( ) GESTION JURIDICA CODIGO: GF-FR-067
Version: 09
FedBHcH ESTUDIOS PREVIOS Vigente desde: 27/11/2025
Lieras Acosta S.FARM-021-2026 Pagina: 1de 25
PROCESO DE SELECCION DE:

CONTRATACION DIRECTA X _

MINIMA CUANTIA: = o

MENOR CUANTIA: S

MAYOR CUANTIA: =343

&= 0%R

E.S.E. HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA 2023
ESTUDIOS PREVIOS - =3

CAPITULO I: DESCRIPCION GENERAL

Fecha de elaboracion del Estudios Previos Febrero de 2026

Nombre del funcionario que diligencia el Estudio Previo John Diego Viana Velasquez

Dependencia que supervisa la Ejecucion del Contrato Servicio Farmacéutico

Dependencia solicitante Servicio Farmacéutico

Tipo de Contrato Suministros
Presupuesto Oficial $263.893.350 . ’
Rubro del Presupuesto Oficial L ‘
CODIGO PPTAL NOMBRE CODIGO PPTAL VALOR X RUBRO | !
945010448150041.01.01 INSTRUMENTOS, APARATOS Y ACCESORIOS PARA $17.033.246 ;

MEDICINA Y CIRUGIA -DISPOSITIVOS MEGICOS
OTROS MEDICAMENTOS N.C.P. PARA USO HUMANO
TERAPEUTICO O PROFILACTICO

[
|

|
|

$246.860.104

24501.03.35.2619901

Descripcion de la Necesidad

|

El Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué ESE es una entidad de referencia en la red
publica del Departamento del Tolima de mediana y alta complejidad, con amplia cobertura en la

prestacion de servicios de salud de usuarios de Empresas Promotoras de Salud, Secretaria de |
Salud Departamental y Municipales del Régimen Subsidiado respondiendo positivamente como |
un proyecto sdlido dentro del sistema de salud que avanza hacia la consolidacion de su |
plataforma organizacional con proyeccion de su vision estratégica “Ser el Hospital Universitario |
en el afio 2030 referente en la atencion complementaria de la region centro oriente del pais; con [
enfoque centrado en la humanizacion, integralidad y seguridad.”
Justificacion
El Decreto 780 del 6 de mayo de 2016 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y por medio
del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion Social,
establece en: su Articulo 2.5.3.10.4 Servicio farmacéutico. “Es el servicio de atencion en salud
responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter técnico, cientifico y
administrativo, relacionados con los medicamentos y los dispositivos médicos utilizados en la
promocion de la salud y la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la
enfermedad...”, Articulo 2.5.3.10.14 los procesos generales y especificos del Servicio
Farmacéutico y en el Articulo 2.5.3.10.7 las funciones del servicio farmacéutico, item 1.
“Planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con los
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medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general e
item 3. Seleccionar, adquirir, recepcionar y almacenar, distribuir y dispensar medicamentos y
dispositivos medicos...”

Los medios de contraste radiologicos son sustancias cuyo Unico efecto deseado es provocar un
cambio en las propiedades de determinados tejidos, cavidades o lesiones para facilitar el
diagnostico mediante distintas modalidades de imagen: modificando la atenuacion de los rayos
X, la intensidad de sefal en resonancia magnética (RM) o la densidad en tomografia computada
(TC). La finalidad de los medios de contraste no solo es el estudio morfologico de las
estructuras, sino que también aportan informacion funcional y permiten estudiar el
comportamiento vascular de diferentes lesiones en los estudios dinadmicos.

Los medios de contraste intravascular para TC y RM se consideran farmacos seguros, con una
baja tasa de reacciones adversas. Sin embargo, esto no excluye al médico clinico de realizar un
completo analisis de los riesgos y beneficios para cada paciente en particular.

Para el manejo y disminucion de reacciones adveras del uso de los medios de contraste
lodados se implementa en la institucion el uso de jeringas inyectoras y las cascadas con doble
valvula para la transferencia de medio de confraste a partir de los viales a la jeringa con carga
frontal. Este disefio se orienta al mejoramiento de la calidad y la seguridad de los examenes.
Ademas, innovaciones como la conexion a tecnologias informaticas que contribuyen a la
optimizacion de los procesos, asi mismo los inyectores de medio de contraste son herramientas
utilizadas en radiologia intervencionista, tomografia computarizada (TC) y resonancia magnetica
(RM) para estandarizar los procedimientos y optimizar la capacidad del bolo de contraste de
delinear la anatomia. Su uso, ha dado como resultado mejoras en términos de calidad de la
imagen y seguridad del paciente como por ejemplo evitar la extravasacion la cual puede tener
una incidencia de 0,1% - 0,9%. Al tratarse de un evento que puede llegar a causar severos
dafios tisulares, la mayor parte de los inyectores se fabrican con la capacidad de detectar
posibles fugas de material de contraste.

El contrato de comodato se suscribio con Bayer S.A el 26 de julio de 2021 con vigencia de tres
afios inicialmente el cual ha sido objeto de prorrogas y esta vigente hasta el hasta el 25 de
diciembre de 2026; en la sede Francia se cuenta con los equipos de Inyector medrad Stellant
dual y Precalentador LW Scientific.

El 23 de febrero del afio en curso, se suscribio otrosi N°2 al contrato de comodato en aras de
incluir el siguiente equipo que fue instalado en el servicio de Hemodinamia de la institucion:
Inyector Medrad Mark 7 Arterion para el cual se requieren los consumibles necesarios para la
operacion de los mismos.

Asi mismo Bayer SA dentro de la generacién de valor, ofrece por medio del contrato de
comodato las siguientes actividades, las cuales se requieren para el fortalecimiento de la
administracion segura de los medios de contraste en el Hospital:

v Manejo de reacciones adversas a medios de contraste - Cuidados preventivos,
identificacion de las reacciones adversas, clasificacion y esquemas de tratamiento.
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v Generalidades de Medios de contraste de tomografia y resonancia magnética - Que son los
medios de contraste, propiedades, ventajas y desventajas de cada uno de ellos por
modalidad.

v Importancia de las aplicaciones clinicas. - Que son las aplicaciones clinicas, a quien van
dirigidas, como se deben realizar, porque se deben realizar y beneficios de la realizacion de
las mismas.

v Cuidados y buen uso de los dispositivos médicos - cuidados diarios de los equipos, rutinas
de mantenimientos preventivos, que son los mantenimientos correctivos, y correcto uso de
los dispositivos.

v Utilizacion de consumibles - Identificar cuales son los consumibles, ventajas y riesgos de su
utilizacion.

v Higiene en el area de radiologia - Prevencion de riesgos dentro del area de radiologia para
el paciente y el personal médico y paramédico que se encuentra expuesto.

v Respuesta a los requerimientos de las autoridades de salud tanto en Farmacovigilancia
como en Tecnovigilancia a nivel local e internacional.

Citado lo anterior se expone la necesidad de adquirir las cantidades de unidades de
medicamentos y dispositivos médicos descritos en este proceso contractual bajo las
caracteristicas y especificaciones de calidad en cumplimiento a las normas establecidas en
Colombia para ello; el servicio farmacéutico del Hospital determina las cantidades con base a
calculos de necesidades técnicas para garantizar la disponibilidad de los medicamentos y suplir
los requerimientos de los médicos prescriptores durante el periodo de cuatro (4) meses de
mantenerse la tendencia del consumo actual, conforme a las necesidades de todas las areas
del Hospital.

Descripcién y Especificaciones del objeto a contratar

Contratar el suministro de los dispositivos médicos jeringas y conectores de alta presion paTra la

Objeto del administracion segura de medios de contraste y los medicamentos (medios de contraste) en
Contrato virtud al contrato de comodato suscrito entre el Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué
Tolima y Bayer S.A.
[ Identificador con el clasificador de bienes y servicios
Segmento Familia Clase
Cadigo Descripcion Cddigo Descripcion Codigo Descripcion

Medicamentos y Categorias de medicamentos Radiofarmacos y

I i st varios A agentes de diagnosti
Farmacéuticos d e

; i 3 Productos para -
£ 2l 4220 administracion intravenosayy 422018 Productos radiograficos
Accesorios y Suministros arterial de diagndstico médico

*Codigos estandar que clasifican los productos farmacéuticos a adquirir de acuerdo al Clasificador de Bienes y

Observaciones:

Servicios de Naciones Unidas, V.14_0801 (UNSPSC).
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2 4.5.01.04.4.8.1.5.0.0.1.01.01-INSTRUMENTOS, APARATOS Y ACCESORIOS PARA MEDICINA Y CIRUGIA-DISPOSITIVOS
MEDICOS:
gt CANTIDAD
Cédigo 3o ; OBSERVACION
UNSPSC Cddigo Hospital DESCRIPCION PRES. HOSPITAL AIZF:?X
EQUIPD DESECHABLE DE CASCADA CON VALVULA
422018 151802010018 DOBLE MEDRAD UND COMODATO 52
EQUIPO DESECHABLE DE JERINGA DUAL 200 ML
422018 151802010029 MEDRAD UND COMODATO 20
422018 1518020271178 CONECTOR TAG 120-150 UND COMODATO 52
EQUIPO DESECHABLE DE JERINGA DUAL MEDRAD
) 422018 151802021179 TAEIE0SYE UND COMODATO 76
4722018 151802021441 KIT MULTIPACIENTES MP2 UND COMODATO 60
422018 151802021440 CONECTOR $55-PD250 UND COMODATO 60

24.5.01.03.35.2.6.1.9.9.01- OTROS MEDICAMENTOS N.C.P. PARA USO HUMANO TERAPEUTICO O PROFILACTICO:

P CANTIDAD
Codigo P - OBSERVACION
UNSPSC Cddigo Hospital DESCRIPCION PRES. HOSPITAL AT::X
19103 151801060390 AMIDOTRIZOATO MEGLUMINICO SODICO 76% x 100 mL UND COMODATO 480
AMPOLLA
512123 151801040064 [OPRAMIDA SOL. INY. 300MG/ML OE 1000 x 100mL UND COMODATO 1280
512123 151801040065 |0PRAMIDA SOL. INY. 300MG/ML DE 10D0 x 50mL UND COMODATO 480
JOPRAMIDA 370mg/mL x 100mL SOLUCION
512123 151801040174 INYECTABLE UND COMODATO 96
I0PRAMIDA 370mg/mL x 50mL SOLUCION
512123 Nuevo INYECTABLE UND COMODATO 4

Teniendo en cuenta los requerimientos del hospital y la vigencia del contrato se realizara la solicitud de las
cantidades segun necesidad institucional manifestada.

Especificaciones
Técnicas

Las siguientes son las especificaciones técnicas minimas requeridas por el HOSPITAL
FEDERICO LLERAS ACOSTA de Ibagué Tolima E.S.E., las cuales son de obligatorio

cumplimiento:

1. 1. Especificaciones técnicas para los Dispositivos Médicos y medicamentos:

1.1 Especificaciones técnicas de material de envase, empaque y embalaje.

1.1.1 Envase primario y secundario: Conforme a la informacion que reposa en el dossier
técnico radicado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) para la obtencion del Registro Sanitario.

1.1.2 Contenido del etiquetado de la caja plegadiza:

La informacién descrita en las etiquetas y/o cajas plegadizas del medicamento debera
estar acorde a los requisitos bajo los cuales se obtuvo el Registro Sanitario INVIMA
segn lo establecido en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y el Decreto 334 de
2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y demas normatividad vigente en la
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materia.
Los medicamentos y dispositivos médicos deben conservar la banda de seguridad
descrita en la Resolucion mediante la cual se obtuvo el Registro Sanitario.

1.1.3 Contenido del embalaje: Caja de carton corrugado, en paquetes con termoencogido o
fajilla. Las dimensiones de la caja multiple deben estar acorde al contenido, cada caja
corrugada debe estar rotulada e identificada con el nombre del medicamento en
Denominacion Comin Internacional (DCI), lote, cantidad por cada caja, fecha de
vencimiento del medicamento, cantidad, N° de cajas del total de estas con nombre del
distribuidor cuando aplique. i
La Caja Corrugada debera estar fabricada con materiales que aseguren la integridad
del medicamento y faciliten su transporte de acuerdo con las normas técnicas
vigentes que rigen para tal fin.

1.1.4 Del inserto: Conforme a la informacion presentada para la obtencion del Registro
sanitario ante el INVIMA.

1.2. La fecha de vencimiento de los medicamentos no podra ser inferior al 75% de la vida
(til declarada en el Registro Sanitario al momento de la recepcion técnica del producto
en las instalaciones de la institucion.

1.3. Al momento de la recepcion técnica en las instalaciones del hospital de los
medicamentos y segin forma farmacéutica, estos deberan cumplir con las
especificaciones técnicas contenidas en el Manual de Normas Técnicas de Calidad
Guia Técnica de Analisis del INVIMA, adoptado por la Resolucion N°320 de 1997 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

2. Requisitos técnicos para el proceso de contratacion:

21 Contar con certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente de
dispositivos médicos expedido por el INVIMA, que lo faculte para la fabricar, envasar y
empacar dispositivos médicos en caso de ser fabricante y en cumplimiento con el
Decreto 4125 de 2005 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, si es importador
debera contar con las certificaciones de representacion y/o exclusividad vigente para
comercializar en el Colombia.

2.2 Contar con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los
Dispositivos Médicos, CCAA expedido por el INVIMA, para el caso de los
establecimientos importadores y comercializadores de los dispositivos médicos.

2.3 Contar con el Registro Sanitario vigente de los dispositivos médicos presentados en la

oferta.

2.4 Contar con el equivalente del certificado vigente del concepto técnico higiénico sanitario |
o con autorizacion vigente como establecimiento distribuidor otorgado por la direccion de
medicamentos de la Secretaria y/o Instituto Departamental de Salud de la Gobernacion,
en cumplimiento a lo establecido en el decreto 780 de 2016 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

2.5 Dar cumplimiento al Decreto 4725 de 2005 del hoy Ministerio de Salud y Proteccicn
Social, con el fin de no comercializar dispositivos médicos en las situaciones descritas
que definen un dispositivo medico como fraudulento.

2.6 Dar cumplimiento a la Resolucion N°4816 de 2008, mediante la cual se reglamenta el
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Programa Nacional de Tecnovigilancia.
2.7 Contar con la ficha técnica del dispositivo médico ofertado, expedida por el fabricante.

Ajeno a las condiciones aqui enunciadas, el contratista sera el inico responsable de que las
especificaciones técnicas y requisitos técnicos estén sujetos y debidamente soportados.

El incumplimiento de algunas de las especificaciones técnicas o requisitos técnicos
establecidos en el presente documento inhabilitara la recepcion del dispositivo médico por
parte del supervisor del contrato en |as instalaciones del Hospital.

Plazo del Cuatro (4) meses,/contados a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento
Contrato de los requisitos de ejecucion.

Lugar de

Ejecucion del Hospital Federico Lleras Acosta de Ibagué E.S.E.

Contrato

Forma de Pago

El Hospital cancelara al contratista, el valor de lo adquirido segtn flujo de caja de la entidad |
dentro de los ciento cincuenta (150) dias siguientes contados a partir de la radicacion de la
correspondiente factura, teniendo presente que el plazo comenzara a partir del acta de
inicio, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion. ‘

Para el pago, el CONTRATISTA debera aportar la siguiente documentacion:

1. Certificado de paz y salvo de pago de los aportes al sistema de seguridad social y

parafiscales del correspondiente periodo.
2. Informe de supervision del contrato, en donde conste el cumplimiento a cabalidad del

objeto contractual de la presente invitacion.
3. Factura de acuerdo con las normas tributarias.

PARAGRAFO 1: El valor de la factura, se cancelara dentro de los ciento cincuenta (150)
dias contados a partir de la radicacion de la misma.

PARAGRAFO 2: En los contratos celebrados por parte del Hospital Federico Lleras Acosta
de Ibagué Tolima Empresa Social del Estado, en caso de mora en el pago, esta se generara
a partir de la solicitud que realice el contratista a la entidad y se cancelara solo un interes de
mora del 0.1%

PARAGRAFO 3: El contratista debera cumplir con las condiciones sefialadas en la forma de
pago.

PARAGRAFO 4: La factura debera ser radicada segun cronograma de |a entidad.

VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y ANALISIS ECONOMICO JUSTIFICADO
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velor Estimado | POSCIENTOS SESENTA Y TRES MILLONES OCHOCIENTOS NOVENTA Y TRES MIL
L Kl TRESCIENTOS CINCUENTA PESOS ($263.893.350) MICTE, INCLUIDO IVA DE

paralapresente | ¢3 749 594 SOBRE

contratacion es de: | ‘bpapUCTOS GRAVADOS.

ESTUDIOS DE MERCADO

Segun las cifras de afiliacion en salud expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social con corte a
diciembre de 2025, la cobertura del sistema de salud en el Departamento del Tolima asciende al 95.70%.

ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD - EPS

ML}NIdW\L = a1

S06.059

| Subsicad0 | 787.907 794972
| Excapoion & Zspsciales | 29.093 20,059 22.679
{ Afiliades | 1323.093 1324396 130418 13329575 1328772
Pobiacién JANE | 1351663 1.383.257 1.388,582 1333030 *.280.453
Cobsrturs ! 97.80% 9560 % 3374% 3572 % 9570 % |
Afil. Subsdiado sin SIS3EN ¥ ! 131,192 123.0%5 117,948 117.043 117.948
AfiPob.Especiales Subsidisdoin SISBEN WV | 47799 47.367 46.252 48232 46252
Afil d= Oficio sin SISBEN IV | Fon 252 254 254 254
Afl. Regimsn Sub. No Fobre Mo Valnerable VR s, 3 SN S

Porcentaje de Cobertura - Aseguramiento en Salud Cobertura por Ubicacion Geografica

g A

Cobertura {%:!
b

@ Coberturs Nacions) @Cooerura Deparananto @ Cossmurs Muncp2

El Mercado de Medios de Contraste esta Segmentado por diferentes tipos como Medios de Contraste entre ellos
Yodados, Basados en Gadolinio, de Microburbujas, entre ofros, para realizar procedimientos en Imagenes como
Rayos X/Tomografia Computarizada (TC) y Resonancia Magnética (RM), estos procedimientos estan indicados
en Enfermedades Cardiovasculares, Oncologia, y otras, que le permiten a los profesionales de la salud obtener
resultados mas eficaces con el fin de emitir diagnosticos a usuario de Hospitales, clinicas e instituciones de salud

en muchas partes del mundo.

El tamafio del mercado en Colombia:
El mercado de medios de contraste en Colombia esta impulsado por la alta demanda de estudios de diagnostico

por imagen (TAC y Resonancia Magnética) en el sistema de salud. Aunque no hay una cifra definida, el mercado
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local sigue tendencias globales de crecimiento movido por el aumento de enfermedades cronicas. Los medios de
contraste yodados lideran el mercado principalmente en Tomografia Axial Computarizada (TAC), los hospitales y
centros de radiologia son los mayores consumidores, con una tendencia creciente en centros de atencion

ambulatoria.
Estudio de la demanda.

Para efectos del calculo del presupuesto, se realizo el andlisis econémico del valor estimado de estos
medicamentos y dispositivos médicos, teniendo en cuenta la cotizacion enviada por Bayer Sa para la presente

vigencia, los cuales se relacionan a continuacion:
La propuesta enviada por Bayer Sa tiene un incremento de precios hasta del 5.00% en comparacion a los precios

adjudicados en la vigencia anterior, como se detalla a continuacion:

4 PRECIOS 2026 PRECIOS 2025 VARIACION PRECIOS
Codign | Cédigo CANT. VALOR |  %DE
sl DESCRIPCION pres. | AN | VAN | VIV | s | VAN | VIVA | UNTeNA | ree oy
c
EQUIPD DESECHABLE :
15180201 | DE CASCADA CON \
422018 | “hoig | vALVULA DOBLE i e azren | 0% 3a9ss quo0 | 28| B 1856 | 200%
MEDRAD
130201 | EOUIPO DESECHABLE
422018 D JERINGA DUAL 200 | UND 20 9.173 _B755| 54835 LTT%
O : 48.280 §7.453 46,080 2678
75180202 | CONECTOR TAG 120- -
samg | TR | UND 52 g | O | e iaspp | 8265 | 51785 Jom | 400%
15180207 EQUIPD DESECHABLE
422018 DE JERINGA DUAL UND 76 8180 7832  49.082 LA4%
T8 | et e i 43,082 51232 £1220 2180
15180202 | KIT MULTIPACIENTES ' .
AZ08 | Ty | Mpe UND 40 gaas | P4 gs08 765 | 5| gaman am | 397
azoons | PBO20Z | nonEeTOR SS5-PD250 | UND 60 3591 3471 345%
1440 woon | ¥ 22.491 wzm| > 2741 750 | 345%
AMIDOTRIZOATO
15180106 | MEGLUMINICO S00IC0 .
S223 | Toao0 | 76% x 100 mL UAB: [ 440 70520 | 70520 £7.730 | sra30 2990 | 1R
AMPOLLA
o106 | OPRAMIDA SOLINY.
sinzs | 0 f[?ﬂ“n“ff’” DEIODDx | UND | 80 | Loooo 5 [ ot (RS Sk - 1anoza sors | 48
0i0s. | 10PRAMIDA SOLINY.
sizi2s | PO ggnmhﬂs/m DEIODOx | uND | 480 w100 o) ——" pal® . 62112 sopg | 48T
I IOPRAMIDA 370mg/mL y
512173 % 100mL SOLUCION UND 9% , - w00 L77%
(T o 154148 BulE | 147.200 6948
JOPRAMIDA 370mg/mL
512123 | Nuevo | x 50mL SOLUCION UND & - : L77%
sl 77.074 T1.074 73600 73,600 474

Una vez revisada la propuesta enviada por Bayer Sa, se concluye que, los valores ofertados no superan el
porcentaje del IPC establecido para la presente vigencia, por lo tanto los precios fijados en los productos de
acuerdo a la cotizacion presentada es |a siguiente: :
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2.4.5.01.04.4.8.1.5.0.0.1.01.01- INSTRUMENTOS, APARATOS Y ACCESORIOS PARA MEDICINA Y CIRUGIA-

DISPOSITIVOS MEDICOS.

2.4501.03.3.5.26.1.9.9.01- OTROS MEDICAMENTOS N.CP. PARA USO HUMANO TERAPEUTICO O
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PROFILACTICO
Cddigo Cédigo i
UNSPSC | Hospital DESCRIPCION PRES. Airrtnox V/UNIT. V/IVA | UNIT+IVA V/TOTAL VALOR IVA
1518010603 | AMIDOTRIZOATO MEGLUMINICO SODICO 76% x
512123 90 100 mL AMPOLLA UND 480 70,520 - 70520 |  33.849.600 =
sipizg | 1518010400 | IDPRAMIDA SOL. INY. 300MG/ML DE I0DO x UND 1240 130,200 130200 | 166456000 r
64 100mL
siza | 1918010400 IDPRAMIDA SOL. INY. 300MB/ML DE 1000 x UNG - 45100 P [ Ee— i
65 50mL
1518010401 | IOPRAMIDA 370mg/mL x 100mL SOLUCION 4
512123 2 INVECTABLE UND 9% 154,148 L 154148 | 14.798.208
IDPRAMIDA 370mg/mL x 50mL SOLUCION
512123 NUBvO | \ERTABLE UND 4 77.074 x 71.074 308296 -
GARANTIAS DEL CONTRATO:
| Tipo o Clase de R e Y ——
Garantia Cobertura o Niveles de Amparo Valores Vigencia

Cumplimiento del
contrato:

Calidad y
Correcto
Funcionamiento
de los Bienes:

Para precaver los perjuicios que se deriven del |

incumplimiento de las obligaciones contractuales incluidas

las multas y la clausula penal que se pacten en el |

contrato, o
Para precaver las eventualidades que uno o varios
bienes de los contratos no rednan las especificaciones o
calidades exigidas para la contratacion o que no sean
aptos para los fines para lo cual fueron adguiridos, asi
como para precaver también los vicios de fabricacion y la
calidad de los materiales o componentes.

El valor de esta garantia debe ser
de por lo menos el diez por ciento
(10%) del valor del contrato.

Su cuantia no sera inferior al freima
por ciento (30%) del contrato

La garantia de cumplimiento
del contrato debe ser a partif
de la suscripcion hasta la
liguidacion del contrato.

A partir de la suscripcion de

contrato mas dieciocho (18) |

meses contados a partirde la |

finalizacién de la ejecucion del
contrato,

Obligaciones del
Contratista

OBLIGACIONES GENERALES:

1. Suscribir oportunamente el acta de inicio y el acta de liquidacion del contrato,
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10.

1.

12.

conjuntamente con el/la supervisor/a del mismo, cuando corresponda.

Entregar al supervisor los documentos elaborados en cumplimiento de las obligaciones
contractuales, asi como los informes y archivos a su cargo, requeridos sobre las
actividades realizadas durante la ejecucion del mismo (Cuando aplique).

Mantener estricta reserva y confidencialidad sobre la informacion que conozca por
causa 0 con ocasion del contrato, asi como, respetar la titularidad de los derechos de
autor, en relacion con los documentos, obras, creaciones que se desarrollen en
ejecucion del contrato.

Realizar el pago de los aportes al régimen de seguridad social, en proporcion al valor
mensual del contrato y entregar copia de la planilla correspondiente al supervisor del
contrato para cada pago para personas naturales. Cuando se trate de personas
juridicas. Entregar para cada pago, la certificacion suscrita por el representante legal o
revisor fiscal, que acredite el cumplimiento del pago de aportes al sistema de
seguridad social integral, parafiscales, ICBF, SENA y cajas de compensacion familiar
de los Gltimos seis (6) meses, de conformidad con el articulo50 de la Ley 789 de 2002
o aquella que lo modifique, adicione o complemente.

Realizar el cargue de los documentos requeridos en la plataforma del SECOP I,
respecto a la informacion de poliza, estampillas, documento equivalente y/o factura,
informes de ejecucion y terminacion del contrato.

El objeto contractual debera ejecutarse de conformidad con las finalidades y los
principios de economia y transparencia, consagrados en la Ley 80 de 1993 vy los
postulados de la funcion administrativa consagrados en el Articulo 209 de la
Constitucion Politica. En desarrollo del objeto contractual el contratista se obliga a
cumplir a cabalidad con las actividades que se describen en el contrato.

El contratista debera tener en cuenta que las actividades descritas en su propuesta
se prestaran bajo su exclusiva responsabilidad y en consecuencia, debera suministrar
todos los recursos e implementos tendientes a lograr la adecuada, suficiente y
eficiente prestacion del servicio que se solicita.

Acatar la Constitucion Politica, la Ley, las normas legales y procedimentales
establecidas por el Gobierno Nacional y municipal y demas normas pertinentes.
Responder por el pago de los tributos, tasas o contribuciones (estampillas) que se
causen o llegaren a causarse por la celebracion, ejecucion y liquidacion del contrato,
cuando a esta hubiere lugar.

Reportar al funcionario encargade del control y supervision de la ejecucion del
contrato, de manera inmediata cualquier novedad o anomalia que se presente.
Mantener a la Entidad libre de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones
de terceros y que se deriven de sus actuaciones o de las de sus subcontratistas o
dependientes (si fueren autorizados). En consecuencia, EL CONTRATISTA mantendra
indemne a la Entidad contra todo reclamo, demanda, accion legal y costo que pueda
causarse o surgir por dafios o lesiones a personas o propiedades de terceros incluido
el personal de la Entidad, ocasionados por EL  CONTRATISTA o por sus
subcontratistas o dependientes (si fueren autorizados) en la ejecucion del objeto y
las obligaciones contractuales.

Presentar la factura o cuenta de cobro de conformidad con la forma de pago estipulada
en el contrato, junto con el informe de las actividades realizadas para cada pago.
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13.
14.

18,

16.

17.

Tratar con amabilidad a los demés colaboradores internos y externos de la Entidad, y
actuar con responsabilidad, eficiencia y transparencia.

Cumplir con las politcas y normas de Sistema de Gestion de Seguridad y
Salud en el Trabajo establecidas en el Decreto 1072 de 2015 y deméas normatividad
legal vigente.

Mantener actualizadas las vigencias y el monto de los amparos de las garantias
expedidas con ocasion de la suscripcion del Contrato, acorde con lo indicado en el
item de GARANTIAS, teniendo en consideracion el plazo de ejecucion, valor,
modificaciones en valor y/o plazo, suspensiones, efc., que afecten su vigencia o monto
cuando haya lugar.

Asistir con puntualidad a todas las capacitaciones, reuniones y comités citadas por el
supervisor del contrato.

El contratista se compromete a responder por todos y cada uno de los insumos,
suministros, herramientas, dotacion, implementacion, inventarios y/o materiales que le
sean puestos a su disposicion para la prestacion de servicios realizados, por lo que los
mismos quedaran a cargo del coordinador, administrador o contratista y este
respondera con ellos, autorizando que el valor del mismo sea descontado
automaticamente de los honorarios pactados en caso de pérdida o extravio
injustificado, de acuerdo con el deber de cuidado y diligencia inmerso en el contrato

OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

Entregar los productos mediante suministro y conforme a las especificaciones técnicas
estipuladas en el Estudio previo, cumpliendo con la legislacion sanitaria vigente en la

materia.
Cumplir a cabalidad con el objeto del contrato dentro del plazo entrega expresamente
fijado por el Hospital en las condiciones basicas, con estricta sujecion a las

especificaciones, a los requisitos técnicos establecidos, a las cantidades, presentacion |

comercial, precio ofertado y obligaciones correspondientes a los items.

Enviar al Servicio Farmacéutico del Hospital el 100% de los productos solicitados
mediante suministro, de uno (1) a tres (3) dias habiles siguientes a la solicitud, se
resalta que la primera entrega, luego de la suscripcion del contrato se realizara a partir
de la firma del acta de inicio, sin embargo; el contrato no especificara cantidades;
Unicamente descripcion del medicamento, forma farmacéutica, valor unitario,
presentacion comercial y/o laboratorio fabricante.

Entregar los productos en las instalaciones del hospital, segin lugar de ejecucion de
contrato, con la(s) factura(s) electronica correspondiente, en el tiempo estipulado a
partir de la solicitud del supervisor del contrato.

Dar respuesta a las solicitudes periodicas, mensuales o de suministro de productos al
correo electrénico institucional, con el registro del pedido que enviaran al Hospital, dicho
registro debe contener cero (0) faltantes o pendientes por entregar.

Cambiar dentro de las 48 horas posteriores a la notificacion por parte del Hospital, los
productos que sean recepcionados sin el debido cumplimiento de los requisitos exigidos

por el Hospital. )
Cambiar dentro de los dos (2) dias siguientes a la notificacion por parte del programa de
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3

Tecnovigilancia del Hospital, los posibles fallos de calidad del dispositivo medico, previo

< andlisis y conclusion de este por parte de la institucion y en el caso de no obtener

10.

11.

12.

13.

respuesta y/lo de no efectuarse dicho cambio se realizara nota crédito a favor del
Hospital por la totalidad de la representacion del valor de la inconsistencia.

Notificar y ofrecer una alternativa del dispositivo médico para la toma de decision por
parte del Hospital en los casos en que se presente desabastecimiento a nivel nacional o
en el caso en que el laboratorio fabricante entre en backorder de produccion, estas
alternativas no podran modificar el costo del dispositivo medico contratado y la
oportunidad en la entrega.

La fecha de vencimiento de los dispositivos médicos no podra ser inferior al 75% de la
vida Gtil otorgada en el Registro Sanitario al momento de la recepcion técnica de los
dispositivos médicos en las instalaciones del Hospital.

El contratista se compromete a realizar el cambio directamente en las instalaciones del
Hospital de los dispositivos médicos cuya fecha de expiracion sea menor a seis (6)
meses, dentro de los dos (2) meses siguientes a la fecha de notificacion, aun cuando
los contratos celebrados con el hospital cumplan su vigencia y/o vencimiento y bajo
ninguna circunstancia esta actividad de cambio de dispositivos médicos proximos a
vencer le implicara un sobre costo a la institucién, ademas la fecha de vencimiento de
los dispositivos médicos entregados tras la reposicion por rotacién de préximos a
vencer no podra ser inferior al 75% de la vida util otorgada en el Registro Sanitario al
momento de la recepcion técnica del producto en las instalaciones de la institucion.

El contratista con documento oficial se compromete a realizar el cambio directamente
en las instalaciones del Hospital segun lugar de ejecucion del contrato, de los productos
cuya fecha de expiracion sea menor a tres (3) meses, aun cuando los contratos
celebrados con el hospital cumplan su vigencia y/o vencimiento y bajo ninguna
circunstancia esta actividad de cambio de productos préximos a vencer le implicara un
sobre costo a la institucion, ademas la fecha de vencimiento de los productos al
momento de la entrega al hospital por rotacion de préximos a vencer no podra ser
inferior al 75% de la vida Util otorgada en el Registro Sanitario al momento de la
recepcion técnica del producto en las instalaciones de la institucion. El contratista podra
realizar cambio de los productos por otro con fecha de vencimiento superior o generar
nota credito a favor del hospital por el valor de los productos vencidos o proximos a
vencer.

El supervisor se reserva la decision de recibir productos con fecha inferior a la
estipulada en las obligacion especifica N°10 de este documento, en cuyo caso el
dispositivo se recibira con documento oficial donde el contratista describe su
compromiso para el respectivo cambio una vez sea informado via correo electronico por
el hospital, en caso de no allegar dicho documento y que se materialice el vencimiento,
el Contratista debera hacer nota crédito a favor del hospital o realizar el cambio del
producto por otro con mayor fecha de expiracion y retirar el medicamento del Hospital
para su disposicion final.

En la eventualidad que se presente un caso fortuito o de fuerza mayor y que no le
permita al Contratista hacer entrega del dispositivo dentro del plazo previsto, este lo
debera informar de manera inmediata por escrito y con antelacion al Hospital,
adjuntando las pruebas y soportes del caso, expresando las razones, circunstancias o
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motivos que conllevan a tal situacion.

14.E| contratista se compromete a realizar entrega total de los productos solicitados por el
Hospital mediante pedidos periodicos, solo se aceptara un pedido incompleto bajo las
circunstancias descritas en caso fortuito o de fuerza mayor porque aun en los casos de
posible desabastecimiento el contratista realizara gestion previsiva y efectiva para que
el posible faltante quede superado al momento de la entrega de los productos al
Hospital.

15. Los productos que cuenten con descripcion de Banda de Seguridad en la Resolucion de
obtencion del Registro Sanitario, este lo debe conservar al momento de la entrega como
medida para garantizar que se evita riesgo de posible adulteracion.

16.El contratista se compromete allegar cuando aplique copia del Registro Sanitario de los
productos que se encuentren en tramite de renovacion por parte del laboratorio
fabricante posterior a la emision del INVIMA como Registro Sanitario vigente en el caso
que durante el proceso de presentacion de la oferta y evaluacion haya documentado
que el Registro se encontraba en tramite de renovacion y en el caso de vencimiento del
Registro Sanitario durante la ejecucion del contrato debera entregar la autorizacion
emitida por el Invima de agotamiento de lote para el dispositivo.

17 Dar cumplimiento al programa de Tecnovigilancia de acuerdo a la normatividad vigente.

18.Informar a la Entidad contratante cualquier cambio en su condicion como Proveedor,
bien sea cambios de nombre, ser parte de fusiones o adquisiciones o reorganizaciones
empresariales o cambio de domicilio.

19.En caso de urgencia vital el producto se podra recibir con remision y el proveedor
debera facturar dentro de los 3 dias habiles siguientes a la entrega del dispositivo en las
instalaciones del Hospital.

20.Entregar al Hospital, cualquier informacion relacionada con la ejecucion del contrato de
acuerdo con las solicitudes realizadas por el supervisor designado.

2 1.Permitir la entrada en las instalaciones del laboratorio fabricante o del Distribuidor al
personal autorizado y debidamente identificado previa concertacion de visita para el
proceso de evaluacion de proveedores del Hospital.

22 Constituir dentro de los dos (2) dias habiles al perfeccionamiento del contrato y a favor
del Hospital la Garantia Unica en los términos definidos, teniendo en cuenta que cubra
los riesgos en las cuantias y vigencias, en el caso de la Garantia de Calidad y Correcto
Funcionamiento de los Bienes, el termino de duracion sera la del contrato mas la
vigencia igual a la vida Util de los productos (75% de la vida dtil oforgada en el Registro
Sanitario al momento de la recepcion técnica del producto en las instalaciones de la
institucion”) a entregar al Hospital.

23. Cuando se presenten inconsistencias en las facturas entregadas, el proveedor debe
realizar la correccion correspondiente o presentar nota crédito méximo 2 dias despues
de la solicitud por parte del supervisor del contrato o el funcionario designado por el
mismo.

24. Acatar los lineamientos estipulados en las Resoluciones y Circulares vigentes y las
emitidas durante la ejecucion del contrato de la Comision Nacional de Productos y
Dispositivos Médicos (CNMDM) en lo relacionado a la oferta economica, cumpliendo
con el control directo de precio maximo de venta y de compra para el Hospital, esta
oferta debe tener en cuenta los margenes de incremento permitidos a las IPS en los
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casos en que el Anexo asi lo permita, todo ello acorde para el cumplimiento de la
presentacion de informacion de precios de productos reportados al SISMED y evitar
multas de acuerdo al Articulo 132 de la Ley 1438 de 2011 de la Superintendencia de
Industria y Comercio. :

25, Dar cumplimiento a la resolucion 0371 26 de Febrero de 2009 "Por la cual se
establecen los elementos que deben ser considerados en los Planes de Gestion de
Devolucion de Productos Posconsumo de Farmacos o Productos Vencidos.

Obligaciones de la
E.S.E.

v' Pagar oportunamente al contratista segin lo establecido en el contrato
v Resolver las peticiones presentadas por el contratista en los términos consagrados por

la Ley
v Cumplir y hacer cumplir las condiciones pactadas en €l contrato y en los documentos

que de él forman parte.

Plazo de
liquidacién del
contrato

El término de que disponen las partes para liquidar los contratos de mutuo acuerdo, seré de
cuatro (4) meses contados a partir de la finalizacion del plazo de ejecucion sefialado en el
mismo, de no realizarse dentro del término previsto se aplicara a lo dispuesto en el Estatuto
de contratacion. Igualmente debe tenerse en cuenta que para aguellos de ejecucion
instantanea no se requiere la liquidacion de contrato, conforme lo dispone a la normatividad
vigente. d

Fundamentos
Juridicos de
Modalidad de
Seleccién

El marco legal del proceso de seleccion y de las obligaciones que se deriven de su
adjudicacion, esta conformado por la Constitucion Politica, las Leyes de la Republica de
Colombia y en especial por el estatuto de contratacion de la E.S.E. Hospital Federico Lleras
Acosta, las normas organicas de presupuesto, las disposiciones cambiarias, y las demas
normas concordantes con la materia, que rijan y lleguen a regir los aspectos del presente
proceso de seleccion.

Teniendo en cuanta el Manual de Contratacion del Hospital, numeral 7.4.7. Contratacion
Directa: Es la modalidad mediante el cual el Hospital Federico Lleras Acosta ESE invita a
presentar ofertas a personas determinadas, se efectuara el tramite de contratacion directa,
en los siguientes casos:

B. Sin Importar la Cuantia: se adelantara proceso de contratacion Directa sin importar la
cuantia en los siguientes casos:

item 21) En los contratos para insumos dentro de los contratos de comodato

Justificacion de
los factores de
seleccion

Por tratarse de un contrato directo con base al contrato de comodato entre Bayer S.A y el
Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué Tolima, la oferta presentada por esta casa
comercial debe cumplir con los requisitos técnicos, juridicos, comerciales y que se acojan a
las condiciones financieras establecidas por la institucion, asimismo, la propuesta no puede
ser superior al presupuesto.

Condiciones de
cumplimiento para
la contratacion.

1. Especificaciones técnicas para los Dispositivos Medicos:

1.1 Envase primario y secundario: Conforme a la informacion que reposa en el dossier
técnico radicado ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
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(INVIMA) para la obtencion del Registro Sanitario.

1.2 Contenido del etiquetado de la caja plegadiza:

La informacién descrita en las etiquetas y/o cajas plegadizas del medicamento debera
estar acorde a los requisitos bajo los cuales se obtuvo el Registro Sanitario INVIMA
segun lo establecido en el articulo 72 del Decreto 677 de 1995 y el Decreto 334 de
2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social y demas normatividad vigente en la
materia.

Los medicamentos y dispositivos médicos deben conservar la banda de seguridad
descrita en la Resolucion mediante la cual se obtuvo el Registro Sanitario.

1.3 Contenido del embalaje: Caja de carton corrugado, en paquetes con termoencogido o
fajila. Las dimensiones de la caja miltiple deben estar acorde al contenido, cada caja
corrugada debe estar rotulada e identificada con el nombre del medicamento en
Denominacion Comdn Internacional (DCI), lote, cantidad por cada caja, fecha de
vencimiento del medicamento, cantidad, N° de cajas del total de estas con nombre del
distribuidor cuando aplique.

La Caja Corrugada debera estar fabricada con materiales que aseguren la integridad
del medicamento y faciliten su transporte de acuerdo con las normas técnicas
vigentes que rigen para tal fin.

14 Del inserto: Conforme a la informacion presentada para la obtencion del Registro
sanitario ante el INVIMA.

La fecha de vencimiento de los medicamentos no podra ser inferior al 75% de la vida
(til declarada en el Registro Sanitario al momento de la recepcion técnica del producto
en las instalaciones de la institucion.

Al momento de la recepcion técnica en las instalaciones del hospital de los
medicamentos y segin forma farmacéutica, estos deberan cumplir con las
especificaciones técnicas contenidas en el Manual de Normas Técnicas de Calidad
Guia Técnica de Analisis del INVIMA, adoptado por la Resolucion N°320 de 1997 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

2. Requisitos técnicos para el proceso de contratacion:

2.1 Contar con certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente de
dispositivos médicos expedido por el INVIMA, que lo faculte para la fabricar, envasar y
empacar dispositivos médicos en caso de ser fabricante y en cumplimiento con el
Decreto 4125 de 2005 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, si es
importador debera contar con las certificaciones de representacion y/o exclusividad
vigente para comercializar en el Colombia.

2.2 Contar con el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento de los
Dispositivos Médicos, CCAA expedido por el INVIMA, para el caso de los
establecimientos importadores y comercializadores de los dispositivos medicos.

2.3 Contar con el Registro Sanitario vigente de los dispositivos médicos presentados en la
oferta.

2.4 Contar con el equivalente del certificado vigente del concepto técnico higiénico sanitario
o con autorizacion vigente como establecimiento distribuidor otorgado por la direccion
de medicamentos de la Secretaria yfo Instituto Departamental de Salud de la
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Gobernacion, en cumplimiento a lo establecido en el decreto 780 de 2016 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.
2.5 Dar cumplimiento al Decreto 4725 de 2005 del hoy Ministerio de Salud y Proteccion
Social, con el fin de no comercializar dispositivos médicos en las situaciones descritas
que definen un dispositivo medico como fraudulento.
2.6 Dar cumplimiento a la Resolucion N°4816 de 2008, mediante la cual se reglamenta el
Programa Nacional de Tecnovigilancia.
2.7 Contar con la ficha técnica del dispositivo médico ofertado, expedida por el fabricante.
El Hospital Federico Lleras identifica los siguientes riesgos asociados al procesc de contratacion:
VALORAGION VALORACIGN
CLASE FUENTE ETAPA TIPO PROBABILIDAD IMPACTO
PROBABILIDAD IMPACTO
. ) Rare (Puede ocurrir
General Interno Planeacion Economicos 3 1 Insignificante 1
excepcionalmente)
. Sociales 0 Improbable (Puede ocurrir
Especifico Externo Seleccion 2 Menor 2
Paliticos excepcionalmente)
. Cperacionale Pasible (Puede ogurrir en
Contratacién 3 Moderado 3
s cualguier momente futura)
N - Probable (Probablemente va
Ejecucion Financieros 4 Mayor 4
a ocurrir)
) Casi Cierto (Qcurre en la
Regulatorios 5 Catastréfico 5
mayoria de circunstancias
Dela
Naturaleza
Ambientales
. s Tacnologicos
Estimacion,
tlp,]flcac_l?ny Insignificante | Menor Moderado Mayor Catastrofico
asignacion de Categoria Valoracién 1 ) ; . -
riesgos previsibles
Raro (Puede ocurrir
1 2 3 4 5 6
excepcionalmente)
Improbable (Puede ocurrir
2 3 4 5 6 7
excepcionalmente)
Posible (Puede ocurriren
3 4 5 6 7 8
cualquier momento futuro)
Probable (Probablemente
4 5 [ T 8 9
va a ocurrir)
Casi Clerto (Ocurreen la g 5 » # 8 "
mayoria de circunstancias
Insignificante Menor Moderado Mayor Catastrofico
Categoria Valoracion
1 2 3 4 5
Raro (Puede ocurrir " ) Riesgo ] ! : ! )
1 Riesgo Bajo i Riesgo Bajo Riesgo Medio Riesgo Alto
excepcionalmente) Bajo
Improbable (Puede oeurrir . . Riesgo : . . .
2 Riesgo Bajo _ Riesgo Medio Riesgo Allo Riasgo Alto
excepcionalmente) Bajo
Posible (Puede ocurrir en 3 Riesgo Bajo Riesgo Riesgo Alto Rigsgo Alto Riesgo Extremo
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cualquier momento fuluro) Medio
Probable (Probablements ) ' Riesgo . . |
4 Riesgo Medio Riesgo Allo Riesga Extremo Riesgo Extremo
va a acurrir) Alto
Casi Cierto (Ocurre en la Riesgo ) - ’
5 Riesge Alta Riesgo Extremo Rigsgo Extremo Riesgo Extremo
mayoria de circunstancias Alto

Posteriormente, se identifican y describen los riesgos, segun el tipo y la etapa del proceso
de contratacion en la que ocurre. Luego, se evaluan los riegos teniendo en cuenta su
impacto y su probabilidad de ocurrencia y finalmente, se establece un orden de prioridad
teniendo en cuenta los controles existentes y el contexto de los mismos.

MECANISMOS DE COBERTURA:
De acuerdo con el articulo 4 de la Ley 1150 de 2007, antes de efectuar la contratacion la

dependencia debe realizar una valoracion de los riesgos que esta implica.

DEFINICIONES:
Para los efectos del presente proceso de seleccion, se entenderan las siguientes categorias

de riesgo:

Riesgo Previsible: Son los posibles hechos o circunstancias que por la naturaleza del
contrato y de la actividad a ejecutar es factible su ocurrencia.

Riesgo Imprevisible: Son aguellos hechos o circunstancias donde no es factible su
prevision, es decir el acontecimiento de su ocurrencia, tales como desastres naturales, actos
terroristas, guerra o eventos que alteren el orden publico.

Tipificacién del Riesgo: Es la enunciacion que se hace de aquellos hechos previsibles
constitutivos de riesgo que, en criterio del HOSPITAL FEDERICO LLERAS, pueden
presentarse durante y con ocasion de la ejecucion del contrato.

Asignacion del Riesgo: Es el sefialamiento que hace HOSPITAL FEDERICO LLERAS, de
la parte contractual que deberd soportar total o parcialmente la ocurrencia de la
circunstancia tipificada, asumiendo su costo.

Es importante sefialar que los riesgos previsibles son aquellos que no estan cubiertos por
las garantias que amparan el cumplimiento, la calidad y cuando haya lugar la
responsabilidad extracontractual de los contratos, por lo tanto NO SON RIESGOS
PREVISIBLES, el incumplimiento, la responsabilidad extracontractual, la teoria de la
imprevision, las inhabilidades e incompatibilidades y los aspectos administrativos internos.

HOSPITAL FEDERICO LLERAS, identifico para el presente proceso de contratacion los
riesgos que se relacionan en la siguiente tabla:

-3
. DESCRIPCION reane £ o | B 5
] 2 g o 8 Consecuencia de la = g & £
= s 8 il & | (Qué puede pasary como i 5 . 2 2 Ex
£ = T ocurrencia de la evento = E| E 2
puede ocurrir) &= 8
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Afecta el cumplimiento de las
Ocurre cuando se presentan | obligaciones del conratante
= | demoras por parte dela a cargo del Supervisor del o
— = o Q
2 2 § 2 | Entidad en las aprobaciones | contrato, relacionadas con la -§ E o ]
B = i) a © o 53 D
& = = § previas de los productos y/o | aprobacion de productos y/o 2 § = =
informes desarrollados porel | informes, y genera retraso en
contratista. el tramite de page a favor del
contratista.
Se presenta cuando la Genera mora de la entidad
= ° é 2 | entidad no cuenta con los en el pago que puede afectar i
5 £ s G g g o &,
= § E _‘E“ § fecursos para pagar el valor | al contralista, hasta el punto o= £ o o
8 % | del contrato en los plazos de romper la ecuacion
establecidos. ecantémica del contrato.
Se presenta par la
expedicion de normas que .
sl . . Genera una carga adicional a
— & 5 -= | impengan nuevas tributes, i e
5 E ks £ | las previstas, que puede =] 8 = @
g 5 2 = = | impuestos a cargas =2 £ 5 5
a ] e g afectar a cualquiera o a fas
& | parafiscales, que pueden
o dos partes del contrato.
afectar ef equilibrio
economico del contrato.
Los efectos derivados de las
= © 5 £ | variaciones en los precios de | Afecta la entrega oportuna de 2
5 [ =) 2 =1 £ 2
= % 2 2 § mercado de los elementas a | los elementos objeto de :g“ = = =
a w or = | [
= | suministrar. compra
Forma de Mitigarle:
Impacte después del o 5 £
S o & 5 Monitoreo y revisién
= = 2 °E
=y tratamiento o STt
; 8 = = E "
sl 2 TratamientofControles a ser g 3 s =
= a ._ b] = B e 5
5 implementados E | e 2 | e = o G L
5 ; = %8 Dl e g 8 % = 8 TS
3 8 g £ e : £ S o 6 = =
L8 8 E| = T |S ﬁ = £ N= 9o &
-3 pes St ticd Brela @ =% G = g = =3
L= £ L QS E L e E SR
o = Cumplimiento
L w
= B i o @ HOSPITAL de
& @ | Aplicacién de las disposiciones = o
T ol & © FEDERICO procedimientos
" -1 O | legales y ajuste de los procesos 2| = o No Permanente
= 9l ) 2 LLERAS y fechas
o 2 | internos de la entidad. £
8 o CONTRATISTA pactadas de
o =d o
- entrega.
[22]
= Seguimienio a
[TT}
= ny la ejecucion del
o = | Elsupervisor informara de o
O w < 5 ! contrato y
& = | manera cportuna fechas | 8| = LPEEvISn==
Sl B = el gl & No ’ entrega Permanents
H = | previstas de pagos, para 2 Contrafista
] = oportuna de la
= 9 | programacian de las recursos. .
s documentacion
Q requerida.
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@ El conltratista debera prever esla 5 Validacion
= gl 2| = : Y Al elaborar la
o & | situacion al momento derealizar | 2| E| = No Contratista régimen de
£ =) propuesta
o la oferta. £ impuestos.
o
Verificacion de
los precios
= unitarios
@w El contratista debera prever esta i
e _ ol o] o ) ofrecidos Al elaborar la
k- = situacion al momento de realizar 3l 2| = No Contratista
= acorde con el propuesta
o la oferta. i %
o movimiento del
mercado en 1
ano.

CAPITULO lll: DESCRIPCION FINANCIERA

Soporte técnico y economico del valor estimado del contrato

Variables
consideradas para
calcular el
presupuesto oficial

Los valores asignados para este tipo de contratacion son de acuerdo a la proyeccion
presupuestal para la vigencia fiscal 2026.

Aspectos a
considerar en el
valor de la
Propuesta

El valor de la propuesta debera incluir el item mas el valor del IVA para quienes esten
obligados y con las consideraciones de valor de los bienes y elementos a contratar, asi
como los descuentos de ley establecidos en la ESE HOSPITAL FEDERICO LLERAS
ACOSTA DE IBAGUE. Se entiende que los bienes o servicios suministrados cumplen con
las normas vigentes nacionales y las internacionales que para tal caso rigen.

Informes y
evaluacion:

El futuro contratista debera presentar informes en los que dé cuenta de las actividades
desarrolladas, con la siguiente periodicidad: mensuales, los cuales deben estar aprobados
por el supervisor del contrato.

L a Entidad Estatal contratante se reserva el derecho de solicitar, en cualquier momento,
informes sobre la ejecucion del contrato y los avances, junto con los documentos que lo
soportan.

La Entidad Estatal contratante evaluara periodicamente el desempefio del Contratista
durante el desarrollo del objeto contractual, con arreglo a los criterios de evaluacion que
haya aprobado para el efecto.

Declaraciones del
contratista

El futuro contratista hace las siguientes declaraciones:

v" Conoce y acepta los Documentos del Proceso

v Tuvo la oportunidad de solicitar aclaraciones y modificaciones a los Documentos del

Proceso y recibio del Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué Tolima,

respuesta oportuna a cada una de las solicitudes.

Se encuentra debidamente facultado en caso de suscribir contrato.

Que al momento de la celebracién del presente contrato no se encuentra en ninguna

causal de inhabilidad e incompatibilidad.

v' Esta a paz y salvo con sus obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social
integral, segiin la normatividad vigente.

v’ El valor del contrato incluye todos los gastos, costos, derechos, impuestos, tasas y
demas contribuciones relacionadas con el cumplimiento del objeto del presente
contrato.

AN
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v' El contratista manifiesta que los recursos que componen su patrimonio no provienen
de lavado de activos, financiacion del terrorismo, narcotrafico, captacion ilegal de
dineros y en general de cualquier actividad ilicita; de igual manera manifiesta que los
recursos recibidos en desarrollo de este contrato, no seran destinados a ninguna de
las actividades antes descritas.

v El contratista se compromete a no contratar menores de edad para el ejercicio del
objeto contractual, asi como a no permitir que se subcontrate a menores de edad para
tales efectos, dando aplicacion a la Resolucion 1677 de 2008 del Ministerio de la
Proteccion Social y los Pactos, Convenios y Convenciones Internacionales ratificados
por Colombia, sobre los derechos de los nifios.

v El contratista autoriza al HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA, verificar los titulos
y demas documentos presentados en la oferta.

Responsabilidad:

El Contratista sera responsable por el cumplimiento del objeto contractual y sera
responsable por los dafios que ocasionen sus empleados, los empleados de sus
subcontratistas, al HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA ESE DE IBAGUE TOLIMA

en la ejecucion del objeto Contractual.

Propiedad
Intelectual:

Si de la ejecucion del futuro contrato resultan estudios, investigaciones, descubrimientos,
invenciones, informacion, mejoras ylo disefios, éstos pertenecen a Hospital Federico
Lleras Acosta de conformidad con lo establecido en el Articulo 20 de la Ley 23 de 1982 y
demas normas que modifiquen, adicionen o aclaren. Asi mismo, el Contratista garantiza
que los trabajos y servicios prestados a Hospital Federico Lleras Acosta por el objeto de
este contrato no infringen ni vulneran los derechos de propiedad intelectual o industrial o
cualesquiera otros derechos legales o contractuales de terceros.

Confidencialidad

En caso de que exista informacion sujeta a reserva legal, las partes deben mantener la
confidencialidad de esta informacion. Para ello, la parte interesada debe comunicar a la
otra parte que la informacion suministrada tiene el caréacter de confidencial. Para el
Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué Tolima, la Historia Clinica de los Pacientes
gozan de Reserva Legal.

Terminacion,
modificacion e
interpretacion
unilateral del
Contrato:

El Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué Tolima, puede terminar, modificar y/o
interpretar unilateralmente el Contrato, cuando lo considere necesario para que el
Contratista cumpla con el objeto del presente Contrato.

Terminacion anticipada del contrato: Procede por: a. Por mutuo acuerdo entre las partes.
b. Por declaratoria de caducidad del contrato por parte del CONTRATANTE en la forma y
en los efectos previstos en el art 18 de la ley 80 de 1993. c. Por decision auténoma de
cualquiera de las partes en cualquier tiempo, dando aviso por escrito a la otra con por lo
menos treinta (30) dias de anticipacion. d. Por evaluacion no satisfactoria del
CONTRATISTA. e. El reporte del contratista en la listas nacionales e internacionales que
establecen la relacion de personas que de acuerdo al organismo que las publica, pueden
estar vinculadas con actividades de lavado de activos o financiacion del terrorismo.

Modificacion concertada: Cualquier decision que modifique la relacion contractual
inicialmente pactada, no sera vélida sin la aprobacion conjunta y por escrito de las partes
contratantes.

Suspension temporal del contrato: Por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito se
podra de comin acuerdo entre las partes suspender temporaimente la vigencia del
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contrato mediante la suscripcion de un acta en donde conste el evento, sin que para los
efectos del plazo extintivo se compute el tiempo de la suspension. Cuando estas
circunstancias afecten las obligaciones del Contratista para ser aceptadas, este debera
comunicarlo por escrito al contratante dentro de los cinco (5) dias siguientes a la fecha de
la ocurrencia del hecho con la debida comprobacién. Se entiende por fuerza mayor o caso
fortuito las situaciones contempladas y definidas por el art 1 de la ley 95 de 1830.

Multas

En caso de incumplimiento parcial al objeto del contrato y obligaciones se aplicara las
multas diarias y sucesivas hasta por diez (10) dias equivalente al 0.2% del valor fotal
del contrato, las cuales deben aplicarse antes de la terminacion  del plazo de ejecucion
de este dltimo.

Caducidad

El Hospital Federico Lleras Acosta ESE de Ibagué Tolima, se reserva el derecho de
declarar la caducidad del contrato, conforme a los estipulado en el art 18 de la ley 80 de
1993.

Clausula Penal

Las partes contratantes convienen pactar como sancion pecuniaria el equivalente al 10%
del valor estipulado en el contrato, en caso de incumplimiento grave del objeto del contrato
por parte del contratista. PARAGRAFO: EL CONTRATISTA autoriza al CONTRATANTE
para que descuente el valor de la sancion pecuniaria del saldo que tenga el contratante a
favor del CONTRATISTA

Independencia del
Contratista

Como la prestacion del servicio por ejecutar se desarrolla con autonomia e independencia
del CONTRATISTA la celebracion del presente contrato no constituye relacion laboral
alguna entre el CONTRATANTE y aquel, por consiguiente, no genera derechos,
emolumentos o prestaciones pecuniarias distintas de las pactadas en la clausula séptima
del presente contrato. EL CONTRATISTA actlia de manera auténoma e independiente y
no tiene vinculos laborales con EL HOSPITAL, garantizando la prestacion de servicios
objeto del presente contrato por sus propios medios, asumiendo sus propios riesgos, con
plena libertad y autonomia técnica y directiva. En consecuencia, no esta subordinado al
HOSPITAL, por tal razon las personas que llegue a designar y/o contratar para la
ejecucion del presente contrato actian bajo su exclusiva direccion y responsabilidad,
estando a su cargo la totalidad de los salarios, prestaciones sociales, servicios y demas
cargas laborales que pudieren generarse, asi como todos los demas gastos en que incurra
en ejecucion del presente acuerdo.

Cesion

El Contratista no puede ceder parcial ni totalmente sus obligaciones o derechos derivados
del presente Contrato sin la autorizacion previa y por escrito de Hospital Federico Lleras
Acosta. Si el Contratista es objeto de fusion, escision o cambio de control Hospital
Federico Lleras Acosta contratante esta facultada a conocer las condiciones de esa
operacién. En consecuencia, el Contratista se obliga a informar oportunamente a Hospital
Federico Lleras Acosta de lbagué ESE contratante de la misma y solicitar su
consentimiento. Si la operacién pone en riesgo el cumplimiento del Contrato, Hospital
Federico Lleras Acosta exigira al Contratista, sus socios o accionistas una garantia
adicional a la prevista en el contrato. Si el Contratista, sus socios o accionistas no
entregan esta garantia adicional, el Hospital Federico Lleras Acosta de Ibague ESE puede
validamente oponerse ante la autoridad correspondiente a la operacion de fusion o
escision empresarial 0 cambio de control. EI Contratista no podra ceder parcial o
totalmente el contrato sin el consentimiento previo, expreso y escrito de la entidad
CONTRATANTE.
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Indemnidad

El Contratista se obliga a indemnizar al HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA DE
IBAGUE, con ocasion de la violacion o el incumplimiento de las obligaciones previstas en
el presente Contrato. El Contratista se obliga @ mantener indemne a Hospital Federico
Lleras Acosta de cualquier dafio o perjuicio originado en reclamaciones de terceros que
tengan como causa sus actuaciones hasta por el monto del dafio o perjuicio causado. El
Contratista mantendra indemne a Hospital Federico Lleras Acosta por cualquier obligacion
de caracter laboral o relacionado que se originen en el incumplimiento de las obligaciones
laborales que el Contratista asume frente al personal, subordinados o terceros que se
vinculen a la ejecucion de las obligaciones derivadas del presente Contrato.

Caso Fortuito y
Fuerza Mayor

Las partes quedan exoneradas de responsabilidad por el incumplimiento de cualquiera de
sus obligaciones o por la demora en la satisfaccién de cualquiera de las prestaciones a su
cargo derivadas del presente Contrato, cuando el incumplimiento sea resultado o
consecuencia de la ocurrencia de un evento de fuerza mayor y caso fortuito debidamente
invocadas y constatadas de acuerdo con la ley y la jurisprudencia colombiana.

Solucion de
Controversias

Las controversias o diferencias que surjan entre el Contratista y la Entidad Estatal
contratante con ocasion de la firma, ejecucion, interpretacion, prorroga o terminacion del
Contrato, asi como de cualquier otro asunto relacionado con el presente Contrato, seran
sometidas a la revision de las partes para buscar un arreglo directo, en un término no
mayor a cinco (5) dias habiles a partir de la fecha en que cualquiera de las partes
comunique por escrito a la otra la existencia de una diferencia. Las controversias que no
puedan ser resueltas de forma directa entre las partes, se resolveran mediante:
Conciliacion: Cuando la controversia no pueda arreglarse de manera directa debe
someterse a un procedimiento conciliatorio que se surtira ante el centro de conciliacion de
la ciudad de Ibagué, previa solicitud de conciliacion elevada individual o conjuntamente por
las Partes. Si en el término de ocho (8) dias habiles a partir del inicio del tramite de la
conciliacion, el cual se entenderé a partir de la fecha de la primera citacion a las Partes
que haga el centro de conciliacion, las Partes no llegan a un acuerdo para resolver sus
diferencias, deben acudir a la jurisdiccidn contencioso administrativa.

Notificaciones

Los avisos, solicitudes, comunicaciones y notificaciones que las partes deban hacer en
desarrollo del Contrato, deben constar por escrito y se entenderan debidamente
efectuadas solo si son entregados personalmente o por correo electronico a la persona y a
las direcciones respectivas establecidas en el SECOP II.

Supervision

La Supervision del presente contrato estara a cargo del (la) Profesional Universitario (a)
Area Salud - Quimico {a) Farmaceutico (a) o quien haga sus veces de la entidad
CONTRATANTE, quién debera controlar su ejecucion y cumplimiento, conforme los
deberes y obligaciones impuestos en virtud de la ley 1474 de 2011 (estatuto
anticorrupcién) y del Manual de Supervision e Interventoria del Hospital. Adicionalmente a
esta, informaran al CONTRATISTA sobre las actividades a desarrollar de acuerdo con el
objeto contratado. Hacer recomendaciones y sugerencias que puedan surgir en la
ejecucion del mismo y en general ser intermediario entre el CONTRATANTE y el
CONTRATISTA. PARAGRAFOQ: La supervision de la ejecucion y cumplimiento de las
obligaciones contraidas por el Contratista a favor del HOSPITAL FEDERICO LLERAS
ACOSTA, debera presentar informes mensuales que contengan la descripcion de las
actividades efectivamente ejecutadas.
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Reclamos

Los reclamos que las partes contratantes consideren pertinentes a deberan presentarse
por escrito, recibida la reclamacion, la parte requerida debera pronunciarse dentro de los
dos (2) dias siguientes al recibo de la misma, y si guarda silencio se entendera que la
reclamacion fue aceptada o aprobada.

Legislacion

El presente contrato se regira por lo dispuesto en el Manual de Contratacion de la Entidad,
para lo de su fin se tendran en cuenta las normas y principios del derecho privado
contenidos en el codigo civil y en el codigo de comercio y las clausulas excepcionales
contenidas en la ley 80 de 1993 y demas normas concordantes, teniendo en claro que el
Hospital tiene un régimen de contratacion especial.

Auditoria

La ESE HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA queda expresamente facultada por EL
CONTRATISTA para que en horas hébiles de oficina realice auditorias en el momento que
lo considere necesario al CONTRATISTA con el fin de examinar los papeles y documentos
que soportan estos pagos, con el fin de garantizar el pago de los salarios, prestaciones
sociales, asi como de las cotizaciones al Sistema Integral de Seguridad Social (AFP)
(ARL) (EPS). Asi mismo, cada mes debe entregar a la supervisora del contrato, las
autoliquidaciones a la seguridad social. PARAGRAFO: Convienen las partes que la
omision total o parcial, la mora o las repetidas inconsistencias en los pagos a la seguridad
social, dara lugar a la terminacion del presente contrato, sin que exista derecho a ningln
pago indemnizatorio del HOSPITAL al contratista.

Riesgo de Lavado
de Activos y
Financiacion del
Terrorismo
SARLAFT

1) EL CONTRATISTA, certifica al CONTRATANTE que sus recursos no provienen ni se
destinan al ejercicio de ninguna actividad ilicita o de actividades conexas al lavado de
activos provenientes de éstas o de actividades relacionadas con la financiacion del
terrorismo. 2) EL CONTRATISTA, se obliga a realizar todas las actividades encaminadas a
asegurar que todos sus socios, administradores, clientes, proveedores, empleados, efc., y
los recursos de estos, no se encuentren relacionados, provengan, de actividades ilicitas,
particularmente de lavado de activos o financiacion del terrorismo.3) En todo caso, si
durante el plazo de vigencia del contrato, EL CONTRATISTA, algunos de sus
administradores, socios o administradores llegaren a ser (I) vinculado por parte de las
autoridades competentes a cualquier tipo de investigacion por delitos de narcotrafico,
terrorismo, secuestro, lavado de activos, financiacion del terrorismo y administracion de
recursos relacionados con actividades terroristas y otros delitos relacionados con el lavado
de activos y financiacion del terrorismo. (I1) Incluido en listas para el control de lavado de
activos y financiacion del terrorismo administradas por cualquier autoridad nacional o
extranjera, tales como las listas de la Oficina de Control de Activos en el Exterior OFAC
emitida por las oficinas del Tesoro de los Estados Unidos de Norte America, Ia lista de la
organizacion de las Naciones Unidas y otras listas publicas relacionadas con el tema del
lavado de activos y financiacion del terrorismo o (Ill) Condenado por parte de las
autoridades competentes en cualquier tipo de proceso judicial relacionado con la comision
de los anteriores delitos; o 1V) llegare a ser sefialado publicamente por cualquier medio de
amplia difusion nacional (Prensa, Radio, television, etc.) como investigados por delitos de
narcotrafico, terrorismo, secuestro, lavado de activos, financiacion del terrorismo y
administracion de recursos relacionados con actividades terroristas u otros delitos
relacionados con el lavado de activos y financiacion del terrorismo y/o cualquier delito
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colateral o subyacente a estos, EL CONTRATANTE tiene el derecho de terminar
unilateralmente el contrato sin que por este hecho esté obligado a indemnizar ningln tipo
de perjuicio a EL CONTRATISTA. 4) De la misma forma, EL CONTRATISTA, declara que
los recursos que incorpora para el desarrollo del Objeto contractual, proceden de
actividades completamente licitas.5) EL CONTRATISTA, se obliga expresamente a
entregar a EL CONTRATANTE, la informacion veraz y verificable que éste le exija para el
cumplimiento de la normatividad relacionada con prevencion de lavado de activos y
financiacion del terrorismo y a actualizar sus datos por lo menos anualmente
suministrando la totalidad de los soportes que EL CONTRATANTE requiera. En el evento
en que no se cumpla con la obligacién consagrada en la presente clausula, EL
CONTRATANTE tendra la facultad de dar por terminada la relacion juridica surgida.6) EL
CONTRATISTA, manifiesta que conforme a lo anterior autoriza al Contratante la consulta y
verificacion en cualquier base de datos, listas restrictivas y pablicas.

Gastos

Los gastos que ocasione la legalizacion del contrato este a cargo del Contratista.

Publicacion

Conforme lo estatuido en el Decreto 019 de 2012, la contratacion de la E.S.E., debera ser
publicada en el Sistema Electronico para la Contratacion Piblica-SECOP Il - que
administra la Agencia Nacional de Contratacion Publica-Colombia Compra Eficiente.

Domicilio
Contractual

Las partes acuerdan como domicilio contractual para todos los efectos legales la ciudad de
Ibagué.

Estampillas

De conformidad a la Ordenanza N°015 de 2025 expedida por la Asamblea Departamental
del Tolima y en virtud de lo dispuesto en la Circular N°010 del 17 de diciembre de 2025
expedida por la Direccion Financiera de Rentas e Ingresos de la Secretaria de Hacienda
del Tolima, se establece que, para los Contratos de Suministros, se debera pagar los
siguientes gravamenes adicionales, como requisito de perfeccionamiento:

CARGA TRIBUTARIA DEPARTAMENTAL TARIFA
(ESTAMPILLA)
PRODESARROLLO
ADULTO MAYOR
TOLIMA 150 ANOS

PRO HOSPITALES

1% del valor del contrato antes de IVA
3% del valor del contrato antes de IVA
2% del valor del contrato antes de IVA
1% del valor del contrato antes de IVA

Requisitos para el
cumplimiento del

objeto contractual.

DOCUMENTOS REQUERIDOS PERSONA JURIDICA
~ PROPUESTA ECONOMICA
FORMATO CONOCIMIENTO DEL CLIENTE CON FIRMA Y HUELLA
3 CERTIFICADO DE EXIS
SUPERIOR A 30 DIAS

—_

e

5  FOTOCOPIA DE R.U.T. DE LA EMPRESA ACTUALIZADO
CERTIFICACION DE PAGO DE APORTES AL SISTEMA DE SEGURIDAD SOGIAL EN

6 COLOMBIA FIRMADA POR EL REVISOR FISCAL O REPRESENTANTE LEGAL. S|
EL DOCUMENTO ES FIRMADO POR EL REPRESENTANTE LEGAL DEBE ADJUNTAR
PLANILLA DE PAGOS,

ETAPA PRECONTRACTUAL
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12 ]

FOTOCOPIA DE LA TARJETA PROFESIONAL, DE LA CEDULA Y CERTIFICADO DE
JUNTA DE CONTADORES DEL REVISOR FISCAL. (Cuando aplique).

" ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS CONTRALORIA — PROCURADURIA - JUDICIALES

Y MEDIDAS CORRECTIVAS DEL REPRESENTANTE LEGAL NO SUPERIOR A 30
DIAS.

ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS CONTRALORIA Y PROCURADURIA DE LA
EMPRESA NO SUPERIOR A 30 DIAS. _
REGISTRO INVIMA DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS. S| ESTE SE ENCUENTRAN
EN TRAMITE DE RENOVACION, DEBERA ANEXAR EL DOCUMENTO DE LA
SOLICITUD ANTE EL INVIMA.

~ FICHA TECNICA DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS OFERTADOS,

CERTIFICACION SOBRE CONDICION DE DISTRIBUIDOR O FABRICANTE,
CONCEPTO TECNICO HIGIENICO-SANITARIO (Aplica para distribuidores). (Cuando

~ aplique).

ENTREGA DE COPIA DE LA INSCRIPCION ANTE EL INVIMA AL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA EN CUMPLIMIENTO A LA RESOLUCION N° 2004009455 DE
2004 Y DE LA RESOLUCION N°4816 de 2008, MEDIANTE LA CUAL SE REGLAMENTA
EL PROGRAMA NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA =
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) VIGENTES
{Cuando aplique)

COPIA IMPRESA DEL CONTRATO DE COMODATO CON FECHA Y FIRMADO POR
LAS PARTES.

Responsable,

JOHN A VELASQUEZ

Profesi sitario Area Salud — Quimico Farmacéutico
Hospital Fedgrico Lleras Acosta de Ibague ESE

Proyecto; Marilenis BM
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Hospital Federico Lleras Acosta
Dra. Martha Johanna Palacios

Gerente
Ibague

Respetados seiores

Cotizacion
BU/R-008-26

Enero 2026.

Bayer S.A. tiene el placer de presentar a ustedes la siguiente cotizacion de nuestro

portafolio de productos y servicios para su Departamento de Imagenes Diagndsticas,
ratificandonos como socio estratégico para su institucion con el ofrecimiento de soluciones

Bayer S.A.
NIT. 860.001.942-8
Radiology

integrales: Av. Cra. 45 #123-60
Tarre Sapiencia, piso 6.
Bogota D.C. - Colombia
Producto Precio Linea de Servicio al
Cliente
Medio de Contraste Factura 01 8000 122937
: www.bayerandina.com
:JIlrawi@ 300mg. Fco. 50 ml. 65.100
Kpromiaa Representante Legal:
Ultravis'.t® 300mg. Fco. 100 ml. 130.200 Jorge Carlos Ancona
lopromida
Ultrawgt ® 370mg. Fco. 50 ml. 77,074
lopromida
Ultrav;§t® 370mg. Fco. 100 ml. 154.148
lopromida
Glast.rograﬁna@) Frasco x 100 ml. 70.520
Diatrizoato
Gadovist® 1.0 Fco. x 7.5 ml.
Gadobutrol .5l
Marca Presentacion Und x Precio Und Flecax IVA Total
corrugado corrugado
Arterion_Disposables | ART_700_SYR 25| 49.000 1.225.000 232.750 1.457.750
Arterion_Disposables | TAG_C150_HPCT 25(45.240 1.131.000 214.890 1.345.890
Arterion_Disposables | TAG_C120_HPCT 25|45.240 1.131.000 214.890 1.345.890
Arterion_Disposables | TAG_150_SYR 25|43.052 1.076.300 204.497 1.280.797
MRXP_Disposables MRX_MP 10| 87.000 870.000 165.300 1.035.300
MRXP_Disposables XP_SP 50 19.000 950.000 180.500 1.130.500
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Marca Presentacion colrjrzg:do Precio Und cz:fﬁgi;:;o IVA Total
Stellant_Disposables SDS-CTP-SPK 20| 48.280 965.600 183.464 1.149.064
Transfer_Sets JTS-DCV 50| 32.760 1.638.000 311.220 1.949.220
Transfer_Sets CVTS 50| 32.000 1.600.000 304.000 1.904.000
Stellant_MP_Disposables SbS_IVIPZ 20(81.435 1.628.700 309.453 1.938.153
Stellant MP_Disposables | SSS_SPD_250 50 | 18.900 945.000 179.550 1.124.550

*I a comercializacién de consumibles serd acorde a la unidad por corrugado.

Ponemos a su disposicion esta propuesta, valida desde el 1 de enero de 2026 hasta el 31 de
diciembre de 2026.

Condicién Comercial: Pago neto 120 dias.

BAYER S.A., con el interés de presentar a su servicio de radiologia una propuesta que contenga la
mejor solucién a sus necesidades y a fin de convertirnos en sus socios estratégicos, para la
consecucion de los beneficios de su Institucion, el mejoramiento en la calidad y la comodidad de la
atencion a sus pacientes pone a su disposicion los siguientes valores agregados:

1. APOYO TECNOLOGICO

Hemos venido apoyando de manera continua y permanente su Institucion con la instalacion de
tecnologia de punta asf:

v Dos (2) Inyectores Medrad Stellant Dual, valor comercial, USD37.000, cada uno.
v Un (1) Inyector Medrad Mark 7 Arterion, valor comercial, USD27.742.
v Tres (3) Precalentadores, valor USD1.000, cada uno.

Para Bayer S.A. es muy importante la eficiencia y la seguridad de su Institucion, por ello pone a su
disposicion la mas reciente tecnologia en sistemas de inyeccion ofreciéndole un (1) Inyector Medrad
MRXperion, marca Bayer, lider mundial en sistemas de inyeccion en el campo de las Imagenes
Diagndsticas, en calidad de apoyo tecnoldgico, sin costo inicial alguno para su Institucion y para el
uso de nuestros Medios de Contraste:

v Un (1) Inyector Medrad MRXperion, valor comercial, USD75.673.

Todos los insumos necesarios para su adecuado funcionamiento, tales como: jeringas, conectores y
otros seran comercializados también por nuestra compaiiia.
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2. INSTALACION Y SOPORTE TECNICO

Bayer cuenta con la infraestructura y personal técnico para poder brindar el soporte que requieren
sus dispositivos médicos permitiendo cumplir con la normatividad local vigente y manteniendo los
estandares de calidad internacionales, respaldo que se tiene cuando trabaja con equipos médicos
marca Bayer y/o los equipos relacionados en comodato.

Visita de Preinstalacion:

Si es requerido por su institucion, Bayer detecta la necesidad o la complejidad de la infraestructura
la cual requiere de una visita de inspeccion, y verificacion de la viabilidad para la instalacion del
sistema de inyeccién, el servicio técnico la realizara en coordinacion con las areas que sean
requeridas, como infraestructura, proveedor del sistema de imagenes, mantenimiento entre otras.
Posterior se entregara el informe concluyente.

Instalacion del equipo:

Equipo en correcto funcionamiento.

Manuales y documentacion requerida de los equipos.
Capacitacion operativa para el manejo del dispositivo.
Capacitacion en cuidados y limpieza diarios del dispositivo.

RN

El proceso de instalacion y mantenimientos preventivos se establecen de comun acuerdo con el
usuario para poder contar con el tiempo, los recursos y el personal que estan involucrados y no se
altere el flujo de atencion a pacientes.

Bayer S.A., se encargara de la instalacion de los equipos arriba mencionados y el mantenimiento
preventivo y correctivo durante el tiempo que permanezca el inyector en comodato.

La instalacion de los equipos ofertados por Bayer S.A. en la presente propuesta comercial, se
instalan una vez se apruebe la propuesta por parte de su institucion y al momento de confirmar que
los equipos se han recibido fisicamente, en horario habil (lunes a viernes).

Mantenimiento Preventivo y Correctivo:

v Se entregara y ejecutard cronograma de visitas preventivas en la frecuencia que sea
estipulada en el contrato.

v Informacion de contacto para reporte de fallas.

v Cubrimiento de mantenimientos correctivos que no sean por mal uso* del o de los equipos.

v Repuestos originales y garantizados.

Mal uso de equipos:

Se define como “mal uso” todos los danos relacionados con:

Derrames de medios de contraste y generen dafio o mal funcionamiento.

Ruptura de componentes por fuerza excesiva o mala manipulacion.

Uso indebido de agentes quimicos no autorizados para limpieza de los equipos.

Dafios generados por intervenciones NO autorizadas por personal no entrenado en su
operacion o para su servicio técnico.

SRR RN
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v Dafio por negligencia en los cuidados del equipo o sus componentes, ej.: dafio en baterias.
v Eluso de consumibles NO originales que generen danos.

Todo aquello de después de andlisis técnico se considere mal uso.

Soporte tecnico correctivo.

Los llamados para servicios correctivos seran atendidos por personal designado por Bayer de
manera inmediata en un plazo no mayor a 2 horas mediante soporte tecnico telefonico con el
operador del equipo, en horario habil. De no solventarse el problema se realizara un servicio
presencial en un tiempo no mayor a 72 horas. De ser necesario, Bayer colocara equipo de respaldo,
esto teniendo en cuenta disponibilidad y tiempos de despacho.

Los mantenimientos correctivos por uso normal o deterioro propio del equipo seran asumidos por
Bayer en su totalidad,mano de obra, gastos de viaje y repuestos.

Los mantenimientos correctivos por mal uso seran facturados incluyendo mano de obra, gastos de
viaje y repuestos, cada caso sera evaluado detalladamente por el equipo técnico y la particularidad
relacionada con el cliente y su equipo.

Soporte remoto informatico.

Para sistemas de inyeccion con estacion de trabajo y posibilidades de conectividad. Bayer es el
propietario legitimo de los equipos de inyeccion, asi como de las licencias/servicios asociados a este.

A través del Software indicado, el Comodatario tendra la opcion de utilizar o no la siguiente
funcionalidad:

VIRTUAL CARE: Software disefiado para proporcionar conectividad remota y servicios de
diagnostico seguros y fiables a través de la nube segura de Bayer, este servicio permite a través de
monitores (agentes), consola de administracion para funcionalidades de diagnostico remoto para uso
exclusivo de los ingenieros Bayer certificados y autorizados para este proposito.

COSTO DEL SERVICIO: El costo estimado de este soporte es de $2.000.000 por instalacion y
$6.000.000 en mantenimientos preventivos al afio. Sin embargo, para su institucion se ofrecera sin
costo alguno como parte de nuestros valores agregados.

3. SOPORTE CLINICO

La presente oferta incluye una (1) visita de aplicaciones clinicas realizada por un especialista
altamente capacitado en las soluciones y tecnologias de Bayer. Esta visita se realizara de manera
presencial (o virtual - a eleccion del cliente) en el servicio de imagenes diagnosticas y esta diseniada
para ofrecer una capacitacion exhaustiva y personalizada teniendo en cuenta la tecnologia existente
en su servicio. Esta sera una actividad integral en el entrenamiento de nuestros inyectores, medios
de contraste y consumibles. El especialista también destacaré las ventajas del sistema en diversos
estudios y compartira conocimientos actualizados sobre avances y protocolos, contribuyendo a una
mejor calidad de imagen y un diagnostico preciso.
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Contar con un especialista de Bayer garantiza una serie de ventajas clave:

1. Capacitacién directa de expertos: El personal de su servicio recibira formacion directamente
de un especialista que cuenta con profundo conocimiento y experiencia en el uso de
sistemas de inyeccion, consumibles y medios de contraste de Bayer, asegurando que el
equipo se familiarice con las mejores practicas de operacion.

2. Optimizacién de los procesos: A través de esta capacitacion, se podran identificar
oportunidades para optimizar los flujos de trabajo y mejorar la eficiencia en el uso de las
soluciones Bayer, impactando positivamente en la productividad del servicio y la calidad de
atencién al paciente.

3. Mejora en la calidad de imagen: Al garantizar el correcto uso de los sistemas de inyeccién y
dosificacion adecuada de medios de contraste, se logra obtener la mejor calidad de imagen
posible. Esto es crucial para realizar diagnosticos precisos y confiables.

4. Actualizacién en tecnologias avanzadas: La capacitacién también incluye la familiarizacion
con nuevas tecnologias y protocolos avanzados ofrecidos por Bayer, los cuales se ajustaran
a la tecnologia de los equipos de imagenes de cada institucion.

5. Garantia de cumplimiento y seguridad: El especialista de Bayer asegurara que su equipo
cumpla con las normativas y mejores practicas para el uso seguro y eficiente de los
consumibles y medios de contraste, minimizando riesgos y garantizando un entorno de
trabajo seguro.

6. Personalizacion y Optimizacion: Trabajamas con usted para analizar su flujo de trabajo y
ofrecer sugerencias de optimizacion adaptadas a las caracteristicas especificas de su
servicio. Al ajustar sus equipos y optimizar protocolos, logramos un flujo de trabajo mas
eficiente y rentable. Si prefiere centrarse en areas especificas en lugar de recibir una
asesoria global, estamos a su disposicion para ofrecer soluciones puntuales. Nuestro
objetivo es proporcionarle una solucion personalizada que se integre rapidamente en su
practica clinica.

Este entrenamiento integral no solo mejora el desempefio del personal, sino que impacta
directamente en la calidad de los diagnésticos por imagenes, mejorando la satisfaccion tanto del
paciente como del equipo médico.

COSTO DEL SERVICIO: El costo estimado de este soporte es de $2.000.000 por cada charla. Sin
embargo se hara ofrecimiento de esta informacion para su institucion como se indico anteriormente.

4. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Manejamos los més altos estandares de calidad para nuestros productos apoyados en un Sistema
de Calidad que cumple con las Buenas practicas de manufactura vigentes, asi como también las
politicas de calidad de nuestra casa matriz, haciendo permanente seguimiento de nuestra cadena
de distribucién para garantizar nuestra calidad hasta el consumidor final. :

Para efectos relacionados con la calidad de nuestros productos puede contactar nuestro
Departamento de Aseguramiento de Calidad en el siguiente correo electronico:
reclamacionestecnicascolombia@bayer.com

5. FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

Bayer tiene responsabilidad ética en materia de vigilancia farmacologica de todos los productos gue
investiga desarrolla y comercializa. Para ello cuenta con profesionales preparados en todo lo
referente a la seguridad de los medicamentos y dispositivos médicos. El departamento de
Farmacovigilancia local tiene procedimientos estandarizados tanto, locales como corporativos para
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recopilar y analizar la informacién sobre las posibles reacciones adversas e incidentes que
puedan presentar con sus productos.

Es un compromiso de BAYER, S.A., que nos posiciona como una compafiia realmente responsable
en cuanto a la seguridad de sus productos. En el marco de este proceso, Bayer cumple con los
requerimientos de las autoridades de salud tanto en Farmacovigilancia como en Tecnovigilancia a
nivel local e internacional por tanto cualquier reporte de evento adverso y/o incidente adverso que
llegue a la compaiiia se informa inmediatamente al Departamento de Farmacovigilancia.

Contacto: farmacovigilancia.colombia@bayer.com

En BAYER, S.A. queremos ofrecer los mejores niveles de servicio y por ello hemos establecido en
huestra politica comercial un monto minimo de pedido para su oportuna atencién, este valor minimo
es de dos millones de pesos ($2.000.000=), el cual debe ser tenido en cuenta por cada uno de
nuestros portafolios y sitio de entrega.

De igual manera para Gestién de devoluciones comerciales, informamos que Bayer acreditara
devoluciones Unicamente por causales relacionadas con defectos de producto, dafios durante el
transporte, problemas de calidad, u otras causales expuestas por el cliente durante la entrega de los
productos que justifique la no recepcién de estos; para causales adicionales (por ej. comerciales) se
acreditaran Unicamente en los siguientes casos:

v Producte despachado con corto vencimiento (menor a 12 meses) con carta de compromiso
v" Producto descontinuado: productos no comercializados por Bayer en los ultimos 12 meses
v Cuando la ley explicitamente exija que se debe reconocer

v Recall de productos

Cualquier inquietud al respecto favor comunicarse con nuestro Ejecutivo de Cuentas Clave, Diana
Veloza, celular 3153713385 o, directamente con nuestras oficinas al teléfono 3174335371, Linea de
Servicio al Cliente 018000 122937.

Gracias por la confianza. Le enviamos un cordial saludo.

Signed by: DocuSigned by:

(,U/'] aW M ‘-\N)JI;-— Uda-u‘l;s-

B766EIFA3B55448... DDCEDBFFABCT4DD...

Luz Angela Melo Claudia Velandia
Sales Manager Radiology Customer and Portfolio support
10/24/2025 | 7:37:01 PM CEST 10/24/2025 | 7:43:41 PM CEST
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OTROSI No. 6 AL CONTRATO DE COMODATO CELEBRADO ENTRE BAYER S/A.
y HOSPITAL FEDERICO LLERAS ACOSTA ESE

Entre los suscritos a saber: por una parte, BAYER S.A., sociedad legalmente constituida
por escritura publica No. 5386 del 20 de septiembre de 1957, otorgada en la Notaria 4
del Circulo Notarial de Bogota D.C., identificada con el NIT 860.001.942-8, representada
en este acto por los abajo firmantes, en sus calidades de Representantes Legales de
BAYER S.A., entidad que en adelante y para todos los efectos del presente documento
se denominara EL COMODANTE, vy por la otra, la otra HOSPITAL FEDERICO LLERAS
ACOSTA ESE, entidad legalmente constituida bajo las leyes de la Republica de
Colombia, identificada con NIT 890706833-9, representada en este acto por MARTHA
JOHANNA PALACIOS URIBE, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania
No. 1.110.443.430, entidad que en adelante y para todos los efectos del presente
documento se denominara EL COMODATARIO, se conviene celebrar el presente
OTROSI No. 6 AL CONTRATO DE COMODATO previas las siguientes:

CONSIDERACIONES

1. Que BAYER S.Ay EL COMODATARIO celebraron un Contrato de Comodato el 26
de julio de 2021, para entregar a titulo de comodato, bienes muebles.

2. Que las partes han decidido celebrar el presente Otrosi No. 6 con la intencion
PRORROGAR el contrato de acuerdo a la siguiente justificacion del COMODATARIO.

En atencién a los plazos establecidos en el contrato de suministro, se requiere garantizar
la continuidad del comodato de los equipos Inyeccién y Precalentadores de medios de
contraste, para la correcta y confiable aplicacion de los medicamentos catalogados como
medios de contraste, que a continuacién se relacionan:

EQUIPO PLACA SERIE
Inyector Medrad Stellant Dual 39419 200383
Inyector Medrad Stellant Dual 38530 201378
Precalentador LW 38556 55108
Inyector Medrad Mark 7 Arterion 40302 311866
Precalentador LW 40339 7158
Precalentador LW 40824 24831

Teniendo en cuenta lo anterior; la presente Acta, se regira por las siguientes estipulaciones

PRIMERA- LAS PARTES MODIFICAN, LA CLAUSULA decima segunda “duracion “en
los siguientes términos: “DECIMA SEGUNDA” -DURACION DEL ACUERDO -lLa
duracion inicial del presente CONTRATO fue de tres afios a partir del 26 de julio de 2021.
Las partes acuerdan renovar el presente CONTRATO por un periodo de un (1) afio, a partir
del 26 de diciembre de 2025 hasta el 25 de diciembre de 2026.-Si es deseo de las partes
prorrogar el contrato por un plazo adicional deberan suscribir por escrito el acuerdo de
prorroga correspondiente. Cada una de las partes puede dar por terminado este contrato,
sea al final del periodo inicial o después del periodo de prorroga mediante notificacion por
escrito sobre la terminacion ala otra parte, con no menos de treinta (30)
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dias antes de la finalizacién del periodo, en cuyo caso este contrato seldaré por terminado
al final del periodo en que la notificacion de terminacion sea extendida’

SEGUNDA: Las Partes acuerdan que las demas Clausulas del Contrato de COMQQATO
suscrito entre ellas permaneceran incolumes y seguiran siendo de obligatorio cumplimiento

para ambas.

En la fecha y lugar indicados a continuacion, firman las partes en sefial de aceptacion del
presente contrato, en dos ejemplares de igual tenor y valor.

Lugar: Bogota DC

Fecha: 05 de diciembre de 2025.

| BAYER S.A. Y "~ | EL COMODATARIO
;
o . > :
U w{ ANV
|N;mt;re Carmen Elena Linéro Py | Nombre: Mart 2 .J-I;););lajcwio‘s Uribe
| Documento de identidad: 65.778.272 Documento de tdentidald:1.110.443.430

| Cargo: Representante legal Cargo: Representante legal
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