HOSPITAL

OQUE

ESTUDIOS PREVIOS

La union, enero 22 de 2026

1. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

E_Seneficios, poblacién desplazada, poblacién No asegurada, entre otros, con las cuales la E.S.E
tiene contrato para la prestacion de servicios de salud

2. OBJETO A CONTRATAR

Suministro de oxigeno medicinal en cilindro Para la E'S.E hospital San Roque La Unién

3. ESPECIFICACIONES

caso. El suministro de oxigeno objeto de Ia contratacion deberan cumplir con las caracteristicas
de calidad y con las autorizaciones legales requeridas. ‘

4. LA MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION

La E.S.E HOSPITAL SAN ROQUE DE LA UNION ANTIOQUIA establece como modalidades y
mecanismos de contratacion Ia Contratacién Directa que es el procedimiento en el cual se
celebra directamente el contrato. Por la naturaleza del contrato esta modalidad es viable,
teniendo que es un contrato que tiene relacion directa con Ia prestacion de servicios de salud.

Esta modalidad se ajusta plenamente a las facultades del Gerente de la ESE Hospital San Roque
de La Unién—-Antioquia de contratar los servicios requeridos para el normal funcionamiento de la
entidad y sus sedes y demas que, en materia de contratacion, la ESE Hospital San Roque de La
Unién—-Antioquia se rige por normas de derecho privado segun, la Ley 100 de 1993, la Ley 1474
de 2011, Resolucién 5185 de 2013, Resolucién 1440 de 2024

5. EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y LA JUSTIFICACION DEL MISMO

El valor del contrato se estima en la suma de Cincuenta millones de pesos m.1 ($50.000.000)

Calle 2Sur#8-35




En un analisis ¥ consulta del servicio requerido, el valor corresponde al mercado ya los pregios
actuales, y s€ estima adecuado ya que corresponde al yalor real del servicio requeridoy las tarifas
se ajustan al mercado Y giro ordinario del servicio

6. EL ANALISIS DE RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

Riesgo
1. Lano prestacic’m oportuna del servicio
2 La prestacion deficiente del servicio

En general él no cumplimiento cabal de las obligaciones 0O actividades relacionadas con el objeto
de contrato y descritas en el anexo técnico

Forma de mitigario

La ESE HOSPITAL SAN ROQUE DE LA UNION ANTIOQUIA atendiendo las circunstancias
anteriores considera pertinente sefialar que 10S riesgos que s€ evidencian, seran asumidos por
la institucion, en 1a medida que a través de procesos de auditoria y supervision contractual, los
mismos se pueden minimizar, a la parcon las exigencias qué S€ vienen realizando en el proceso
de garantia de la calidad Por otra parte que, dado el tipo de contrato y el hecho de que el pago al
contratista solo procedera, previa constatacion Y certificacion del cumplimiento de las
obligaciones O actividades encomendadas, lo cual realiza precisamente el supervisor del
contrato, la entidad no se expone @ un riesgo en cuanto su patrimonio, ademas que en esta clase
de contratos no s€ autorizan pagos anticipados ni se conceden anticipos.

7. LAS GARANTIAS EXIGIDAS EN EL PROCESO DE CONTRATACI()N

La naturaleza y objeto del contrato no hacen exigible la constitucion de polizas 0 garantias
adicionales al debido cumplimiento de las obligaciones por parte del CONTRATISTA

8. TERMINOS DE CONDICIONES

Plazo: A partir de la firma del acta de inicio hasta el treinta y uno (31) de diciembre de 2026
Fecha de inicio: A partir de la firma del acta de inicio
Fecha de Terminacion: 31 de diciembre de 2026

Obligaciones del contratista: Generales Suministro de oxigeno medicinal en cilindro conforme
el tratamiento requerido en cada caso. El suministro de oxigeno objeto de la contratacion deberan
cumplir con las carac eristicas de calidad y con las autorizaciones legales requeridas.
Especificas 1. Cumplir en forma eficiente y oportuna 108 servicios encomendados Yy aquellas
obligaciones que se generen de acuerdo con la naturaleza del servicio. 2. Realizar la toma y
lecturas contratadas bajo todos los estandares y parametros establecidos en las normas vigentes
3. Entregar las lecturas resultados € interpretaciones a los usuarios con eficiencia y calidad 2.
Suministrar oxigeno y recarga en cilindro portatil segun requerimiento delaES.E3. Cumplir con
la normatividad legal que regula la materia objeto de este contrato .

e o R NIT: 890980866-4
http:Hhospita\samoquelaunion.gov.co e ARAN002420C




HQOSPITAL

SAN ROQUE

Obligaciones de la E.S.E Hospital San Roque de La Unién — Antioquia

1. Asignar la disponibilidad presupuestal para el contrato. 2. Supervisar el contrato y el
cumplimiento de las obligaciones contractuales del CONTRATISTA. 3. Suministrar la informacion
a la que haya lugar para la ejecucion del contrato, 4. Prestar el apoyo requerido por EL
CONTRATISTA para el desarrollo del objeto del contrato.

Valor: El valor del presente contrato es por valor de Cincuenta millones de pesos m.l
($50.000.000), La facturacion se realizara de acuerdo con la sumatoria que arrojen el siguiente
concepto: Por el “suministro de gases” de que trata el objeto del contrato, BIOXIGEN facturara el
valor del metro cubico (M3) o Kilogramo (Kg) de cada producto indicado en la siguiente tabla,
conforme su respectivo precio unitario.

CODIGO DESCRIPCION VALOR UN APLICA IVA
1-002 | SUMINISTRO 02 MEDICINAL POR M3 $ 11.000 | EXENTO
1-024 | TRANSPORTE POR CILINDRO $ 7.500 | EXENTO
1-018 | SUMINISTRO DE CILINDRO EN ALQUILER POR DIA* $ 950 | +IVA 19%
1-022 | SUMINISTRO DE REGULADOR EN ALQUILER POR DIA* $ 950 +IVA 19%

Forma de pago: La E.S.E Hospital San Roque pagara a Bioxigen las facturas derivadas de las
obligaciones del presente contrato, dentro de los treinta (30) dias siguientes a la fecha de recibida,
seguridad social vigente, acta de recibo de los cilindros, acta de aprobacion de la supervisiéon del
contrato que de que el servicio fue recibido a entera satisfaccion. Paragarafo: El alquiler de los
cilindros aplica si estos no rotan después de 60 dias, es decir, se comenzaria a facturar a partir del
dia 61. Soporte econémico Y presupuestal: Imputese el presente pago al rubro presupuestal
nimero 2450103301 medicamentos CDP 39y RP 40

Lugar de ejecucién del contrato: La E.S F HOSPITAL SAN ROQUE LA UNION — ANTIOQUIA
o el lugar que sea indicado conforme Ia necesidad del servicio

9. SUPERVISION

La supervision de este contrato estara a cargo de la Subdireccion Cientifica de la E.S.E
HOSPITAL SAN ROQUE DE LA UNION ANTIOQUIA

10. CONCLUSION DEL ESTUDIO Y RECOMENDACION

Se concluye que es absolutamente necesario para la E.S.E HOSPITAL SAN ROQUE DE LA
UNION ANTIOQUIA Ia contratacion conforme la justificacion de la necesidad y por ser esencial
para garantizar la prestacién del servicio y cumplimiento de los objetivos misionales e
institucionales de la E.S.E. Se recomienda la realizacion de contraccion directa para la prestacion
del servicio requerido

&Ko
MARICELA CADAVID OSORIO

Subdirectora Cientifica
E.S.E hospital San Roque-La Unién — Antioquia

’nttp:/ihospitalsamo«:{uelaur\ion‘gov.co

NIT: 880980866-4
QES. (84030124730
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Oxigenando tu vida

SNUESTRA HISTORIA

Desde nuestros inicios, en BIOXIGEN S.A.S. hemos tenido una misién clara:
oxigenar la vida. Nacimos con el propdsito de brindar soluciones confiables
en el suministro de gases medicinales, entendiendo que detrds de cada
cilindro, cada instalacion y cada servicio, hay una historia humana que
merece cuidado, precisidn y compromiso.

A lo largo de los anos, hemos consolidado nuestra presencia en el sector
salud, acompanando a hospitales, clinicas y empresas con productos
certificados, atencién personalizada y una logistica que responde con
eficiencia a las necesidades del entorno. Nuestra meta no es solo entregar
un producto, sino garantizar que cada cliente reciba una solucion integral,
segura y adaptada a sus exigencias.

En 2026, reafirmamos nuestro objetivo: ser aliados estratégicos entre
BIOXIGEN S.A.S. y E.S.E HOSPITAL SAN ROQUE del municipio de LA UNION
(Antioquia), aportando calidad, cumplimiento normativo y un servicio
postventa que respalde cada propuesta. BIOXIGEN S.A.S. no solo suministra
oxigeno; construye confianza, respira innovacion y se compromete con la
vida.

BIO IGEN HOSPITAL

Oxigenandost.tﬁl}g SAN ROQU E

UNIDOS POR TU SALUD
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S COMPROMISO TECNICO Y NORMATIVO

Contamos con certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM), lo
que nos habilita para la produccién de Oxigeno Medicinal conforme a los
mds altos estandares de calidad. Asimismo, disponemos de Registro Sanitario
vigente, que nos autoriza para la distribucidn y comercializacién del

medicamento en todo el territorio colombiano.

= @ 00 a
CERTIFICADO /3 II . " I IO
R INVIMA 4

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Estas certificaciones respaldan nuestro compromiso con la seguridad, la
trazabilidad y la confianza que ofrecemos a cada cliente final, garantizando

un producto confiable y conforme a la normativa sanitaria nacional.
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S COBERTURA

Actualmente atendeos a mds de 170 clientes, con presencia en mdas de 90
municipios del Departamento de Anfioquia, cubriendo sus diferentes
regiones.

Nuestra operacion se extiende igualmente al Departamento del Choco vy al
norte del Departamento de Caldas, consolidando una amplia cobertura
territorial y reafirmando nuestro compromiso de brindar soluciones confiables
y oportunas en cada lugar donde estamos presentes.

Bajo Cauca
Nordeste
Nt A
/
BIOXIGEN
S.AS
Magdalena
Medio a
Suroeste ! é
Valle de Oriente
Aburra
VN
DNUESTRAS LINEAS DE NEGOCIO
OXIGENO OXIGENO MANTENIMIENTO i@
INSTITUCIONAL DOMICILIARIO DE REDES EQUIPOS BIOMEDICOS =
ko)
O
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SLINEAMIENTOS TECNICOS DE ENTREGA

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO
PRODUCTO PARAMETROS DE ESPECIFICACIONES ENVASE ETIQUETA CAPACIDADES
CALIDAD
Blanco. en Termo desde 36 litros
Oxigeno Gaseoso | % de pureza de Oxigeno =99% *; 2000-2200 PSl | acero {‘) Etiqueta y rotulo hasta 200 litros (36, 40,
. 46, 60, 130, 137, 147, 160
aluminio vy 200 litros)
Cilindros de acero desde
0,5 m3 hasta 10,5m3 (0,5;
1,0;1,5; 2,0;2,5;3,0; 3.,5;
Oxigeno 4,0;4,5;5,0;6,0;6,5; 7,0;
% de pureza de Oxigeno > 99% * ;< 250PSI Dl?wa’r . Etiqueta y rotulo 7,5;8,0; 8,5;9,0:9,5: 10,0
Liquido criogénico vy 10,5m3)
Cilindros de aluminio
desde 0,5m3 hasta 4,0m3
(0,5;1,0;1,5;2,0;2,5;3,0;
3,5;4,0; 5,0m3)

*Farmacopea USP version vigente

OXiGENO MEDICINAL LiQUIDO (0,)

Forma Farmacéutica: Gas

Contiene no menos del 99.0% de oxigeno en volumen

Obtenido por ficuefaccién de aire. é SIEMPRE MANTENGA ESTE
' Traas CONTENEDOR EN POSICION
CONDHION: CaAS40-CGAD OXIDANTE, VERTICAL

Reg. San. INVIMA 5.1

M X

POSOLOGIA: Segin prescripcion médica
ViA DE ADMINISTRACION: Inhalatoria nasal por tiempo de administracion

I
R o TR MR

CONTRAINDICACIONES: Ninguna conocida hasta el momento
PRECAUCIONES: LIQUIDO EXTREMADAMENTE FRIO OXIDANTE Y GAS BAIO PRESION. Acelera vigorosamente la combustion. Puede
causar lesiones severas por congelacion. Combustibles en contacto con oxigend liquido pueden explotar por Ignicion o impacto.

No golpear el recipiente. Use el carro de mano adecuado para su movimiento. Mantenga alejado de fuentes de calor, chispas y llamas.
Use con equipos limpios para servicio con oxigeno, No permita el contacto del liquido en los ojos, en la piel o sobre la ropa. Para su
manipulacién utilice proteccion y guantes. Evite derrames. Almacene y use adecuada ventilacién para prevenir acumulacion de oxigeno. 3 = al

Siempre asegure el contenedor y protéjalo de golpes. Cierre la vévula cuando no esté en uso o vacio. El producto descargado del x'genn Ic In a
contenedor debe ser calentado a temperatura ambiente. Remitase a fa hoja de seguridad del producto suminstrada por BIOXIGEN S.AS.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

PRIMEROS AUXILIOS: EN EL CASO DE LESION POR CONGELACION, obtenga tratamiento médico inmediato. El uso continuo de altas -
concentraciones de axigeno durante un largo perioda de tiempo sin monitoreo de los efectos del oxigeno en flujo arterial, puede causar Lntﬂ -
lesiones. Use tinicamente con equipos de reduccion de presién y aparatos diseRados para servicios con axigeno. No intente usar en -

pacientes que han dejado de respirar, a menos que sea usado en conjunto con equipo de resucitacién, Este es un medicamento, después
de vencido requiere una d :.pm.nan especial segdn resolucién 0371 de 2009 Min. Ambiente.

VENTA CON FORMULA M !
SE GARANTIZA EL 100% DEL com'mbo DURANTE 8 DIAS DESPUES DE LA FECHA REGISTRADA EN EL ROTULO.

Producido por BIOXIGEN S.A.S
Cra. 55 N© 79C Sur - 16 B/San Agusti

16 in
ol e BICXIGEN

servicioaldliente@bioxigen.com.co

p
BX: (4) 322 03 29 Oxigenando tu e Fmdn '. ﬂim|ge“ s'ﬂ s Tﬂ am
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S PROPUESTA ECONOMICA SUMINISTRO GASEOSO Y LIQUIDO INSTITUCIONAL

VALOR
CODIGO DESCRIPCION UN APLICA IVA
1-002 |SUMINISTRO O2 MEDICINAL POR M3 $ 11.770 | EXENTO
1-024 |TRANSPORTE POR CILINDRO $ 8.025 | EXENTO
SUMINISTRO DE CILINDRO EN ALQUILER POR
1-018 |DiA* $ 1.000 | +IVA 19%
SUMINISTRO DE REGULADOR EN ALQUILER POR
1-022 |DIiA* $ 1.000 | +IVA 19%

*NOTA: El alquiler de los cilindros aplica si estos no rotan después de 60 dias, es decir,
se comenzaria a facturar a partir del dia 61.

< REQUISITOS DE PEDIDO Y PLAZOS DE ENTREGA

Para garantizar que todos los pedidos serdn atendidos conforme a las condiciones
establecidas en la presente propuesta. El proceso de entrega se realiza bajo
pardmetros de eficiencia y cumplimiento, asegurando disponibilidad oportuna vy
continuidad en el servicio.

PEDIDO MINIMO: 10 N oD T MAXIMO 48 HORAS
MAXIMO:

SALCANCE DE LA PROPUESTA

A Contenido de Producto, garantizando la calidad y el respaldo de

BIOXIGEN.

Transporte de entrega y recoleccion del(os) cilindro(s).

Soporte técnico 24 horas.

Mantenimiento al tanque criogénico sin costos adicionales.

Acompanamiento del departamento de comercial y servicio al cliente.

Los equipos se entregan en la entidad.

Informe Semestral via correo electrénico, que contiene: consumos,

promedios de facturacion mensual y novedades presentadas durante el

periodo.

A Capacitacion en el manejo adecuado de oxigeno medicinal y sus
diferentes gases en linea una vez al ano, de acuerdo a previa solicitud y
programacion por la institucion.

ARV
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SCONDICIONES COMERCIALES

Pedidos Se deben redlizar en el siguiente link:
https://docs.google.com/forms/d/190eWquF13VmgMWC31Gd5vLX
GMJIX5ETzUpYLKAZss6LM/viewform2edit requested=true

Cualguier duda serd atendida a través de la via telefénica al
numero 3104090933.

Las solicitudes de pedidos se recibirdn hasta las 16:00 p. m.; los
pedidos realizados después de esta hora serdn entregados en el
siguiente dia hdbil.

Politica de Bioxigen S.A.S establece como Politica de Plan Posconsumo que en
devolucion de cumplimiento de la Resolucion 0371 de 2009, ha implementado un
Medicamentos Plan de Gestién de Posconsumo de los medicamentos fabricados y
Posconsumo y comercializados, con el fin proteger a los consumidores y el medio
Vencidos ambiente. En desarrollo de este Plan se solicitard a cada entidad el

apoyo a través del control y vigilancia de los medicamentos que
son entregados, con el fin de realizar la recoleccién y disposicion
oportuna.

Para poder realizar este control la entidad podrd identificar la fecha
de vencimiento del producto en la etiqueta de lote que se
encuentra en el cilindro, que es similar a la que se muestra a
continuacién.

Oxigeno Medicinal

Lote: OGM170721Cl-1
Fecha Fah: 17/07/2021

gnce: 17/07/2023
apacidad: 3.5m

Praducido por Bioxigen $.A.8 Tel: 3220329

Para lograr el cumplimiento eficiente de estas acciones,
solicitaremos a las entidades comunicarse a la linea telefénica (604)
322 03 29 o en el correo distribucion@bioxigen.com.co con 90 dias
de anticipacion para reportar la existencia de producto cercano a
su fecha de vencimiento, y asi poder realizar la recoleccion y nuevo

suministro con suficiente anticipacién, para garantizar el o~
funcionamiento normal de su servicio.
Responsabilidad El contratante responderd por la pérdida o dano parcial o total de
especial del los equipos o partes o bienes que sean suministrados por BIOXIGEN
contratante S.A.S. y deberd cancelar el costo de reparacion o reposicidon de los

equipos. En el caso de presentarse en los equipos danos fisicos o
funcionales por mal uso, pérdidas parciales o totales, hurto, entre
otros, el contratante deberd informar por escrito lo sucedido vy
deberd responder por los valores comerciales de los equipos a favor
de BIOXIGEN S.A.S., sin que este pago esté condicionado. Hasta la
fecha en que se redlice el pago del valor comercial de los equipos
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por parte del contratante, se continuard generando el cobro del
respectivo canon sobre los equipos de acuerdo a los valores
definidos en la presente propuesta comercial.

En el evento de finalizar la relacién contractual por cualquier causa
y/o motivo, el contratante se encuentra en la obligacion de restituir
fodos los equipos y elementos dispuestos y enfregados en suministro,
en un término no mayor a cinco (5) dias calendario siguientes al
vencimiento o terminacion de la relacién contractual, en iguales
condiciones en las cuales los recibid, salvo el desgaste natural por el
uso.

Pasados los cinco (5) dias calendario, se entenderd que los bienes
se extraviaron, y en consecuencia, el contratante pagara a titulo de
indemnizaciéon el valor de todos y cada uno de dichos bienes, de
acuerdo con su respectivo precio unitario y comercial para la fecha;
BIOXIGEN S.A.S. podrd formular la respectiva denuncia por el
exfravio mencionado; y el contratante asumird toda la
responsabilidad sobre cualquier hecho o situacidn que ocurra
respecto de los equipos biomédicos extraviados.

También es responsabilidad del contratante:

1. Cuando aplique, suministrar oportunamente la base de datos de
los pacientes para programar el mantenimiento de equipos.

2. Cuidarlos equipos y cilindros asignados al confratante, evitando
su dano o pérdida.

3. Porrazones de seguridad y para proteger el uso de los equipos,
el confratante se compromete a utilizarlo(s) exclusivamente de
acuerdo con su naturaleza, quedando absolutamente prohibido
su uUso con ofro producto distinto a los suministrados por BIOXIGEN
S.AS. en virtud de este contrato. Asi mismo, el contratante se
obliga a asumir la responsabilidad por su adecuado manejo,
comprometiéndose a emplear para tal fin, personal
debidamente capacitado.

4. El contratante se compromete a no alterar, de cualquier forma,
la estructura y los componentes de los equipos y dispositivos,
obligdndose a responder por cualquier dano que se produzca
por el uso anormal de ellos, asi como por su deterioro, perdida o
destruccion, conforme su respectivo valor comercial. o

5. Revisar y validar los reportes de inventario enviados
mensualmente por BIOXIGEN S.A.S. via correo electrénico,
informando oporfunamente cualquier novedad o inconsistencia
detectada, con el fin de mantener un control actualizado y
fransparente de los equipos y cilindros en uso.

Uso de los cilindros Para la entrega de los equipos, el responsable de recibirlos
de oxigeno designado por el cliente firmard una remisidn de servicio como
constancia de que se hace responsable del dano o pérdida de
estos ya que estos son de propiedad de BIOXIGEN S.A.S

PAgina 9
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EIO IGEN PROPUESTA COMERCIAL N° 124-1-2026

S.AS E.S.E HOSPITAL SAN ROQUE — LA UNION

Oxigenando tu vida

b 4

Control para la Las partes certifican que sus recursos y sus negocios No provienen, ni

prevencién del se destinan al ejercicio de ninguna actividad ilicita o de actividades

lavado de activosy | de lavado de activos o de actividades relacionadas con la

financiacién del financiacion del terrorismo, lo cual podrd ser verificado en cualquier

terrorismo momento mediante la consulta de la veracidad de esta informacion
en las bases de datos que administren informacidén referente a estas
conductas.

Las partes certifican que todas sus actividades estdn encaminadas
a garantizar que sus socios, administradores, contratantes,
empleados efc. y los recursos de estos no se encuentran
relacionados, afectados de actividades ilicitas, particularmente de
lavado de activos, o financiacion del terrorismo, en todo caso, si
durante el plazo de vigencia de este contrato silas partes o algunos
de sus administradores o socios llegaren a resultar inmiscuidos en una
investigacion de cardcter penal relacionada con actividades
ilicitas: lavado de dinero, o financiamiento del terrorismo, o fuese
incluido en listas de control como las de la ONU, OFAC u oftras la
parte, tendrd derecho de terminar unilateralmente el presente
contrato, sin perjuicio de iniciar procesos indemnizatorios a que haya
lugar.

Asi mismo, las partes reconocen que los negocios deben ser
conducidos dentro del marco y espiritu de la ley, por lo que, al
celebrary al ejecutar sus relaciones comerciales, las partes estdn de
comun acuerdo en ejecutar los acuerdos entre ellas de una manera
compatible con las leyes, los negocios éticos vy los Principios Contra
el Soborno y Corrupcidon, por lo que mediante el presente
documento declaran que cumplirdn y aplicaran cabalmente
cualquier legislacion o reglamento aplicable implementado por la
Convencién pare Combatir el Cohecho de Servidores Publicos
Extranjeros en Transacciones Comerciales Internacionales de la
Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico; asi
mismo, atenderdn todas las demds leyes, ordenes, sentencias,
convenciones y reglas de instifuciones financieras intfernacionales
aplicables relacionadas con corrupcién, soborno, conducta ética
de negocios, lavado de dinero, contribuciones politicas, regalos y
grafificaciones a gastos legales a nivel nacional o infernacional para
funcionarios publicos y particulares, relaciones con organismos,
comisiones, cabildeo, libros y registros y conftroles financieros.

A
Plazo de enfrega Para que el plazo de 48 horas se entienda contabilizado, los pedidos
y/0 ordenes que se readlicen, deben solicitarse en el horario de
atencién en el dia antes de las 16:00 horas, de lo contrario el tiempo
para el despacho del pedido se contabilizard el dia siguiente hdbil
laboral de la compania. (@)
Horario de atencién | El horario de atencién telefénica es de 6:00am a 17:00 de lunes a —
viernes y de manera presencial de lunes a viernes de 07:00 a 17:00 y 8
sabados 07:00 a 13:00. 9
[a
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EIO IGEN PROPUESTA COMERCIAL N° 124-1-2026

S.AS E.S.E HOSPITAL SAN ROQUE — LA UNION

Oxigenando tu vida

Facturacion La factura se realiza después de entregado el servicio y se envia de
forma electrénica a los correos reportados por el cliente. Si el cliente
no reporta un correo diferente al del RUT se usard el que estd alli
indicado.

Forma de pago En un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario a partir de la

fecha de radicaciéon de la factura.

Vigencia La presente propuesta rige del 01 de enero al 31 de diciembre de
2026.

APROBACION: En caso de que la presente Propuesta Comercial se acepte mediante la
celebracion de un contrato, o la expedicidn de una orden de compra por parte de la
entfidad, la vigente propuesta comercial, forma parte integral del confrato u orden de
compra y por lo tanto obliga a las partes en todo su contenido.

OBSERVACION: Esta propuesta se entenderd aceptada, con la firma del representante legall
o el responsable del contrato o administrador y la devolucidn de este documento
debidamente diligenciado.

Agradecemos su confianza en nuestra compania y esperamos acompanarlos en el
desarrollo de su misién durante mucho tiempo.

Para constancia se firma en la ciudad de en la fecha / /
NOMBRE: CARGO:
NUMERO DE CEDULA: FIRMA:

Agradecemos su confianza en nuestra compaiia y esperamos acompanarlos en el
desarrollo de su misién durante mucho tiempo.

Atentamente.

MAURICIO A. CORREA G.

Director Comercial
BIOXIGEN S.A.S

PAgina ] ]
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FORMATO UNICO
HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA
(LEY 190 DE 1995 Y LEY 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO

COBERTURA: Este Formato Unico de Hoja de Vida debe ser diligenciado por toda persona juridica, aspirante a celebrar un
contrato de prestacion de servicios con la administracién, independientemente de su término de duracion.

INSTRUCCIONES GENERALES:

Antes de comenzar a diligenciar este formato tenga en cuenta las siguientes instrucciones :

- Escriba en letra imprenta y en tinta Gnicamente de color negro.

- Las fechas deben ir en nimeros arabigos.

- Sirequiere ampliar la relacién de los contratos de prestacion de servicios, utilice una hoja en blanco.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS:

I. Identificacion:
En el caso de que la entidad o sociedad sea publica, especifique:

ORDEN: Marque con “X” si es del orden nacional (NAL), departamental (DPTL), distrital (DIST), municipal (MPL) u otro
(OTRO). Si marca esta ultima, aclare a qué otro orden corresponde.

TIPO: Escriba el codigo de la entidad o sociedad, de acuerdo con la siguiente tabla:

cODIGO TIPO
01 MINISTERIO O DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
02 SUPERINTENDENCIA O UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
03 ESTABLECIMIENTO PUBLICO
04 ENTE UNIVERSITARIO AUTONOMO O EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
05 EMPRESA INDUSTRIAL Y COMERCIAL DEL ESTADO
06 SOCIEDAD DE ECONOMIA MIXTA
08 OTRO

En el caso de que la entidad o sociedad sea privada, escriba la CLASE a que pertenece, de acuerdo con la siguiente tabla:

CODIGO CLASE
11 SOCIEDADES COMERCIALES E INSTITUCIONES FINANCIERAS
12 SOCIEDADES SIN ANIMO DE LUCRO
13 SOCIEDADES CIVILES
14 ORGANISMOS NO GUBERNAMENTALES
15 SOCIEDADES EXTRANJERAS (SUCURSALES Y FILIALES)
16 OTRA
Il. Servicios:

Relacione los principales servicios que ofrece su entidad o sociedad, de acuerdo con el objeto social.

Ill. Experienciay Situacién Actual:

En orden cronoldgico establezca los contratos de prestacion de servicios que su entidad o sociedad ha realizado, escribiendo
el nombre de la entidad contratante, si es publica o no, indicando su ndmero telefonico, la fecha de terminacién o conclusién
del servicio y el valor del contrato, en pesos colombianos.

IV. Representante Legal o Apoderado:

Relacione el nombre y la identificacion del Representante Legal o Apoderado. Establezca su capacidad de contratacion
aprobada por estatutos. Marque con X “si” 0 “no” esta incurso, como representante legal o apoderado, dentro de las causales
de inhabilidad o incompatibilidad existentes. Firme este formato para que la informacion declarada en él tenga validez. Re-

cuerde anexar los documentos que respaldan su contenido, incluyendo el Certificado de Representacion Legal o de Apoderado.

LINEA GRATUITA NACIONAL 01800917770 FORMA EUHVPJO001



FORMATO UNICO ENTIDAD RECEPTORA
HOJA DE VIDA

PERSONA JURIDICA

/
Libertod y Orden (LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 1998)

RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999
I.LIDENTIFICACION

rRazON sociaL o penominacion BIOXIGEN S.A.S

SIGLA | nrno. 901.306.040-8
PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPO : PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
]Z)RDEN _ TIPO -
| NAL| | DPTI.. | DIST.| | MPLI OTR] (‘,CUAL? | (VER AL RESPALDO) CLASE | (VER AL RESPALDO)
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA | pais COLOMBIA | DEPARTAMENTO
municieio LA ESTRELLA oireccion CARRERA 55 N° 79C SUR 16
Tetéronos  (604) 322 0329 FAX | APARTADO AEREO

II. SERVICIOS

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

1. Fabricacion de productos farmacéuticos 2. Transporte de oxigeno medicinal
3 4
5 6

. EXPERIENCIAY SITUACION ACTUAL
RELACIONE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELEBRADO, EMPEZANDO POR EL ACTUAL O ULTIMO :

ENTIDAD CONTRATANTE PUB | PRIV TELEFONO FECHA TERMINACION VALOR
E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE ITAGUI X 44822 24 31/12/2023 $415.000.0000
E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE ANDES X 8414343 31/12/2023 $122.000.000
E.S.E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DEL PENOL X 46016 74 31//12/2023 $50.000.000

IV.REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO

pRIMER APELLIDO VELEZ SEGUNDO APELLIDO (0 DE cAsApa) RUIZ nomeres LINA MARCELA
DOCUMENTO DE IDENTIFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE : CAPACIDAD DE CONTRATACION
C.C.E CE. |j PASAPORTE |j 1.017.152.604 Representante Legal X |j Apoderado |j $ 500.000.000

ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE : SI|_ NO |_ ME ENCUENTRO INCURSO DENTRO DE LAS

CAUSALES DE INHABILIDAD O INCOMPATIBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS (ART. 1o. LEY 190 DE 1995).

OBSERVACIONES :

/) )
PARA TODOS JOSAFECTOS RTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART. 50. LEY 190 DE 1995,
FIRM | recHa o piucenciamiento  1/01/2025

V.OBSERVACIONESDE LA ENTIDAD CONTRATANTE

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUi SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD O SOCIEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 4o. LEY 190 DE 1995).
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE CIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJ001



FORMATO UNICO
HOJA DE VIDA
PERSONA JURIDICA
(LEY 190 DE 1995 Y LEY 443 DE 1998)
RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999

INSTRUCTIVO DE DILIGENCIAMIENTO

COBERTURA: Este Formato Unico de Hoja de Vida debe ser diligenciado por toda persona juridica, aspirante a celebrar un
contrato de prestacion de servicios con la administracién, independientemente de su término de duracion.

INSTRUCCIONES GENERALES:

Antes de comenzar a diligenciar este formato tenga en cuenta las siguientes instrucciones :

- Escriba en letra imprenta y en tinta Gnicamente de color negro.

- Las fechas deben ir en nimeros arabigos.

- Sirequiere ampliar la relacién de los contratos de prestacion de servicios, utilice una hoja en blanco.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS:

I. Identificacion:
En el caso de que la entidad o sociedad sea publica, especifique:

ORDEN: Marque con “X” si es del orden nacional (NAL), departamental (DPTL), distrital (DIST), municipal (MPL) u otro
(OTRO). Si marca esta ultima, aclare a qué otro orden corresponde.

TIPO: Escriba el codigo de la entidad o sociedad, de acuerdo con la siguiente tabla:

cODIGO TIPO
01 MINISTERIO O DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO
02 SUPERINTENDENCIA O UNIDAD ADMINISTRATIVA ESPECIAL
03 ESTABLECIMIENTO PUBLICO
04 ENTE UNIVERSITARIO AUTONOMO O EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO
05 EMPRESA INDUSTRIAL Y COMERCIAL DEL ESTADO
06 SOCIEDAD DE ECONOMIA MIXTA
08 OTRO

En el caso de que la entidad o sociedad sea privada, escriba la CLASE a que pertenece, de acuerdo con la siguiente tabla:

CODIGO CLASE
11 SOCIEDADES COMERCIALES E INSTITUCIONES FINANCIERAS
12 SOCIEDADES SIN ANIMO DE LUCRO
13 SOCIEDADES CIVILES
14 ORGANISMOS NO GUBERNAMENTALES
15 SOCIEDADES EXTRANJERAS (SUCURSALES Y FILIALES)
16 OTRA
Il. Servicios:

Relacione los principales servicios que ofrece su entidad o sociedad, de acuerdo con el objeto social.

Ill. Experienciay Situacién Actual:

En orden cronoldgico establezca los contratos de prestacion de servicios que su entidad o sociedad ha realizado, escribiendo
el nombre de la entidad contratante, si es publica o no, indicando su ndmero telefonico, la fecha de terminacién o conclusién
del servicio y el valor del contrato, en pesos colombianos.

IV. Representante Legal o Apoderado:

Relacione el nombre y la identificacion del Representante Legal o Apoderado. Establezca su capacidad de contratacion
aprobada por estatutos. Marque con X “si” 0 “no” esta incurso, como representante legal o apoderado, dentro de las causales
de inhabilidad o incompatibilidad existentes. Firme este formato para que la informacion declarada en él tenga validez. Re-

cuerde anexar los documentos que respaldan su contenido, incluyendo el Certificado de Representacion Legal o de Apoderado.

LINEA GRATUITA NACIONAL 01800917770 FORMA EUHVPJO001



FORMATO UNICO ENTIDAD RECEPTORA
HOJA DE VIDA

PERSONA JURIDICA

/
Libertod y Orden (LEYES 190 DE 1995 Y 443 DE 1998)

RESOLUCION 580 DEL 19 DE AGOSTO DE 1999
I.LIDENTIFICACION

rRazON sociaL o penominacion BIOXIGEN S.A.S

SIGLA | nrno. 901.306.040-8
PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PUBLICA, DETERMINE ORDEN Y TIPO : PARA ENTIDAD O SOCIEDAD PRIVADA, DETERMINE CLASE :
]Z)RDEN _ TIPO -
| NAL| | DPTI.. | DIST.| | MPLI OTR] (‘,CUAL? | (VER AL RESPALDO) CLASE | (VER AL RESPALDO)
DOMICILIO PARA CORRESPONDENCIA | pais COLOMBIA | DEPARTAMENTO
municieio LA ESTRELLA oireccion CARRERA 55 N° 79C SUR 16
Tetéronos  (604) 322 0329 FAX | APARTADO AEREO

II. SERVICIOS

RELACIONE LOS PRINCIPALES SERVICIOS QUE OFRECE SU ENTIDAD O SOCIEDAD

1. Fabricacion de productos farmacéuticos 2. Transporte de oxigeno medicinal
3 4
5 6

. EXPERIENCIAY SITUACION ACTUAL
RELACIONE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS QUE HA CELEBRADO, EMPEZANDO POR EL ACTUAL O ULTIMO :

ENTIDAD CONTRATANTE PUB | PRIV TELEFONO FECHA TERMINACION VALOR
E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE ITAGUI X 44822 24 31/12/2023 $415.000.0000
E.S.E HOSPITAL SAN RAFAEL DE ANDES X 8414343 31/12/2023 $122.000.000
E.S.E HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS DEL PENOL X 46016 74 31//12/2023 $50.000.000

IV.REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO

pRIMER APELLIDO VELEZ SEGUNDO APELLIDO (0 DE cAsApa) RUIZ nomeres LINA MARCELA
DOCUMENTO DE IDENTIFICACION NUMERO ACTUA EN CARACTER DE : CAPACIDAD DE CONTRATACION
C.C.E CE. |j PASAPORTE |j 1.017.152.604 Representante Legal X |j Apoderado |j $ 500.000.000

ACTUANDO EN CALIDAD DE REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO, MANIFIESTO BAJO LA GRAVEDAD DEL JURAMENTO QUE : SI|_ NO |_ ME ENCUENTRO INCURSO DENTRO DE LAS

CAUSALES DE INHABILIDAD O INCOMPATIBILIDAD DEL ORDEN CONSTITUCIONAL O LEGAL PARA CELEBRAR UN CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS (ART. 1o. LEY 190 DE 1995).

OBSERVACIONES :

/) )
PARA TODOS JOSAFECTOS RTIFICO QUE LOS DATOS POR MI ANOTADOS, EN EL PRESENTE FORMATO SON VERACES (ART. 50. LEY 190 DE 1995,
FIRM | recHa o piucenciamiento  1/01/2025

V.OBSERVACIONESDE LA ENTIDAD CONTRATANTE

CERTIFICO QUE LA INFORMACION AQUi SUMINISTRADA HA SIDO CONSTATADA FRENTE A LOS DOCUMENTOS QUE LA ENTIDAD O SOCIEDAD HA PRESENTADO COMO SOPORTE (ART. 4o. LEY 190 DE 1995).
NOMBRE, CARGO Y FIRMA DEL RESPONSABLE CIUDAD Y FECHA

CONTRATANTE FORMA FUHVPJ001



La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021036433 DE 26 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 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, Resoluciéon 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

ANTECEDENTES

Que mediante escrito No. 20201201258 del 29 de octubre de 2020, la Sefiora Lina Marcela Vélez Ruiz, actuando
en calidad de Representante Legal de la sociedad BIOXIGEN S.A.S., con domicilio en la carrera 55 No. 79 C Sur
-16. Barrio San Agustin, en La Estrella - Antioquia, solicitdé concesion del Registro Sanitario para el producto
OXIGENO MEDICINAL 99,0%, en la modalidad de Fabricar Y Vender, a favor de la sociedad BIOXIGEN S.A.S.,
con domicilio en La Estrella - Antioquia.

Que revisada la documentacion allegada, este Despacho solicité mediante Auto No. 2021004257 del 28/04/20210,
el cumplimiento de requerimientos relacionados con las fichas técnicas de los envases, certificaciones de patrones
de referencia, etiquetas y estudio de estabilidad natural.

Que mediante escrito No. 20211120344 de 22 de junio de 2021 de respuesta al auto, la Sefiora Lina Marcela
Vélez Ruiz, actuando en calidad de Representante Legal de la sociedad BIOXIGEN S.A.S., presento respuesta a
los requerimientos del comunicado No. 2021004257 del 28/04/20210.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Frente a los documentos técnicos/ legales allegados por el interesado inicialmente con radicado No. 20201201258
del 29/10/2020 y posteriormente con radicado No. 2021004257 del 28/04/20210 de respuesta al auto, este
Despacho se permite hacer las siguientes consideraciones:

Que mediante escrito No. 20211120344 de 22/06/2021, se dio respuesta satisfactoria a los requerimientos del
Auto Técnico No. 2021004257 del 28/04/20210.

Revisada la documentacion allegada y la base de datos del INVIMA, las Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante solicitado, BIOXIGEN S.A.S., ubicado en la Carrera 55 No. 79C Sur - 16 Barrio San Agustin, La Estrella
— Antioquia, Colombia, fueron emitidas por el INVIMA por un periodo de tiempo de tres (3) afos, mediante la
Resolucion No. 2020024691 de 29/07/2020, vigente hasta 25/08/2023.

Que los artes de los materiales de envase, empaque e inserto de las presentaciones comerciales, presentados
mediante radicado No. 20211120344 de 22/06/2021, cumplen con lo dispuesto en el Articulo 72 del Decreto 677
de 1995, por tal razdn seran aprobados en el presente acto administrativo.

Que con base en el Decreto 677 de 1995, Decreto 2086 de 2010, la norma farmacolégica No. 16.7.0.0.N20, el
Acta de Comision Revisora No. 03 de 2010, numeral 2.10.21 y la documentacion allegada por el interesado, previo
estudio técnico y legal, la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder Registro Sanitario por el término de Cinco (5) afios al
Producto: OXIGENO MEDICINAL 99,0%
Tipo de registro: Fabricar y Vender
Registro Sanitario No.: INVIMA 2021M-0020361
IUM de Segundo Nivel: 101031341002. Termo criogénico.
101033621000. Cilindro.
Titular: BIOXIGEN S.A.S. con domicilio en la carrera 55 No. 79 C Sur -16, Barrio San
Agustin La Estrella — Antioquia.
Fabricante: BIOXIGEN S.A.S con domicilio en la carrera 55 No. 79 C Sur -16, Barrio San

Agustin, La Estrella — Antioquia.
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021036433 DE 26 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Venta:
Forma Farmacéutica:
Via Administracion:

Principios Activos:

Presentaciones comerciales:

Indicaciones:
Nota de

Con Formula Facultativa

Gas
Inhalacion

Cada Cilindro /Termo criogénico contiene Oxigeno, minimo al 99,0%.

Oxigeno liquido medicinal 99,0%, en Termo Criogénico:

101031341002100.
101031341002101

101031341002102.

101031341002103.

101031341002104.

101031341002105.
101031341002106.

101031341002107.

101031341002108.

Contenedor por 36,0 litros

. Contenedor por 40,0 litros

Contenedor por 46,0 litros

Contenedor por 60,0 litros

Contenedor por 130,0 litros
Contenedor por 137,0 litros
Contenedor por 147,0 litros
Contenedor por 160,0 litros
Contenedor por 200,0 litros

Oxigeno gaseoso medicinal 99,0%, en cilindro en aleacion de acero:

101033621000100.

101033621000101.

101033621000102.

101033621000103.

101033621000118.

101033621000104.
101033621000105.
101033621000106.
101033621000107.
101033621000108.

101033621000109.

101033621000110.

101033621000111.

101033621000112.

101033621000113.

101033621000119.

101033621000114.

101033621000115.
101033621000116.
101033621000117.

Contenedor por 0,5 m®
Contenedor por 1,0 m®
Contenedor por 1,5 m®
Contenedor por 2,0 m®
Contenedor por 2,5 m®
Contenedor por 3,0 m®
Contenedor por 3,5 m®
Contenedor por 4,0 m®
Contenedor por 4,5 m®
Contenedor por 5,0 m®
Contenedor por 6,0 m®
Contenedor por 6,5 m®
Contenedor por 7,0 m®
Contenedor por 7,5 m®
Contenedor por 8,0 m®
Contenedor por 8,5 m®
Contenedor por 9,0 m®
Contenedor por 9,5 m®
Contenedor por 10,0 m?
Contenedor por 10,5 m?

Oxigeno gaseoso medicinal 99,0%, en cilindro en aleacién de aluminio:

101033621000100.

101033621000101

101033621000103.

101033621000118.

101033621000104.

101033621000105.

101033621000106.
101033621000107.
101033621000108.

Oxigenoterapia
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Contenedor por 0,5 m®

. Contenedor por 1,0 m®
101033621000102.

Contenedor por 1,5 m®
Contenedor por 2,0 m®
Contenedor por 2,5 m®
Contenedor por 3,0 m®
Contenedor por 3,5 m®
Contenedor por 4,0 m®
Contenedor por 4,5 m®
Contenedor por 5,0 m®
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La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2021036433 DE 26 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion numero 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, Resoluciéon 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

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 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.

Contraindicaciones y

Advertencias: Mantener fuera de la llama y fuentes de calor.

Observaciones: Medicamento esencial. 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 el fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la
obligacién 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 sanitario 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 o exclusividad, de modo que no oculte
la informacion aprobada en los artes.

Toda informacion cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos
debera ser realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las
normas técnicas y legales previstas en el Articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Vida Util: 24 Meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE

ALMACENAMIENTO: Almacenar a temperatura inferior a 52°C en su envase y empaque original.
EXPEDIENTE No.: 20191559

RADICACION No.: 20201201258

ARTICULO SEGUNDO: APROBAR como unico disefo los bocetos de envase, empaque e inserto, los allegados
mediante radicado No. 20211120344 de 22/06/2021, en los cuales debe incluir el nimero del Registro Sanitario
otorgado en la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El tiempo de vida util asignado para el medicamento amparado en la presente resolucion,
se soportd con un estudio de estabilidad acelerado con frecuencia de tiempos 0, 1, 2 y 3 meses, en cilindros de
aleacion de acero y aleacién de aluminio, a condiciones de Temperatura y Humedad Relativa de 40°Cy 70% HR 'y
un estudio natural en cilindros de aleacion de acero y aleacién de aluminio proyectado a 24 meses, con muestreos
alos 0, 3, 6, 12 y 24 meses, a 30°C y 75% HR, presentando resultados conformes hasta el mes 12. En el caso del
producto liquido envasado en termos criogénicos, el Titular garantiza el 100% del contenido durante ocho (8) dias,
después de la fecha registrada en el rétulo de lote.

El titular del Registro Sanitario, adquiere la obligaciéon, de continuar con lotes industriales los estudios de
estabilidad On- Going, como evidencia de un programa permanente de estabilidad, de conformidad con lo definido
en el numeral 16.19 del informe 32 de la OMS acogido mediante Resolucion No. 3183 de 1995, la guia para el
desarrollo y presentacion de los estudios de estabilidad de medicamentos acogida por la Resolucién 2514 de 1995
y la circular externa DG-100-0155-13 de noviembre de 2013.

ARTICULO CUARTO: NOTIFICAR por medios electrénicos la presente Resolucion al representante legal y/o
apoderado del titular, de conformidad con lo previsto en el Articulo 4 del Decreto 491 del 28 de marzo de 2020.
Advirtiendo que contra la misma procede Unicamente el recurso de reposicion que debera interponerse ante el
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021036433 DE 26 de Agosto de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, delegado mediante Resolucion nimero 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, Resolucion 2378 de 2008, Ley 1437 de 2011 y Ley 1755 de 2015.

Director Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —Invima- dentro de los diez (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el

Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo. La notificacion quedara surtida a partir
de la fecha y hora en que el administrado reciba al acto administrativo.

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

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Dada en Bogota, D.C. alos 26 de Agosto de 2021

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

| -
é '____..-"’
. GUILLERMO JOSE PEREZ BLANCO .
DIRECTOR TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Slgn ture Not
Ver

Firma glta ent
GUILLERMO-JOSRPEREZ

BLANCO /

Fecha: 2021/04126
09:18:18 C

Razon: Invw

Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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