimos legales mensuales vigenles (150} SMLMV € inferfor a mil quinienlos salarios
minimes fegales mensuales vigentes (1.500) SMLMV o que no esté incluido dentro de la modafidad de
conlrafacién directa.” 5) Que en alencién a las aneriores consideraciones, se procede a celebrar el presente
CONTRATC DE SUMINISTRO, el cual ge regira por las siguientes ¢lausulas y en lo no previsto en ellas, por ¢l
Acuerdo Q08 dal 26 de mayo de 2020 Estatulo de Contralacién expedido por la Junta Directiva del Hospitat
Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado, la Resoclucidn nimero 0182 del 12 de junio de
2020 Manual de Contrataclén del Hospital y las demds normas del Derecho privado (Civil y Comercial)
aplicables sobre fa maleria. PRIMERA.- OBJETO: SUMINISTRAR ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES

Direccin: Carrera 6 # 10N — 142 Popayan — Cauca Lineas de ateneién: 8234508 ext. 101
Email: perencia@bospitalsanjose.gov.co Oficina de atencldn al usunrlo: 3206651134
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PARA LAS DIFERENTES AREAS ASISTENCIALES Y ADMINISTRATIVAS, GARANTIZANDO EL
SUMINISTRO DEBIDO ¥ OPORTUNO EN LA ATENCION DE LOS USUARIOS DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO. SEGUNDA.- VALOR DEL
CONTRATQ: El valor del contrato asclende a la suma de OCHOCIENTOS CUARENTA Y NUEVE
MILLONES OCHOCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y SIETE PESOS
MICTE. ($ 849.844.757) INCLUIDO IVA. Se deberé tener en cuenta el siguienta:

CUADRO DE PEDIDO
GRUPO 1 - ANTISEPTICOS MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS
VALOR
UNIDAD VALOR UNITARIO | VALOR
TEM DEYALLE MEDIDA |CANTIDAR| MARCA | Retl | VA VA ToTaL
NGLLIDO
GELPERSGNAL s
1 ADVANCE HYG HND RB | FRAScO | 5400 PURELL | § 11.086 . $ 11088 | goen ann
60 ML 758
GEL BOLSA 1000ML $
2 ADVANGE RECARGA NxT | BOLSA 4008 PURELL | § 52.000 . $ 62000 | u0n 4t 000
GEL ADVANCE BOTELLA
DISPENSADOR $
3 ELoCy e hooumL . | BOTEWA | 2108 PURELL | § 90,000 . $ 90000 | a0ed ono
RECARGA LTX
JABON ESPUMA SIN GOJO :
FRAGANGIA GOJO MILD
4 LA T me | BOTELLA | 2708 lNDt:g‘éRlEa $ 83930 | $15785 | § 08925 ,o0odions
1260ML - REGARGA FMX
. JABON ESPUMA SIN P .
RAGANCIA GOJO MILD
5 RO Tet LA Ny DX DE | | BOTELLA | 684 1NDL::ERIES $ 12404 [ $21357 1§ 133761 | 0 c0n oo
1200ML - RECARGA LTX
Q00
CLORHEXIDINA 1090ML $
6 A% UNIDAD 54 wm{%mas $ 90.000 . $ 80000 ,oedon
VALOR DEL CONTRATO 048504757

El contrato a celebrar es por monto agolable, de igual forma sobre el total contratado se podran hacer uso de
las recursos de contrato suscrito segan las necesidades del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E
sin que se considere que el monto contratado constituye un maximo de consumo para cada item,

De manera adicional se aclara que el valor comespondiente al Impuesto de IVA para los ftems 4 y 5 debera
ser cobrado o no, de conformidad a la exenclén establecida en el Decreto 551 de 2020 cuya vigencia se
encuentra supeditada a la Resolucidn 222 de 2021 expedida por ei Ministerio de Salud Y Proteccidn Social
"Por la cual se prorroga la emergencia sanitaria por el nusva coronavirus COVID-19, declarada mediante 1a
Resolucién 385 de 2020 y prorrogada a su vez por las Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020", TERCERA.-
FORMA DE PAGO: EL Hospital pagaré a EL CONTRATISTA dentro de los Sesenta (60) dias siguientes a {a
presentacion de la faclura ef valor de este contrato por medio de actas parciales de conformidad con las
entregas efectivamente realizadas previo recibo a safisfaccién por parte del supervisor del contrato, En forma
previa a la autorizacién del pago, ef contratista debers acreditar junto con la factura radicada que se encuentra
al dia en el pago de aportes relativos al Slstema de Seguridad Social Integral, asl como parafiscales (SENA,
ICBF, Cajas de Compensacion Familiar, etc.). CUARTA.- OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA: Son
obligaciones del CONTRATISTA, las sigulentes; 1, Actuar con jealtad y buena fe evitando foda conducta que
pueda lesionar los intereses de la Entidad y los fines del contrato y foda dilacion o perturbacién en su

Direccién: Carrera 6 # 10N - 142 Popayén — Caucn Linens de atenciéns B234508 ext. 10)
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ejecucion. 2. Ejecutar el objeto contratado y garantizar la calidad del mismo. E! objeto debe ejecutarse por el
CONTRATISTA en la forma, calidad, cantidad y plazos convenidos en el contrato. Para ello i contralista debe
realizar (as actividades pactadas o las necesarias para ejecutarlo idoneamente; debe garantizar la calidad
mediante la constitucion de la garantia Gnica y debe acatar las indicaciones e instrucciones que EL HOSPITAL
le imparta, en orden para lograr 1a cabal ejecucion del objelo contratado. Se deberd tener en cuenta o
siguiente; PR SR .

CONDICIONES TECNICAS EXIGIDAS

FICHA
: UN!DI‘\D MARCA | INVIMA | ECMNICA
ITEM | DETALLE MEDIDA ESPANOL
1 GEL PERSONAL ADVANCE HYG HND RE 60 ML FRASCO gg:ig,“& X FOLIOS
2 GEL BOLSA 1000ML ADVANCE RECARGA NXT FRASCO 200XDM- | ey 108
OD1XXXG2
GEL ADVANCE BOTELLA DISPENSADOR ELECTRICO 1200ML 201XDM-
3 - RECARGA LTX BOLSA go1xXxxas | X FOLIOS
JABON ESPUMA SIN FRAGANGIA GOJO MILD BOTELLA INT , 201XDM-
4 FMX DE 1250ML - RECARGA FMX BOTELLA DO1XXX34 X Fotlos
JABON ESPUMA SIN FRAGANGIA GOJO MILD BOTELLA INT 201X0M-
8 TDX DE 1200ML -~ RECARGA LTX BOTELLA po1Xxxas | X FOLIOS
& CLORHEXIDINA 1000ML AL 2% UNIDAD 201XDM- 1y £ 108
001XXX36

DOCUMENTOS TECNICOS DEL APOYO TECNOLOGICO

Para los elementos de ANTISEPTICOS se debe tener en cuenta el apoyo tacnoldégico con las caracteristicas
que se refacionan a continuacion; para el uso adecuado de los insumos,

ITEM EQUIPO CANTIDAD
1 DISPENSADOR MANUAL GRIS GEL NXT PARA GEL BOLSA PURELL 1000ML 568
2 DISPENSADOR GEL ELECTRICO CROMO/NEGRO O BLANCO BOTELLA LTX 1200ML 351
3 DISPENSADOR MANUAL GRIS FXM-JABON GOJO FRESHBERRY 1250ML 451
4 DISPENSADOR TOUCH FREE CROMOINEGRQ LTX PARA JABRON GQJO/1200ME 149
[

"~ PILA ALCALINA TIPO D - 800

.

Requisilos para los elementos de ANTISEPTICOS: . .

A, {dentificar el equipo (DISPENSADOR XXX) con numero de activo o cédigo de inventario, tipo de
: contrato, nombre del propietario y clasificacion en resgo (Decreto 4725 de 2005), ejemplo:

»

- '
AMOYOTRCNOLOGIOD ipa do centreta

- Remietarn vro eafe] [ oo e Y tacta
- ' Rlaagot o -
Decraio 4725 da 2005
BPireccitn: Carrera 6 # 10N — 142 Popayén — Cauca Lineas de atenctén: 8234508 ext, 101
Email: gerencia@hospitalsanjose. gov.co Oficinn de atencién al usuario: 3206651134
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B. Con la entrega del equipo (DISPENSADCR XXX) anexar: < '

a) Hola de vida del personal encargado de ejecutar el mantenimiento preventivo y correctivo durante el
pericdo de garantia. )

b) Cronograma de mantenimlento preventivo anual con frecuencia de realizacion minimo tres visitas o
las dispuestas por el fabricante (Sl son las de fabiicante anexar documento que o acredite), durante
el periodo del contrato (sl aplica),

¢) Copia manual de usuario y técnico en espafiol.

d) Gula répida de funcionamienta en espafiol maximo dos hojas y plasiificada.

&) Protocolo de mantenimiento preventiva (si aplica).

f) Protocolo de limpieza y desinfeccion,

¢) Nombre y teléfono de la persona que sera responsable de recibir los llamados por falla del equipo.

C. Realizar las visitas de mantenimiento preventivo acordes a lo programado y dar solucién a todos los
correctivos que se presenten (si aplica). ’

D. La ejecucién de mantenimientos preventivos debe realizarse de lunes a viernes con el animo de contar
con apoya y acompafiamiento de supervisor (si aplica).

E. Para la gjecucion de cada visita de mantenimiento, el personal encargado debera presentarse en |2
oficina de mantenimiento antes de dar inicio a 1a acfividad, con el fin de realizar acompafiamiento (si
aplica).

F. Para cada visita de mantenimiento se debera entregar al supervisor del contrato fa rutina o protocolo
de mantenimiento, donde se incluya firma del técnice quien realiza el mantenimiento, firma del
responsahle del setvicio y firma del supervisor, qulenes reciben a satlsfaccién la actividad ejecutada.
No se aceptardn lachones, enmendaduras, siglas y debe estar completamente diligenclado; La firma del
tngeniero o técnico quign realiza el mantenimiento, estara soportada con sello (sl apiica).

G. S5idespués de realizado el mantenimiento preventivo, se evidencia la necesidad de camblo de partes,
accesorios y/o elemenlos, se deberd reportar en documento diferente al establecido como rutina de
mantenimiento y anexar colizacion (sélo st el dafio no aplica garantia por comodato), en un plazo no
superior a 24 horas.

H. Silos equipos en el momento de realizar el mantenimiento preventivo no se encuentran disponible, se
debe reprogramar nuevamente para su ejecucin en un plazo no superior a ocho (08) dias, y sin costo
adicional para el hospital.

. Durante el tiempo de vigencia del contrate, el contratista se comprometerd a realizar una visita de
calibracién por afo, anexando la trazabilidad correspondiente, con el fin de asegurar el buen
funcionamiento del egulpo (si aplica).

J. Brindar Dos tipos de capacitaciones, las cuales deberén ser imparildas a la totafidad del personal a
cargo en el servicio de su ubicacian, asi:

a) Capacitacion Usuario Clinico: Esta  capacilacidn deberd considerar todos los modos de
funcionamiento y potencialidades de los equipos, ademas una manutencién usuaria.

b} Capacitacitn Técnica: Fsta estard dirigide al departamento téenico de manutencion de equipos
biomédicos, y conslderara conocimiento global de los equipos, lipo de averlas que pudiera
resolverse sin la necesidad de llamar aj servicio técnico. Esta capacitacién debe ser certificada,

K. En caso de que se presente falla del equipo, ofrecer un tiempo de respuesla a ilamados telefanicos da
treinta {30) minutos luego del reporte de la falla, de no ser solucionable, tendra un tiempo maximo de <

Direccién: Carera 6 # 10N — 142 Popaydn — Canca Liness de ateneldn: 3234508 ext. 101
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72 horas de asistencia técnica presencial. Los gastos que se generen correrén por cuenta del
contratista,

L. El proveedor debera realizar enfrega de un listado del personal técnico a cargo de la efecucién del
contrato y los nimeros tetefénicos o celulares para poder comunlcarse en el caso menciochado
anteriormente.

M. En caso de que el equipo deba ser reparado o presenien falla por defectos de fabrica donde implique
el retiro de = instilucidn, para 1a prestacién del servicio, el confratista se compromete a reponerlo de
manara inmediata por ofro equipo de iguales caracteristicas; esto quedarad en conocimiento del jefe del
servicio y se constatard en reporte de mantenimienlo el cual estard debldamente firmado vy soportado
con seilo por guienes intervienan, se realizara reemplazo en un periodo no superior a 72 horas. Lo
anterior no generara ningdn costo para el hospital,

N. Sillegara a ingresar un equipo de soporte deberd tener adjunto un reporte técnico o remision que
garantice su &ptimo estado funcional y su ingreso y retiro serd a través del drea de almacén.

0O, Seguir las recomendaciones e Instrucciones del encargado del area de gestién infraestructura y
tecnalogia designada para la verificacion de la ejecucion del contrato,

P. El contratista debe comprometerse a cumplir con la visita de acuerdo al cronograma estipulado (si
aplica), siendo de su responsabilidad realizar seguimiento a su visita, en el caso de no cumplir con la
programacion deberan presentar una debida justificacion,

3.Entregar oporiunamente los pedidos parcialas gque se requieran por el servicio de almacén, pravia
autorizacién del supervisor def contrato {debe entregar lo solicitado), las entregas totales deben realizarse
conforme al pedido gue realice sl Hospital, segun las especificaciones de presentacion, marca o laboratorio,
calidad y precios estipulados en &l Contrato. 4. El surministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES deben
enfregarse en buen estado {presentacion, conservacion, efc.), en caso de recibirse averlados, presenten
defectos de calidad o empaque, se encuentren vencidos o fecha proxima a vencimiento igual o inferior & doce
{12) meses se debe proceder a la sustifucidn sin ningln costo adicional a los dos (2) dias sigulentes al
reporte de la Institucitn, 5. Enlregar el suministro de los ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES en la bodega
del almacén del Hospital Universitario San José de Popayan— E.S.E. en los horarios establecidos de lunes a
viernes de 8:00 am a 11:00 am y de 2:00 pm a 4:00 pm. 6. Garantizar que el suministro de ANTISEPTICOS Y
DESINFECTANTES entregados al Hospital, cumplan con los estandares en lo referente a la presentacion,
marca o laboratorio y especificaciones técnicas para su uso adecuado en los paclentes. 7, Presentar jos
Registros Sanitarios INVIMA, que el Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E requiera para el
proceso técnico, 8. Garantizar que el suministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES entregados estén
marcados con el respectivo nombre del producto, registro Sanitario INVIMA, lote, fecha de vencimiento, en el
empaque primaric o secundario o en fas unidades minimas de empague. 9. El suministro de ANTISEPTICOS
¥ DESINFECTANTES entregados por e} contratista deberdn tener un vencimienio no inferior a doce (12)
meses. En caso que el iempo de vida util fijado en el regislro INVIMA, sea inferior a doce (12) meses, el
proponente debera notificar por escrito de ello al hospilal y se obligard a realizar el cambio def producto
cuando esté cercanc (1 mes) a la fecha de vencimiento. La rotutacidon de [a fecha de vencimiento debe ser
clara Indicando dfa, mes y afio. 10, Por politica el Hospital, con cince (5) meses de anticipacion a la fecha de
vencimiento del suministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES notificara al proveedor, quien se obliga
a asumir la recepcidn y cambio del producto reportado deniro de los siete (7) dias habiles a su notificacién por
parte del supervisor del confrate. En caso de distribuidores no se aceptan politicas de cambio sujetas al”
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laboratorio fabricante. 11, El contratista ya sea laboratorio fabricante o distribuidor proveera apoyo técnico- 7
clentifico sobre el item ofertado y contratado, cuando asi lo requiera el Hospital. 12, Ei Hospital se reserva el
gerecho de solicitar cerificados de calidad o de conformidad del lote entrsgade y expadido por el fabricante.
13, Si se presentara algin incidente o evento adverso relacionado con el uso de los  anlisépticos y
desinfectantes , el proveador deberd presentar frente a este, un informe por esarito dentro de los cinco (5)
dfas siguientes, en el cual se deben plantear las acciones correctivas que permitan, prever incidenles futuros
y sus efecios negativos. En todo caso el Hospital se reservard la posibilidad de solicitar el cambio de fa
marca, laboratorio, especificacldn técnica o excluirle del objeto contractual, para adquirirlo en condiciones que
eviten y minimicen la prasentacidn de un nuevo evento o incidente adverso. El tiempo de cierre del caso
dependera del tipo de evenlo e inlervencicnes a realizar. 14, Especificar el niimero del contralo y orden de
compra en cada una de las facturas expedidas. 18. Deberd tener en cuenta un tiempo de espera para la
verificacion de las facturas durante la recepcion por parte del funcionario encargado en Ja bodega del Hospitat
Universitario San José de Popayan E.S.E. 16. En caso de existir desabastecimiento del producto ofertado, el
proveedor deberd informar y ofrecer inmediatamente otra aliernativa con las mismas especificaclones
técnicas del producto seleccionado y anexando carta del laboratorlo fabricante o impariador autorizado por el
INVIMA con la respectiva justificacion, previa concepto de la direccion técnica y autorizacién del supervisor
del contrato. 47, Podra programar el tiempo necesario para la realizacién de auditorfas o visitas por parte del
Hospital Universitario San José de Popaydn E.S.E., a fin de verificar condiciones dptimas de almacenamiento,
o verificar aspectos técnicos. Una vez aplicado el instrumento de Evaluacién y auditoria por parte de la
institucion de no ser favorable el conceplo, se establecerd plan de mejora de obligatorio cumplimiento. 18,
Asistir a la cita programada, por parte del Hospital Universitario San José de Popayéan E.S.E, para realizar ef
procesa de concillacion de las ejecuciones efeciuadas en cade uno de los confratos celebrados, 19, Notificar
al supervisor del contrato y al drea de Almacén, el estado de ejecucion del mismo, inmediatamente después
de que se haya superado el 70%. 20. Con la suscripcion del contrato se entiende que el contratista acepta de
forma Integral estas condiclones para contratar con el Hospital. 21. Entregar ef suministro de ANTISEPTICOS
Y DESINFECTANTES con un tiempo méaximo de tres (3) dias habiles contados a partir del requerimiento
realizado por el Almacén General del Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E. 22. Designar
personal para la entrega del suministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES en las instalaciones del
Hospital que cuente con la competencia para realizar ajuste a la facturacton en el evento de requerirse, 23.
Las cantidades requeridas de cada entrega del suministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES son de
caracter indicativo, puesto que obedecen a un consumo variable, por lo fanto, EL HOSPITAL puede
modificarlas durante la ejecucion del contrato. PARAGRAFQ: El HOSPITAL goza de total autonomia de
adicionar el suministro de ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES excepcionalmente que no estén
conlemplados en la relacion descrifa en el presente contrato, para lo cual el conbratista se obliga a entregario
dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes a la solicitud escrita por parte del supervisor, con las
especificaciones técnicas que este haya determinado, para efectos de establecer el precio se realizara
estudio de mercado, defando la claridad que si estos han sido objeto de regulacion por parte de] Goblerno
Nacional, se dara aplicactdn a lo estipulado por la Comisién Naclonal de Precios de medicamentos y
dispasliives médicos o normas vigentes sobre la maleria, en especial a lo gque refiere sobre precio de compra.
QUINTA.- OBLIGACIONES DEL HQSPITAL: 1. Garantizar la ejecucion idénea del contrato, formulando al
contratista yfo a su garante, las exigenclas necesarias para et cumplimiento cahal del mismo, en las
condiciones de calidad convenidas y dentro de los plazos acordados. 2. Adelantar revisiones periddicas de
los bienes eniregados, para verificar que ellos cumplan con las condiclones de calidad ofrecidas por EL .
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CONTRATISTA y promover fas acciones de responsabilidad conlra éste y su garante cuando dichas
condiciones no se cumplan. 3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y pago de las
sanciones pecuniarias y garantias a que haya lugar. 4. Adelantar las gestiones adminisiralivas necesarias
para el reconocimiento y pago del suministro de los ANTISEPTICOS Y DESINFECTANTES entregado por EL
CONTRATISTA, en los términos y condiciones establecidas en el Contrato, SEXTA.- PLAZO DE EJECUCION ~
Y TIEMPO DE ENTREGA DE LOS SUMINISTROS: Un (1) mes, contado a parir del perfeccionamiento,
aprobacion de las garantias y registro presupuestal. El iempo méaximo de entrega del producto sera de tres
{03) dias habiles, contados a partic del requerlmiento realizado por el ALMACEN GENERAL del Hospital
Universitario San José E.S.E. SEPTIMA - CAUSALES DE TERMINACION:” £l presente Contralo de
SUMINISTRO terminara por las siguientes causas: a) Por incumplimiento tofal o parcial debidamente
comprobado. b) Por {a ocurrencia de hechos imprevisibles que imposibititen la ejecucion del objeto. ¢} Por mutuo
acuerdo entre las parles. OCTAVA.- SUJECION DE LOS PAGOS Y REGISTROS PRESUPUESTALES: Los
pagos a los cuales se obliga EL HOSPITAL mediants el presente Contrato de SUMINISTRO se impularan & los
Rubros; 20101022-03 y 2020102205, Concepto: PRODUCTOS DE ASEQ Y LIMPIEZA, conforme al
Cerfificado  de Disponiblidad Presupuestal Numero 283 del 15 de junio del 2021, NOVENA.- -
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION DEL CONTRATO: El presente Contrato de SUMINISTRO se entiende
perfeccionado con el acuerdo sobre ef ohielo, la contraprestacion y éste se eleve a escrito. En todo case para la
celebracién de contratos gue tengan afectacion presupuestal, se requerird previamente de la expedicion del
Certificado de Disponibilidad Presupuestal. EJECUCION: Para la ejecucion del Contrato se requerird de fa
expedicion del Certificado de Registro Presupuestal y aprobacion de las garantlas. DECIMA - IMPUESTOS Y
GASTOS: Bl CONTRATISTA se obliga a cancelar fodos los gastos, segures, impuestos, derechos, comisiones y
cualquier ofro costo yo gravamen relacionado con el perfeccionamiente y efecucion del presente Contrato de
SUMINISTRO. DECIMA PRIMERA.- LIQUIDACION DEE CONTRATO DE_SUMINISTRO: Conforme lo
astablecido en los Articulos 32 y 33 del Acuerdo nimero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto de Contratacion:
“L_a liquidacién de los contratos se hara de mutuo acuerdo por las pattes. El términe para liquidar un contrato es
el fiado en el mismo, si este término no se confempld, podra hacerse dentro de los 4 meses siguientes a fa
finalizacion del plazo de ejecucion del contrato o en cualquier tiempo siempre que ias partes consientan en ello.
Si no es posible realizar la lguidacion de mutuo acuerdo, el Hospial puede liquidar ef contrato en forma unilateral
mediante aclo adminfstrative motivado expedido dentro del término de 2 meses contados a partir del vencimiento
del plazo®. Si vencido el plazo anteriormenle establecido no se ha realizado la liquidacion, la misma podra ser
realizada en cualguier tiempo dentro de los dos (2)@fios siguientes al vencimiento del término, de muluo acuerdo
o unilateralmente, sin peruicio de lo previsto en el artlculo 164, numeral 2°, literal J) de ta Lay 1437 de 2011,
DECIMA SEGUNDA.- INHABILIDADES E INCOMPATIBJLIDADEStEl CONTRATISTA deciara bajo la gravedad
de juramento gue no se encuenlra incurso en ninguna de las causales de inhabilidad o incompatibilidad previsias
en la Ley y en la Constitucion Politica, Asl mismo, que no se encuentra en causal de impedimento ni conflicto de
intereses para celebrar este Conlrato de SUMINISTRO v sl asi lo fuere se hard responsable por los dafios y
perjuicios que se ocasionen frente al Hospital y frente a terceros, DECIMA TERCERA.-CESION DEL
CONTRATO: De conformidad con lo dispuesto en el Articulo 25 dei Acuerdo nimero 008 del 26 de mayo de
2020 Estatuto de Contratacion, el presenie Conirato de SUMINISTRO &l tratarse de cesion por parle del
CONTRATISTA, se requiere previa autorizacion escrita del Hospital Universitario San José de Popayan Empresa
Social del Estado. DECIMA CUARTA.- CONTROL ¥ VIGILANGIA: El control v vigilancia del presente Conlrato
de SUMINISTRO lo realizara el Hospital a través de DIEGC FERNANDC QUILINDO, ALMACENISTA
GENERAL G1 o guisn haga sus veces o quien el Gerente designe, quien desarrolfara las actividades previstas ~
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en los articulos 83 y 84 de la Ley 1474 de 2011,/ ademas de lo previsio en la Resolucién Ndmero 601 del 18

de enerc de 2015. DECIMA QUINTA.- GARANTIAS: El contratista deberé constituir a su costa y a favor de la
Entidad, una garantla que cubra los siguientes rlesgos y por los valares, plazos y condiciones que &
continuacion se precisan; A. CUMPLIMIENTO: En cuantia equivalente al 20% del valor total de Conlrato, con
una vigencia igual al mismo y cualro {4) meses mas contados a partir de su perfeccionamiento. B. GALIDAD -
DE LOS BIENES SUMINISTRADOS: Por una cuantia equivalente al trelnta por ciento (30%) del valor total
del contrato y con una vigencia Igual al plazo de ejecucion del contrato y seis (B) meses mas. PARAGRAFOy¥
Sl se prorroga o suspende el contrato, ef contratista deberd ampliar la vigencia de las pdlizas menclonadas
anteriormente. DECIMA SEXTA,- LUGAR DE EJECUCION: Las instalaciones del Hospital Universitario San
José de Popayan. F.S.E, Carrera 6 N° 10N-142. DECIMA SEPTIMA.- DOMICILIO: Las parles fijan de comin
acuerdo como domicilio para fodos los efectos contractuales, la ciudad de Popayéan. DECIMA OCTAVA,-
CLAUSULAS EXCEPCIONALES AL DERECHO COMUIN: De conformidad con lo establecido en el Articulo 17
del Acuerdo ndmero 008 del 26 de mayo de 2020 Estalulo de Contatacion y las demés normas legales
concordantes, el Hospital podra pactar en los contratos, las clausulas excepcionales al derecho comin previstas
&n la normatividad vigente, DECIMA NOVENA.- CLAUSULA PENAL PECUNIARIA: En caso de incumplimlento
parcial o total, EL CONTRATISTA debera pagar al HOSPITAL una multa equivalente al veinte por ciento (20%)
del valor del presente Contrato de SUMINISTRO a titulo de pena pecuniaria, suma que se imputard a los
perjuicios que sufra el HOSPITAL. PARAGRAFO,- EL CONTRATISTA autoriza con la firma del presente Contrato
al HOSPITAL para que dicho valor sea descontade directamente del saido a su favor, de acuerdo a lo establecido
en ef tiulo XVI del Cédigo Civil, Articuto 1714 y siguientes v si ello no fuere posible se tomara de la garantia de
cumplimiento o se cobrard por via judicial. VIGESIMA.- CADUCIDAD: Sl se presenia algunc de los hechas
constitutivos de incumplimiento de las obligaciones a cargo del CONTRATISTA que afecte de manera grave y
directa la ejecucion del contrato y evidencie que puede conducir a su paralizacion, et Hospital Universitaiio San
José de Popayan Empresa Social del Estado por medio de Acto Administrativo Motivado lo daré por terminado y
ordenara su fiquidacion en el estado en que se encuentre. La declaratoria de Caducidad serd constitutiva del
sinieslro de incuraplimiento. VIGESIMA_PRIMERA.- AUTONOMIA DEL CONTRATISTA: El CONTRATISTA
ejecutard el presente Contrato de SUMINISTRO con plena autonomia de su parte, sin que medie subordinacién
o dependencia para con EL HOSPITAL. VIGESIMA SEGUNDA.- NORMAS APLICABLES: El presente Conltrato
de SUMINISTRO se rige de modo especial por el Acuerdo nimero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuto de
Contratacion expedido por la Junta Directiva def Hospitat Universitario San José de Popayan Empresa Social
del Estado, la Resolucién namero 0189 del 12 de junio de 2020 Manual de Contratacion del Hospitah en
armonia con la Constituclén Polftica, ¥ demas normas Clviles y Comerciales concordantes, VIGESIMA
TERCERA.- DOCUMENTOS: Se fendran como documentas que hacen parte integral del presente Contrafo de
SUMINISTRO, la oferta presentada por el CONTRATISTA en cuanto fue aceplada por el HOSPITAL, los Otrosles
si hay lugar a ellos, resoluciones, Cerfificado de Disponibilidad Presupuestal, el Reglstro Presupuestal y en
general todos los documenfos que hacen referencia al Contrato de SUMINISTRO. Todos estos obligan
juridicamente y son pare esencial del mismo. VIGESIMA CUARTA.- SUSPENSION Y REINICIO DEL
CONTRATO: En los términos del Artlculo 22 del Acuerdo némero 008 del 26 de mayo de 2020 Estatuta de
Contratacion: "Si durante el desarrollo del contrato se presentan circunslancias de fuerza mayor 0 caso fortuito o
circunstancias ajenas a la voluntad de las partes que impiden en forma ternporal su narmal gjecucién, en estos
eventos las partes pueden de mutuo acuerdo, pactar su suspension, Ei supervisor yio Interventor del contrato
debe solicitar, por escrita y oportunamente a la gerencia, la suspension del contrato indicando el tiempo exacto
durante el cual este tendra lugar o el acaecimiento de una condicién”. VIGESIMA QUINTA. - MODIFICACIONES 7
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CONTRACTUALES: Conforme Io establece el Articulo 26 del Acuerdo nirmero 008 del 26 de mayo de 2020
Estatuto de Caontratacién: Durante la ejecucidn del contrato pueden presenlarse diferentes situaciones gque
afecten los aspecios contractuales iniclaimente previstos y pactados entre las partes. En dichos casos el
supervisor o interventor deberd solicltar oportunamente la adicion, prorroga o modificacion del contrato, segin
sea el caso. Los contratos no podrdn adicionarse en mas def cincuenta por ciento (50%) de su valor inicial y

. podran prorrogarse por el término que se estime convenienle, salvo lo dispuesto por normas especiales. En
ningdn casoe se podra prorrogar un contrato que se encuentre vencldo o cuando of plazo ha side determinante
para aceptar la oferta, exceplo los casos de fuerza mayor o caso fortulto debidamente acreditados, Las
madificaciones, adiciones y/o prorrogas de los contratos deberdn suscribirlas ¢f ordenador del gasto y el
contratista. PARAGRAFEO:En el evento en gue la modificaclén del contrato impiique ajuste de las garantias por
parte del CONTRATISTA, sera responsabilidad del supervisor o Interventor del contrato verificar este ajuste y
debera procederse si es necesario, al registro presupuestal como requisifo de ejecucion. VIGESIMA SEXTA.-
NATURALEZA DEL CONTRATO: El Presente Contrato tiene el caracler de un Contrate de SUMINISTRO y en
consecuencia, no genera relacion o vinculo laboral entre EL HOSPITAL Universitatio san José de Popaydn
Empresa Social del Estado y el personal que emplee EL. CONTRATISTA, para la elecucion del Contrato.
VIGESIMA SEFTIMA.- INDEMNIDAD: El CONTRATISTA debera mantener al HOSPITAL a sus representantes y
asesores INDEMNES y LIBRES de todo reclamo, demanda, litiglo, accion judicial y relvindicacion de cualquier
especie y naluraleza que se entable o pueda entablarse contra el HOSPITAL por causas y omisiones del
CONTRATISTA en razén de la ejecucion del objeto del presente Contrato de SUMINISTRO. VIGESIMA
OCTAVA.~- DECLLARATORIA DE SINIESTRO: Para efeclos de declarar el Siniestro de incumplimiento se
sequird el procedimiento administrativo general establscido en el Artfculo 34 y siguientes de la Ley 1437 de -~
2011 y respetando el debido proceso del CONTRATISTA vy su garanta,

Firmado en Popayan el 0 4 AGOD 2“21

Por el HOSPITAL, Por el CONTRATISTA,

DE COLOMBIA SAS

Revist y Aprobd: Claudle Tatlana Rodrguez Bravo - defe Oficina Asesor Jurdic
Prapard: Monica Muftoz Betancourt - Abogade Affliads Parlicipe ADMISALU:
Anexos: {Doctimentos Precontraciuales)

Copia: (Supenvisor, Contrafista)

Archivado segiin TRD {105.16-2 Conlrate de Stmindsiia}
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ACTA DE LIQUIBACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 236
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE.
DE POPAYAN E,8.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA §.A.8,

Entre los suscritos a saber CESAR EDMUNDO SARRIA PORRAS, mayor de edad y vecino de Popayan,
identificado con la Cédula de Ciudadania N 76.314.758 expedida en Popayan, en calidad de Gerenle y
Representante legal del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN - EMPRESA SOCIAL
DEL ESTADO del orden municipal, nombrado mediante Dscreto Municipal_N,ro.‘20201()00001715fdé! 30
de marzo de 2020 y debidamente posesionado para el ejercicio def carge segln acta de posesion SN de
fecha 01 de abril de 2020, Entidad identificada ante ta Administracion de Impuestos Naclonales con NIT.
891.580.002-5, 4 quién en adelante y para efectos de la presente acta de liquidacion se denominara EL
HOSPITAL por una parte y por 1a otra SAMITH SNEIDER ONATE MANZANO mayor de edad, identificado
con la Cedula de Cludadania Numero 1.063.811.037 expedida en _Timlgjd,/obrando en su cdlidad de
Representante Legal de la Sociedad MEDIFARMA DE COLOMBIA SASH identificada ante la
Adminisfracidn de Impuestos Nacionales con el NIT, 900.505‘622-4/duien en adelante y para efeclos de
la presente acta de liquidacién se denominard EL CONTRATISTA, hemos convenido liguidar por mutuo
acuerdo el Contrato de Sumistro No.235 del 04 de agosto de 2021, previos las siguientes: 1) Que el Hospital
Universitario San José de Popayan Empresa Social del Estado tiena par objeto la prestacién de serviclos
de salud de mediana y alta complejidad, entendido como un servicio plblico & cargo del Estado y como
parte integral del Sistema General de Seguridad Soclal en Salud, acorde con lo consagrado en la Ley 100
de 1993, el Decrelo Reglamentario Numero 780 del 2016 y el Acuerdo Ndmero 02 de 2004 expedido por
el Concejo Municipal de Popayan. 2) Que en materia contractual, debido a la naturaleza juridica del
Hospital Universitario San José de Popayan E.S.E, esle se rige por el derecho privado {numeral 8, arliculo
195, Ley 100 de 1993), es decir que esta entidad cuenta con un régimen especiat de contratacién, y que
en el desarmollo de esta actividad, se aplicardn los principios de fa funcidn administrativa v de la gestién
fiscal que tratan los artlculos 209 y 267 de la Constituclén Politica; adernas, estard sometidp al régimen de
inhabilidades e Incompatibilidades previsto para la contratacién estatal (Articulo 13, Ley 1150 de 2007). 3)
Que en virtud de lo anterior, madiante el Acuerdo Numere 008 del 26 de mayo de 2020 se adoptd el
Estatuto de Contratacion del Hospitat Universitario San José da Popayan E.S.E, y mediante ia Resolucién
Namero (189 del 12 de junio de 2020 se expidio el Manual Interno de Contratacion del Hospital
Universitario San José de Popayan E.S.E, siendo esta la normatividad aplicable en la presente acta de
quidacién, la cual se realiza bajo las siguientes.

CONSIDERACIONES:
1.-DATOS DEL CONTRATO

TIPO DE CONTRATO: suministro
OBJETO: SUMINISTRAR ANTISEPTICOS ¥ DESINEECTANTES PARA LAS DIFERENTES AREAS ASISTENCIALES

Y ADMINISTRATIVAS, GARANTIZANDO £L SUMINISTRO DEBIDO Y OPORTUNO EN LA ATENCION DE 108

*,

USUARIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO-SAN JOSE DE POPAYAN EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO,

VALOR TOTAL: Que el valer Inicial del Contrato de Suministro era la suma de OCHQCIENTOS
CUARENTA Y NUEVE MILLONES OCHOGIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL SETECIENTOS
CINCUENTA Y SIETE PESOS MICTE. ($ B49.844.757.0p) INCLUIDO IVA. Que mediante OTRO S| No, 01
del 03 de septiembre de 2021 se realizé una adicién al valor del contrato por la suma de CUATROCIENTOS
VEINTICUATRO MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS MIL TRESCIENTOS SETENTA Y OCHO
PESOS MICTE ($424.922.378.00) P‘é?a iodos los efectos legaies y fiscales, ef valor {otal de] Contrato de
Suministro ndmero 235 de 2021, asciends a la suma de MIL DOSCIENTOS SETENTA Y CUATRO
MILLONES SETECIENTOS SESENTA Y SIETE MIL CIENTO TREINTA Y CINCO PESOS MICTE
{$1.274.767.135.00)/Se debera tener en cuenta el siguiente:

CUADRO DE PEDIDO

GRUPOD 1 - ANTISEPTICOS MEDIFARMA DE COLOMBIA SAS

ITEM DETALLE CANTIDAD MARGA

MEDIDA

UNIDAD | | VALOR VALOR
(73 VALOR
UNITARIO UNITARID | TOTAL

Direccidn: Carrera 6 # 10N — 142 Popayédn — Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext. 101
: Gerencla@hosypitalsaniose.gov.co _Dficina de atencion al usuario: 320665113
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ACTA DE LIQUIDAGION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.5.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA 5.A.8,

tA
INCLUIDO
BEL PERBONAL
? ¥ ADVANCE HYG HND RB FRASCO 54&0 PURELL 3 11.066 - 5 11066 $L e
‘ 50,756.460
60 ML
GEL HOUEA T000M 3 -
2 ABVANCE REGARGA NXT BOLSA 4008 PURELL 5 62000 - $ 52,000 208.416.000/
GEL ADVANGE BOTELLA
, DISPENSADOR ‘ $ . |
3 ELECTRICO 1200mL - | BOTELLA | 2105 | PURELL |3 80,000 . S 00000 a0
RECARGA LTX -
JABON ESPUMA SN Golo
FRAGANGCIA GOJO MILD $
4 HOTELLA INT Fvx DE | BOTELLA | 2708 |ijiﬁgmes S 83.430| $15795 | S 90925 | peo o nag
1250ML - RECARGA FMX :
FABON ESFUMA BTN P
FRAGANCHA GOJO MILD . $ |
5 BOTELLA T Tox DE | BOTELLA | 894 INDLiIﬁERIES § 112404 | SX0367 | § 133761 [ g o pig
1200ML - REGARGA LTX
' GOIT ; _
CLORHEXIDINA 1000MS, - 0
6 AL 2% UNIDAD 54 |NDU|§£R|E5 $ 90.000 - $ 90000 oo 000,/
$ -
VALOR DEL CONTRATO 249,344,757

El contrato a celebrar es por monto agotable, de igual forma sobre el tolal contratado se podran
hacer uso de Ios recursos de contrato suscrito segiin las necesidades del Hospital Universitario
San José de Popayan E.5.E sin que se considere que & monto contratado constituye un méximo
de consumo para cada Hem. De manera adicional se aclara que el valor correspondiénte al
impuesto de IVA para los ltems 4 v 5 debera ser cobrado o no, de conformidad a la exencitn
establecida en el Decreto 551 de 2020-€uya vigencha se encusntra supeditada a la Resolucion

222 de 2021 expedida por ¢l Ministerio de Salud Y Proteccion Social "Por la cual se prorfoga ia
emergencia sanitaria por el nuevo coronavirus COVID-19, declarada mediante fa Resolucion 385
de 2020 y prorrogada a su vez por |as Resoluciones 844, 1462 y 2230 de 2020".

FORMA DE PAGQ: El. Hospital pagara a EL CONTRATISTA deniro de fos Sesenta (G0)dias
siguientes a la presentacion de la factura el valor de este contraio por medio de actas parciales

de conformidad con las entregas efeclivamente realizadas previo recibo a satisfaccion por parte

del supervisor del contrato, En forma previa a la autorizacion del pago, et contratista deber
acreditar junto con ia factura radicada que se encuentra al dia en el pago de aportes relativos al -
Sistema de Seguridad Social Integral, asi como parafiscales (SENA, |ICBF, Cajas de
Compensacidn Familiar, etc.).

PLAZO DE EJECUCION: El término de duracion inicial del contrato comprendla Un (1) {rféi:, contado a
partir def perfeccionamiente, aprebacion de las garantias y registro presupuestal. El tiempo méximo de
entrega del producto sera de tres (03) ng"habiles, contados a partir del requerimiento realizado por et
ALMACEN GENERAL del Hospital Universitario San Jose E.S.E. que mediante Otro Si del No. 01 def 03 de
septiembre de/zoi 1 se adiciono en tiempo hasta el 05 de octubre 2021. que Medianle Otro Si No. 02 del
05 de oclubrg de 2021 adiclono en tiempo hasta el 29 de octubte-da 2021, ¥ qus Mediante Otro Si'No. 03
del 25 de octubrede 2021 se adiciono en flempo hasta ef 29 de noviemisfe de 2021, ’

CONTROL Y.VIGILANCIA: DIEGO FERNANDO QUIENDIO Almacenista General Gr.1, o qulen haga sus
veces o qulen &l Gerente designa.
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ACTA DE LIQUIDAGION POR MUTUO ACUERDOD DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No, 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, GELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE PORAYAN E. S EY MED!FARMA DE COLOMBIA B.A.S.

IMPUTACION PRESUPUESTAL: CDP No. 23316?,: 15 da Juﬂio de 2021, R.C.P No. 92%°fel 04 da»agosto '
de 2021.

OTRO §l No. 01 dal 03 de seﬁ/gem'bre' de 2021, CDP No, 392 de] 31 de agosto de 2029, R.C.P No. 896~
del D3 da septiembre de 2021 .

GARANTIAS: Péliza de Seguro de Cumplimiento entidad estatal No. 40-44-1010565508-6xpedida e dia 05 -
de agosto 2021. Por |a compafiia SEGUROS DEL ESTADO SA. y aprobada el 05 de agqstff 2021, Por la
Oficina Asesora Jurldica.

OTRO 81 Ne. 01 del.03 de septiembye’de de 2{321 Poliza de Seguro de Cumpllmlento entidad estatal No. 40-
44- 10105550g‘ef§edlda el dis 03 de septlerﬁbre de 2021. Por {a compafia SEGUROS DEL’ESTADO
SA. Y aprobada el 06 de septiembrerde 2021, Por la Oficina Asesora Juridica. :

OTRO 81 No. 02 del 05 de octubrerde 2021: Péliza de Saguro de Cumplimiento entidad estatal No. 40-44-
1010565508 expedlda el dia 05 de oclubre de 2021, Por la compafifa SEGUROS DEL ESTADRO SA. Y
aprobada el 05 de ootubre d(aHZGZ‘I Por la Oficina Asesora Juridica.

OTRO 81 No,.03 del 25 de oclubre de 2021: Paliza de Seguro de Cumplimiento entidad estatal No. 40-44-
1010555081#xped ida el dla 25 de oc;utire de 2021, Por 1a compafila SEGUROS DEL "ESTADO SA, Y
aprobada el 25 de octubre-de’ 2021, Por la Oficina Asesora. Juridica.

FECHA DE SUSCRIPCION: 04 de agasto 2021, /"/

OTRO Sl No. 01 del 03 de septiembre de 2021: PRIMERA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEGUNDA del
Contrato de Suminlstre numero 235 de 2021, en el sentido de adicionar su valor en la suma de B
CUATROCIENTOS VEINTICUATRO MILLONES NOVECIENTOS VEINTIDOS Mil, TRESCIENTOS //
SETENTAY OCHQ PESOS MICTE (§424.922. 378}.,‘,SEGUNDA MODIFICAR: la CLAUSULA SEXTA del
Contrato de Suministro n(mero 235 de 2021, en et Sentido de ampliar su plazo de ejecuclon hasta el 05 de
octubre de 2021.

OTRO Si No. 02 de] 05 de octubre de 2021: PRIMERA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEXTA del Contrato{,
de Suministro niimero 235 da 2021, en el seniido de ampliar su plazo de ejecucion hasta el 29 de octubte
da 2021.

OTRO S| No. 03 del 25 de octubre de 20217 PRIMERA.- MODIFICAR: la CLAUSULA SEXTA del Contrata,”
de Suministro numero 235 de 2021, en el sentido de ampliar su plazo de ejecucion hasta ¢l dia 29 de
noviembre de 2021. .

IIl.- CUMPLIMIENTO Y EJECUCION DEL CONTRATO.

TREPORTE | - vomen | - waton . |- ORDEN O
oMo fTEER T PAGO R
I T A R T TN E T o7 | 0700021, | 788.011.356. 7
5.7 20-12-2021 7 486.711.6527 2804 | 22-12-2021 .7 486.711<65_2.':x
TOTAL T $1.274.723.008. «  ;_,;. T TOTAL T $1.274.723.008. =

fil,-FUNDAMENTO LEGAL..

Direccidn: Carrera 6 # 10N ~ 142 Popaydn — Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext, 101
4 ﬁmall Gerencla@hospita!samose gOV.C0 Oficina de atencidn al usuario: 3206651134
www.Hosmta|sam__e gov.co
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NIT. 891.564.002-5

ACTA DE LIQUIDAGION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No, 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADG ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.S.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S.

Ef Estatuto de Contratacion del Hospital San Jose de Popayan E.5.E (Acuerdo Niimero 008 del 26 de mayo
de 2020) define ef periodo de liquidacion de os contratos como “la etapa en a cual las partes hacern una
revisian total de kas obligaciones ejecutadas, con el fin de que se pliedan declarar a paz y salva”.

Que el manuat de contfatacion del Hospital Universitario San José de Popayan E.8.E. {Resolucién 0189

del 12 de junio de 2020) en su articulo 7.1, en cuanto a la preparacion de lag actas de liquidacion, establece

que: "La Elaboracion del acta de liquidacion de los contratos estara a carge del supervisor o interventor
respectivo. Es responsabilidad del supervisor o interventor citar al contratista para efeclos de agotar la f,»"‘
liguidacion de mutuo acuerdo, cltaclon gue debe indicar lugar, fecha y hora para la realizacion de la
respectiva reunion, de todo de lo cual se levantara acta indistintamente que asista e no ef contratista y se

logre © no un acuerdo”, Que el Estatuto de Contratacion dal Hospital San José de Popayan E.S.E. en sus
articuios 32 y 33 establece ol término con que se cuenta para llevar a cabo la liquidacian del contrato por
mutuo acuerdo entre [as partes:

“Artlouio 32; LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DE LAS PARTES: Generaimeile la
lquidacion de fos contratos se hara de muluo acuérdo por las parles. B término para liguidar un
contrata es ef fjado en el mismo. Si este término no se contemplo, podrd hacerse denfro de los
cualro (4) meses siguienles a la finalizacién del plazo de efecucion o en cualquier Hempo srempre
qtie las partes consientan en ello.”

Articule 33: LIQUIDACION UNILATERAL: Si no es posible realizar la liquidacion de mutuo /
acuerdo, ef Hospital puede liquidar ef contrata en forma unilaferal mediante Acio Adminisirativo
molivado axpedide dentro del término de dos (2} meses contados a partir del vencimiento del plazo
para realizar Ia liquidacion por mutuo acuerdo. Si vencido el plazo anteriormeénte establecido ho se
ha realizado la liquidacion, la misma podré ser realizada en cualquler tiampo dentfo de los dos (2]
afios siguienies al vencimiento del tlérmino a que se refiere el inciso anterior, de muluo acuerdo o
unilateralmente.” :

Teniendo en cuenta el plazo de ejecucion del contrato, se puade establecer que las partes acluaimente se
encuentran dentro del términe legal para realizar Ja liquidacion del contrato Mo,235 de 2021, por mutuo
acuerdo .

IV, BALANCE GENERAL.

Una vez revisados cada uno de |os repories mensuales entregados por el conbratista, y cada una de las
ordenas de pago emanadas por ja oficina de contabilidad - pagos del Hospital Umvermtario San José de
Popayan E.S.E. se puede establecer el sigulente balance general del conlrato No.235 de 2021;

'VALOR TOTALDEL GONTRATO |~ _ e $1.274.767.135.
VALOR GANGELADG GON GARGO AL GONTRATO §T274723.008. - E—
SALDO A FAVOR DEL CONTRATISTA 0.

SALDO ALIBERAR A FAVOR DEL HOSPITAL TRV

SUMASIGUALES -~~~ . | S12i7e7A%m | $1274 767135 o]

Con base en lo antes expuesio las partes

AGUERDAN:

'PREM!I'Z-.F‘;{'O.:—’ Liquidar por mutyo acuerdo sl Contrato de Suminisiro No. 235 del 04 de agosto de 2021

'D:recclén‘ Carrera 6 110N — 142 Popayén — Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext. 101
encla@ huspitaisan]ose gov.co Oficina de atencldn al usuario: 3206651134
: www.Hospitalsanjose.zov.co
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NIT. 891.580.002-5

ACTA DE LIQUIDACION POR MUTUO ACUERDO DEL CONTRATO DE SUMINISTRO No. 235
DEL 04 DE AGOSTO DE 2021, CELEBRADO ENTRE EL HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE
DE POPAYAN E.8.E Y MEDIFARMA DE COLOMBIA 5.A.8.

suscrito entre ¢l HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.S.E, Identificado con el NIT.
891.680.002-5, y MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S. Identificado con el NIT. 800.505.622+4 -

SEGUNDO.~ Establecer como saldo ~favor del Contratista MEDIFARMA DE GOLOMBIA S.A.5.
Identificado con el NIT. 900.505.622-4¢1a suma de CERQ PESOS MCTE (50.c0). <

TERCERO.- Establecer como saldo a favor del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN
E.S.E. Identificado con & NIT. 891.5‘80.092-‘523 suma de suma de CUARENTA Y GUATRO MIL CIENTO
VEINTISIETE PESOS MCTE {$44.127.00). /”

GCUARTO, - Es}.}ab’(ecar que la Contratista MEDIFARMA DE COLOMBIA S.A.S. ldentificado con &l NIT,
900.505.622-47 y el HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JOSE DE POPAYAN E.5.E identificado con NIT.
894.580.002-5 -fumplieron a satisfaccidn con las obligaciones confractuaies establecidas en el Contrato
sn mencion, y por o tanto, las partes se declaran a PAZ Y SALVO par todo conceplo, y en consecuencia,
renuncian a presentar cualquier reclamacion, pues manifiestan no haber sufrido ningidn perjuicio. p

QUINTO.- Remitir copla ge la presente acla de liguidacion, a la Compafiia SEGUROS DEL ESTADO SA.
¥ a fa Oficina de Presupuesto. /1

Para constancia se firma a los m 'l AGU ‘20224

POR EL HOSPITAL POR EL CONTRATISTA

Representante Legal Medifarma de Colombia SAS /"

D pando

DIEGO FERNANDO QUILINDO
Subervisor

" Revisé: Claudia Tatlana Rodriguez Bravo - Jefe Oficlna Asesora Jurid@

Proyectd; Herando Beltrdn Perafan — Auxiliar Administralivo Gr.3 @)
Reviso y Aprobd: Diego Farnando Quilindo- Superviso \

Anexos: (WA)

Copia; (Conlratista — Supervisor — Asagtiradora)

Archivado; segun TRD

Direccidn:. Carrera 6 # 10N — 142 Popaydn — Cauca Lineas de atencidn: 8234508 ext, 101
Gerencia@hospitalsanjose.gov.co Oficing de atencidn al usuario: 3206651134
: . www.Hospitalsanjose.gov,co




