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ESPECIFICACIONES PARA LA RECEPCION DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA CONOCIMIENTO,
EVALUACION Y EMISION DE CONCEPTO TECNICO

RESPUESTA A OBSERVACIONES REALIZADAS

El Instituto Nacional de Cancerologia, Empresa Social del Estado, procede a dar respuesta a las
observaciones realizadas en tiempo a la solicitud de muestras 2021-2022 asi:

Observaciones presentadas por el proponente MEGALABS COLOMBIA S.A.S., recibidas a través del
correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, lunes, 22 de noviembre de 2021 11:56

PREGUNTA

Agradecemos realizar las siguientes aclaraciones:
1. En el anexo 3, no relacionan medicamentos, quisiéramos saber si hicieron falta hojas, o
definitivamente no se incluyeron medicamentos para las muestras.

RESPUESTA

El Anexo No.3 incluye todos los elementos que hacen parte de la convocatoria incluyendo
medicamentos, se le solicita revisar nuevamente dicho anexo, en la hoja 3.

PREGUNTA
2. Lacarta de presentacion de entrega de muestras, indica que debe contener el nimero de
muestras anexadas, pero en el plazo para entregar indican que SI SE REQUIEREN MUETRAS
SERAN SOLICITADAS DESPUES. ;Solo se debe enviar documentacién?

RESPUESTA

En los términos de condiciones y anexc 3, se especifica claramente al momento de presentar
muestra. Pude remitirse en dicho anexo de acuerdo al ftem a presentarse.

PREGUNTA

3. Los productos que se encuentran en el anexo 7, se pueden cotizar los de’nuestro
laboratorio segtn el principio activo, asi en la columna D identifiquen un laboratorie:
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RESPUESTA

Teniendo en cuenta su observacion, les informo que si podra presentarse con su marca y
laboratorio.

PREGUNTA

4, ;Los productos del anexo_no_6_conceptos_tecnicos_servicios_farmaceuticosl, son los
conceptos técnicos FAVORABLES? ;Se pueden volver a presentar?

RESPUESTA

El Anexo No. 6 corresponde a productos cuyo concepto es favorable en la institucidn. Puede
remitirse a los términos de condiciones donde se indica en el numeral 6.3, el criterio para
presentacién de producto

Observaciones presentadas por el proponente BOSTON SCIENTIFIC S.A.S., recibidas a través del
correo electrénico invitaciones@cancer.qgov.co, martes, 9 de noviembre de 2021 14:22

PREGUNTA

El presente correo es porque me surge una duda. En el anexo 3 de relacion elementos y cantidad
de muestras requeridas, si sale el nombre de nuestra compaiiia en la columna de “Concepto
técnicos publicados”, esto quiere decir que ese producto de nuestra compafia ya cuenta con el
concepto técnico favorable? Y por ende, no debemos enviar la documentacién para el concepto
técnico debido a que ya lo tenemas, estoy en lo correcto?

RESPUESTA

Al frente de cada insumo se encuentra su concepto técnico el cual tiene el nombre del proveedor,
asi como si cumple o no cumple técnicamente. si el proveedor no cumple técnicamente se deberd
presentar con un nuevo insumo con las caracteristicas técnicas solicitadas para ser evaluado
nuevamente por parte del INC, si la marca tiene concepto técnico favorable, no es necesario que
se presente nuevamente,

Observaciones presentadas por el proponente SEVEN PHARMA COLOMBIA S.A.S, recibidas a través
del correo electronico invitaciones@cancer.gov.co, martes, 23 de noviembre de 2021 16:56

Respetuosamente estamos enviando las siguientes observaciones a la convocatoria en

referencia; las cuales sean tenidas en cuenta; »
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PREGUNTA
Numeral 11. FICHA TECNICA DEL PRODUCTO. Solicitamos sean tenidas en cuentan las fichas

técnicas en los formatos establecidas por la compafiia.

RESPUESTA

Las fichas técnicas deberdn estar bajo los parametros establecidos por el INC, es decir, que
deberan contener los datos solicitados de cada insumo con su respectivos cédigo interno SAP con
el fin de realizar una identificacién y evaluacion mas rapida. El proveedor debe adherirse a los

términos y documentos de dicha convocatoria.

PREGUNTA

o Numeral 11. FICHA TECNICA DEL PRODUCTQ.../ CODIGO SAP...A que hacen referencia en esta

ficha técnica con este numero?

RESPUESTA

Respuesta de Almacén General: El cédigo SAP es el nimero de identificacion interno de cada
insumo o reactivos, Las certificaciones de uso deberdn ser expedida por las entidades donde se

esté utilizando el insumo.

Respuesta de Servicios farmacéuticos; El cadigo Sap corresponde a ldentificacion del producto
en el Vademécum institucional

PREGUNTA

« Numeral 5.3.6, ;Anexar certificaciones de USO... Minimo cuantas certificaciones se pueden

anexar?
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RESPUESTA

La cantidad de certificaciones dependera del proveedor, es decir de las certificaciones con las

que cuente la marca que demuestren el uso del producto.

PREGUNTA

Numeral 8. PLAZO DE ENTREGA... solicitamos la ampliacién para la recepcién de toda la
informacién de la convocatoria en referencia y sea tenida en cuenta el cierre a mas tardar el 10
de diciembre. Toda vez que el envio de la informacion es dispendioso y demasiados archivos.

RESPUESTA

Se informa que se surtié adenda la cual puede ser consultada en la pdgina www.cancer.gov.co

Observaciones presentadas por el proponente FRESENIUS KABI COLOMBIAS.AS., recibidas a través
del correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, martes, 23 de noviembre de 2021 18:29

De manera respetuosa enumeramos a continuacioén las observaciones identificadas en las
especificaciones para la recepcién de muestras requeridas para conocimiento, evaluacién y
emisién de concepto Técnico Aspectos Generales

PREGUNTA

1. En la pagina del INC se presentan anexos con informacién de conceptos técnicos como el
- Anexo 3: Relacion de elementos y cantidad de muestras requeridas por grupo

- Anexo 6 : conceptos técnicos

- Anexo 7: Base de datos conceptos técnicos

Solicitamos confirmar para diligenciar el anexo 8, si {inicamente nos guiamos por la informacién
contemplada en el anexo 3.

RESPUESTA

Se reitera que efectivamente la informacién esta contenida en el Anexo No. 3, hojas 1,2y 3

PREGUNTA

e
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2. En el anexo 8 debemos presentar el total de portafolio del laboratorio tengan o no
concepto técnico? Solicitamos resolver las siguientes inquietudes:

RESPUESTA

Pueden enviar informacion requerida de acuerdo a los términos, de los insumos relacionados en
el Anexo No.3, si son productos que no cuenten con Concepto técnico en la base datos o nuevas
marcas, si ya cuentan con concepto técnico favorable no se recibiran las muestras.

PREGUNTA

2.1. Si se presentan los productos que ya cuentan con concepto técnico se debe enviar
documentacién sin muestra fisica?

RESPUESTA

Puede remitirse a los términos de condiciones donde se indica en el numeral 6.3, el criterio para
presentacion de producto

PREGUNTA

2.2. En el anexo 8 se debe presentar Unicamente los productos con los que no contamos con
concepto técnico del listado anexo 3 y enviar la documentacién correspondiente documentai?

RESPUESTA

El instituto Nacional de cancerologia reitera que asi debe ser.

PREGUNTA

2.3 Si el anexo 3 informa que no se requiere muestra fisica y ésta sera solicitada de acuerdo a
necesidad., en qué fecha aproximada estiman solicitar las muestras fisicas correspondientes?

RESPUESTA

En el anexo 3 se describe el proceso de evaluacién. El oferente solo deberd presentar
documentacion para su validacion si se requiere muestra solo serd posterior y a necesidad el
servicio que realizara la evaluacion.
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Observaciones presentadas por el proponente BIOTOSCANA., recibidas a través del correo
electrénico invitaciones@cancer.gov.co, miércoles, 24 de noviembre de 2021 12:37

PREGUNTA

e Moléculas Nuevas: tenemos 3 moléculas que serdn lanzadas a partir de enero por ende
ho contamos con Certificaciones de Uso, que documentacion se puede enviar?

RESPUESTA

La evaluacién de cada ftem dependera de los soportes remitidos por el proveedor. se recomienda
leer términos de condiciones de la presente convocatoria para revisar cuales son los documentos
a presentar.

En cuanto a los insumos vy reactivos del almacén, solamente se recibiran las descripciones exactas
que salieron publicadas en el anexo técnico.

Observaciones presentadas por el proponente LABORATORIOS LEGRAND S.A, recibidas a través
del correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, miércoles, 24 de noviembre de 2021 12:08

PREGUNTA

1. Numeral 2.3 Entrega de Muestras para Medicamentos, solicitamos nos aclaren si podemos
entregar muestras para ser revaluadas, ya que no es claro si se puede o no hacer la entrega
antes del cierre, como lo plantea el numeral 8.

RESPUESTA

De acuerdo al anexo 3 se debera: presentar documentacion solicitada en la convocatoria; como
(ficha técnica, Invima, y la demas requerida en los términos) , si se requiere muestra sera solicitada

después de ser aprobada la documentacion a solicitud del servicio evaluante.
PREGUNTA

3. Solicitamos sea permitido enviar la documentacién General y Técnica (subcarpetas) por
el sistema Drive, ya que por experiencia del afio pasado y peso de documentos no se
pudo enviar consolidada y esto se presté para pérdida y desorden de documentos. o ver
la posibilidad de hacer entrega de una USB fisica.
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RESPUESTA

El instituto Nacional de Cancerologia informa que la documentacién debe ser aportada bajo los

parametro establecidos en la convocatoria de muestras.

Observaciones presentadas por el proponente GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A. , recibidas a
través del correo electronico invitaciones@cancer.gov.co, miércoles, 24 de noviembre de 2021
13:28

De acuerdo con la informacién contenida dentro del documento de especificaciones para la
recepcion de muestras para evaluacién y emisidn de concepto técnico, nos permitimos
presentar las siguientes observaciones:

PREGUNTA

1. En el punto No. 2 del documento de especificaciones se establece que solo se podra
presentar muestras de los elementos contenidos en el listado del Instituto; en ese
sentido como podemos someter una moiécula gue no se encuentra en este listado.
(Diclofenaco + Tramadol) y (Acertaminofen+Tramadol)

RESPUESTA

Solo podra presentar elementos consignados en la presente convocatoria. Productos nuevos seran
solicitados de acuerdo a necesidades presentadas por los servicios tratantes y deberd seguir un
proceso de evaluacién y aprobacién por comité de farmacia y terapéutica y posterior codificacion
e inclusién al vademécum institucional.

PREGUNTA

2. En este mismo sentido como presentar una concentracion de una combinacidn que ya
esta en el listado pero que no esta la nueva concentracién caso: Hidrocodona 10mg +
Acetaminofén 325mg, en el listado estan las combinaciones de Hidrocodona 5y 7,5mg
pero faltaria esta de 10mg.

RESPUESTA

Productos nuevos seran solicitados de acuerdo a necesidades presentadas por los servicios
tratantes y deberd seguir un proceso de evaluacién y aprobacion por comité de farmacia y
terapéutica y posterior codificacién e inclusion al vademécum instituciona .

PREGUNTA
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3. Teniendo en cuenta el corto tiempo de la convocatoria se solicita se permita anexar las
fichas técnicas v las fichas de seguridad de cada laboratorio en los formatos propios en
que se tienen disponible y no en las fichas allegadas por e! INC.

RESPUESTA
El proveedor deberd cumplir y adherirse a los términos de condiciones de la presente

convocatoria, asi como diligenciamiento de los documentos alli descritos.

Observaciones presentadas por el proponente GRUNENTHAL COLOMBIANA S.A,, recibidas a
través del correo electrénico invitaciones@cancer.qov.co, 24 de noviembre de 2021 13:40

PREGUNTA

Dando alcance a la observacién precedente nos permitimos preguntar especificamente por las
siguientes moléculas que no vimos dentro del listado de necesidades y de las cuales nos gustaria
presentar la documentacién para obtener el concepto de evaluacién por parte del INC.

Tapentadol 25 y 150Mg
Buprenorfina 30mg (52.5mcg/h) y 40mg (70mcg/h)
Tramadol Clorhidrato Retard 50mg y 100mg

RESPUESTA

Solo podra presentar elementos consignados en la presente convocatoria. Productos nuevos
seran solicitados de acuerdo con necesidades presentadas por los servicios tratantes y deberd
seguir un proceso de evaluacién y aprobacién por comité de farmacia y terapéutica y posterior
codificacion e inclusién al vademécum institucional.

Observaciones presentadas por el proponente MEGALABS COLOMBIA S.A.S, recibidas a través del
correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, 24 de noviembre de 2021 14:54

PREGUNTA
e En el anexo #7 no aparece el producto Bendamustina Clorhidrato 100 mg, se puede

presentar?

RESPUESTA

Debe remitirse al anexo 3 correspondiente a la base de relacién—elementos-cantidad-muestras y

anexo 6 correspondiente a listado de conceptos técnicos de servicio farmacéutico
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Observaciones presentadas por el proponente MEGALABS COLOMBIA S.A.S, recibidas a través del
correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, jueves, 25 de noviembre de 2021 17:52

PREGUNTA

Dado que el dia de hoy se cambié el Anexo #3 donde si aparece el rublo de medicamentos, pero
al hacer la revisién los medicamentos que aparecen son [os mismos que ya cuentan con concepto
técnico y estan en el anexo 6, en el anexo #3 tiene la observacién de presentar documentacion,
esto quiere decir que se debe volver a presentar estos productos a la convocatoria asi ya cuenten
con concepto favorable?

iiSe puede presentar producto que sea equivalente al principio activo, asi en el listado no esté
relacionado a nuestro laboratorio y aparece el nombre de otro laboratorio??

RESPUESTA

Se recomienda leer los términos de condiciones numeral 6. El anexo 3 correspondiente a la base
de relacion-elementos-cantidad-muestras y anexo 6 correspondiente a listade de conceptos

técnicos de servicio farmacéutico.

Observaciones presentadas por el proponente BRISTOL MYERS SQUIBB, recibidas a través del
correo electrénico jnvitaciones@cancer.gov.co, 24 de noviembre de 2021 15:03

PREGUNTA

1. GRUPO 14 - MEDICAMENTOS, en el entendido que los medicamentos que ya cuentan con un concepto
favorable por parte del Instituto no requieren presentar documentacion, como se debera proceder
para que los productos de {a Linea de Hematologia retacionados a continuacion pasen a nombre de
Bristol Myers Squibb de Colombia 5.A en lugar de Tecnofarma? Esto debido a que, desde el pasado
mes de septiembre 2021, somos responsables de la importacion, promocion, almacenamiento,
comercializacion, distribucién y farmacovigilancia:

LISTADO DE PRODUCTOS CON CONCEPTO FAVORABLE

Cédigo Producto

10070655 | Nanoparticula Paclitaxel Smg/ml vial20mi

10060146 | Lenalidomida 10mg cépsula

10060176 | Lenalidomida Smg cdpsula

10060177 | Lenalidomida 15mg cépsuia

10060178 | Lenalidomida 25mg cipsula

10070463 | Azacitidina 100mg polvo liofilizado

RESPUESTA p

Se recomienda por parte de la entidad leer los términos de condiciones numeral 6.3 :
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PREGUNTA

2. GRUPO 14 - MEDICAMENTOS, el medicamento POMALIDOMIDA - POMALYST® CAP 4MG (3BLPX7), no
esti contenido en el Anexo No. 3 Relacion Elementos y Cantidad de Muestras Requeridas, como
tampaco en el Anexo No. 6 Conceptos Técnicos Servicios Farmacéuticos; es nuestro interés que el
producto sea incluido en la base de datos del Instituto. Cémo debemos proceder para la presentacion
documental?

RESPUESTA

Solo podra presentar elementos consignhados en la presente convocatoria. Productos nuevos
seran solicitados de acuerdo a necesidades presentadas por los servicios tratantes y debera seguir
un proceso de evaluacién y aprobacién por comité de farmacia y terapéutica y posterior
codificacion e inclusién al vademécum institucional.

Observaciones presentadas por el proponente TECROM GROUP CATTINA S.A.S, recibidas a través
del correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, 24 de noviembre de 2021 15:26

PREGUNTA
1.-Solicitamos respetuosamente a la convocante nos indique si es posible anexar muestras del
producto: Tubo al Vacio tapa azul con citrato de sodio al 3.2% de 2.7 mi

En el Anexo 3, “Relacién de elementos y cantidad de muestras” grupo 2 “Elementos y soluciones
Grupo Reactivos”, no esta incluido el Tubo al Vacio tapa azul con citrato de sodio al 3.2% de 2.7
ml., este es un producto muy utilizado por el Instituto Nacional de Cancerologia en pruebas de
hemostasia. ;Podemos ingresarlo?

RESPUESTA

Los proponentes solamente deberan ofertar los insumos con sus caracteristicas unidades de
empaque solicitados en el Anexo No.3.

Observaciones presentadas por el proponente NOVARTIS DE COLOMBIA S.A., recibidas a través
del correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, 24 de noviembre de 2021 15:40

A continuacién adjuntamos las siguientes observaciones y/o aclaraciones que tenemos a los
términos:

PREGUNTA

Tig,
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1. De acuerdo a la reunién que se realizé el 26 de octubre se informé que el proceso de la
Convocatoria de Muestras se iba a realizar a través de la plataforma (envio y cargue de
documentos), en el pdf adjunto lo que indican es que debemos enviar la informacién por
correo electronico.

RESPUESTA

Se reitera que en los términos de condiciones de Ja convocatoria pablica de muestras se
establecieron los parimetros como los proveedores deben presentar la documentacion
pertinente.

PREGUNTA

2. En caso que el proceso deba ser enviado a través de correo electrénico, solicitamos se
permita que ia informacion sea compartida a través de One Drive debido al tamafio de
los archivos.

RESPUESTA

El institute Nacional de Cancerologia informa gue la documentacion debe ser aportada bajo los

parametros establecidos en la convocatoria de muestras.

PREGUNTA

3. Los documentos que requieran firma del representante legal, se pueden presentar con la
firma electrdnica y/o digital?

RESPUESTA

Si la firma puede ser presentada en forma electrénica o digital, siempre y cuando cumpla con los
requisitos de ley.

PREGUNTA

4, Para los productos que no tengan concepto favarable, sugerimos que se informe la
razén por la cual se obtuvo esta calificacién, la finalidad es poder corregir para las
futuras convocatorias.

RESPUESTA

Instituto Nm:lonul
|1N de Cancamldgla ESE e
Calle 12 N2 9-85 - PBX: 4320160
c Afos , ;
1!* 2019 MIT: 8?9.9.99.092 7
Wfﬂ’ﬂtlf WWW.Cancer.gov.co
Bogota D.C., Colombla

@ @ @ @ Incancerologla




La salud

es de todos

SOLICITUD DE MUESTRAS 2021-2022
Pagina 12 de 13

Cualquier aclaracién a la obtencion del concepto emitido por la institucién el proveedor podrd

solicitar reunién para sus correspondientes aclaraciones.

PREGUNTA

5. En el formato de la Ficha Tecnica (anexo N°4) solicitan el precio unitario del producto, nos
permitimos aclarar que en linea con las determinaciones que realice el Gobierno Nacional
en cuanto a reajuste de precios en productos regulados hacia arriba o hacia abajo, Novartis
de Colombia S.A, realizara las modificaciones de precio que correspondan a partir de la
entrada en vigencia del acto administrativo que asi lo ordenase.

RESPUESTA

Se realizé cambio del ANEXO No.4, se publica nuevamente ANEXO No.4 INFORMACION DEL
MATERIAL, para lo cual se emite la Adenda No. 1 la cual se publica en nuestra pagina

www.cancer.gov.co

Observaciones presentadas por el proponente ADVANCE SCIENTIFC GROUP S.A.S, recibidas a
través del correo electrénico invitaciones@cancer.gov.co, 24 de noviembre de 2021 15:59

PREGUNTA

En el #em 5.3.4 Anexar acta de visito sonftorio emilide por el ente regulador no
menor a yn afio nos permiiimos informar que no aplico yo que Advance Scientific
de Colombia SAS, es un importodor y comarcializador .
La cadeno de suministro gde nuestro portalolio se realiza o frovés de terceros
certificadas por ios entes compelentas,

RESPUESTA

Solo aplicaria para los casos de proveedor cuyo proceso aplique dicha certificacion, debera el
proponente sustentar la razén del porque no cuenta con dicha certificacion.

Observaciones presentadas por el proponente G BARCO S.A., recibidas a través del correo
electrénico jnvitaciones@cancer.ggov.co, miércoles, 24 de noviembre de 2021 16:27

PREGUNTA
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GRUPO 7 ELEMENTOS REQUERIDOS PARA SERVICIOS DE ORTOPEDIA, CABEZA,
CUELLO Y OTROS

Solicitamos a la entidad respetuosamente aclarar el tipo de material requerido para la
prétesis relacionada en el numeral 366 PROTESIS VASCULARES, toda vez que actualmente
existen 2 tipos de materiales que se manejan mercado como son el Dacron y PTFE teniendo
en cuenta que el material de la protesis esta directamente relacionada a tipo del
procedimiento agradecemos aclarar los materiales de las mismas. Respetuosamente
informamos a la entidad que el material PTFE brinda propiedades especiales de rendimiento,
durabilidad, gran adaptabilidad a los diferentes tipos de anatomias, resistente a los
desplazamientos.

RESPUESTA

Las prétesis vasculares que maneja el instituto a necesidad en cirugia, es de los dos tipos tanto
PTFE, como de DACRON. En el caso de las PTFE anilladas y rectas de diferentes medidas vy en el
caso de las de DACRON BIFURCADAS. Las medidas dependen de la solicitud de las especialidades

solicitantes. Sujetas a contratacidon por consignacién.

Observaciones presentadas por el proponente BIOTOSCANA., recibidas a través del correo
electrénico invitaciones@cancer.gov.co, miércoles, 25 de noviembre de 2021 18:00

PREGUNTA

En el primer anexo No. 3 subido por ustedes no se encontraba el grupo 14, hoy evidencie que hay
un nuevo anexo No.3 en la plataforma en el encontré productos que ya cuentan con concepto
técnico, estos se debe volver a presentar para concepto?, tenemos unas medicamentos en el cual
deseamos presentarnos siempre y cuando cumplan con la misma descripcion no importa si en la
columna E esta otro laboratorio.

RESPUESTA

Se recomienda leer los términos de condiciones numeral 6.

CAROLINA WIESNER CEBALLO)S/

f\

Directora General ||~
S

Vo Bo: Juan josé Pérez Acevedo - Subdirector General de la Gestién Administrativg y Financiera.
Vo Bo: Maria Yaneth Gil Parra- Coordinadora Grupo Area Gestion Financiera
Vo.Bo: Rubia Elicelly Cardenas Bayona - Coardinadora Grupo de Compras y Ca ratacién %

Reviso: Wilson Ibarguen Lozano - Profesienat Compras y Contratacidn %
Elaboré: Elsy Ramirez - Auxiiiar de oficina ~ Grupo Gestidn de Compras, Contratacion
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