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HOSPITAL MILITAR CENTRAL ¢ _
22 io-N

GRUPO GESTION CONTRATOS

FORMULARIO N°01 DE OBSERVACIONES Y RESPUESTAS AL PROYECTO DE PLIEGO DE CONDICIONES DEL
PROCESO DE LICITACION PUBLICA N°008 DE 2015.

OBJETO: “SUMINISTRO DE INSUMOS Y REACTIVOS NECESARIOS PARALA RECOLECCION Y PROCESAMIENTO
DE LAS UNIDADES DE SANGRE COLECTADAS AS! COMO LA REALIZACION DE LAS PRUEBAS DE
INMUNOSEROLOGIA E INMUNOHEMATOLOGIA PARA DONANTES Y PACIENTES ATENDIDOS EN EL BANCO DE
SANGRE Y SERVICIO TRANSFUSIONAL DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL PARALAS VIGENCIAS 2015, 2016, 2017

Y 2018,

EL DIRECTOR GENERAL DE LA ENTIDAD DESCENTRALIZADA ADSCRITA DEL SECTOR DEFENSA
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL, EN CALIDAD DE ORDENADOR DE GASTO Y,

En uso de sus facultades legales y en especial de las conferidas por la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de 2007,
Decreto 1082 de 2015, Resolucion 0356 del 05 de Marzo de 2013, procede a dar respuestas a las
observaciones realizadas por 10s comltes Juridicos, Técnico y Econdmicos, de la siguiente forma:

OBSERVACION N°1

La Lcitacion LP-008-2015 y la $1-009-2015 presen:#an el mismo Certificado de
disponlbilidad en SIF 78815, en Dindmica NET.785, de fecha 26 de Agosto de 2015,
Posicion del Gasto A, Rubro 51-1-1-2, Recurso 20, pdr concept{; de: MATERIAL DE
LABORATORIO, por valor de MIL VEINTE MILLONES OC OCIENTOS TREINTA Y TRES MIL

TRECIENTOS TREINTA ¥ TRES PESOS M/CTE ($1.020.833, 133.00} expedido por el jefe de -
presupuesto del Hospital Militar Central .

Lo Licitacion LP-008-2015 y la S1-009-2015 presen‘! hla misma auterizée!éﬁ de
VIGENCIAS FUTURAS {2016, 2017 y 2018) se encuentran autorizadas {No.71015 de fecha
24 de Agosto de 2015) por ef Ministerio de Hacienda mediante oficio radicado No.2-2015-
032422 del 24 de Agosto de 2015, expediente 17818/2015/RC0,
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Con demasiada extrafieza, vemos que 10s funcionarios encargados de la elaboracton de los pliegos
y estudios previos pretenden al parecer dividir fos recursos de material de laboratoric en dos
modalidades de contratacién distintas, cuando revisado el intetior de los 2 pliegos se evidencia
que los insumos a adguirir tiene 1as mismas caracteristicas, es ddcir equipos de apoyo tecnoligico
y sus respectivos insumaos.

Es asi que no percibimos el por qué para unos bienes realizan Licitacion Publica y para otros
seleccidn abreviada para la adguisicién de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes
y lo mds comprometido con un CDP, dindmica, posicion del ;asto, rublo, recurso y concepto
iguales.

invito a su despacho a verificar tales desafueros y unifique en una sola modalidad de contratacién
la adquisicion de los bienes, recomendamas con todo el respeto que su entidad merece, revocar
baje su criterio una cualguiera de las modalidades de contratacion.

Conpcemos de 1a integridad y escucha de su despacho ante situaciones de esta indole y estamos
seguros de las actuaciones frente a este infortunio.

Reflexionamaos sobre este tema porgue no enconiramos una diferencla sustancial para dividir un
presupuesto en 2 modalidades de contratacion, cuando los bienes hacen parte Infegral def
laboratorio de su prestigiosa entidad ya que todos fos blenes citados en ambos pliegos tienen la
misma funcionalidad en el objeto eguipo en apoyo tecnolégico e fnsumos.

5l se desarroliard un proceso con licitacién y el Otro con subasta lwsg, piensa uno gue queda en
el ambiente una desconfianza cast de favorecimiento para algunos, en este caso a 108 que van a
licitactén per dos razones, la primera que estos van a precios certeros, mientras que los que van a
subasta deben sacrificar costos porgue son bienes importados, corren mas riesgos por los cambios
economicos del dolar y o segunde como degrada guienes confedcionaron los pliegos, la calidad de
los blenes para determinar que unos deben ser por licitacion v los otros por subaste inversa, es
decir no existe una congruencla objetiva que demuestren qu% unos bienes merscen mas gue
otros. %

RESPUESTA N° 1
Teniende en cuenta lo manifestado por el Proponents, nos permitimos aclarar que:

El Banco de Sangre y el Laboratorio Clinico son dos servicios auténomes & independientes con misiones y funciones
totalmente diferentes. De hecho el Ministerio de Szalud teniendo en cuenta esta diferencia establecio una legislacion distinta
para cada uno de los dos, cada uno de ellos es supervisado por entes de control diferentes, en el caso de banco de sangre
el encargado de estas funciones es el INVIMA,

De acuerdo al Decreto 1571 de 1993 capitulo | articulo 3 “El banco de sangre es todo establecimiento o dependencia ¢
licencia sanitaria para adelantar actividades relacionadas con la obtencion, procesamiento, y aimacenamiento de sangre
humana destinada a la transfusion de la sangre tofal o en componentes separados, a procedimientos de aféresis y a otros
procedimientos preventivos, terapéuticos y de investigacion:” Tiene como uno de sus propositos asegurar la calidad de la
sangre y de sus componentes sanguineos.

El Laboratorio Clinico es un servicio de apoyo diagnostico donde se procesan y analizan muestras para emifir un resultado
que debe ser interpretado por un médico como ayuda diagnostica, mientras que el Banco de Sangre es un servicio de
apoyo terapéufico y debe garantizar ef suministro de componentes sanguineos con oportunidad y garantizando la mayor
calidad de estos para ser fransfundidos a un paciente mediante una orden médica con el fin de mejorar su estado de salud
sin causar ningln efecto adverso en su salud.

Si bien es cierto los insumes y reacfivos del banco de sangre y laboratoric comparten caracterislicas técnicas uniformes
no &s menos cierto que el proceso de licitacion plblica de banco de sangre requiere que los elementos a suministrar tengan
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condiciones especiales que le ofrecen al servicio la mejor calidad del componente sanguinec y tecnologia de punta, sin
que su criterio de evaluacion principal sea el precio.

Por lo anterior y de conformidad con las necesidades planteadas por el servicio de banco de sangre se hizo necesario
establecer ponderacion técnica para garantizar la mejor calidad en los componentes sanguineos que se obtienen en el
banco de sangre y cumplir con fos requisitos establecidos en la legislacion vigente (decreto 1571 de 1993 y resolucidn 901
de 1996), come son pruebas que permitan la deteccion temprana de infecciones transmitidas por sangre, discrepancias
en las hemoclasificaciones, técnicas sensibles que detecten titulos bajos de anticuerpos de donantes pacientes,
almacenamiento de componentes en bolsas que conserven la propiedades fisicas de las células sanguinsas hasta su
fecha de vencimiento y cumplan con los estandares de calidad establecidos por el instituto Nacional de Salud. Ademas
contar con reactivos e insumos que permitan garantizar que no se afecta la salud dei donante y se pueda controlar la
calidad de los procesos que se realizan en las diferentes areas que componen el Banco de sangre todo con el fin de
garantizar 1a seguridad transfusionaf y la oportunidad en el momento en que se requiera el componente sanguineo def cual
puede depender {a vida de una persona.

€1 hecho de establecer ponderacion técnica y econdmica a los bienes a suministrar en et proceso de banco de sangre no
permitiria que se hubiese adelantado un proceso pibico bajo la modatidad de Seleccion Abreviada por subasta inversa,
puesto que el tnico criterio a seleccionar en este tipo de modalidad seria el menor precio ofrecide. En afios anteriores se
ha evidenciado que establecer este tipo de criterios especiales para la calificacion tecnica, ha garantizade que el Hospitai
Militar Central haya ofrecido a satisfaccion la mejor atencion & sus usuarios y no se haya presentado a la fecha queja
alguna por este servicio.

El proceso de taboratorio y banco de sangre pertenecen a un solo rubro presupuestal con diferencia que sus agrupaciones
y destinacion son de diferente naturaleza.

Por lo anterior 1a entidad ratifica que ha actuado de conformidad con ias normas establecidas en materia contractual,
recaicando que se han respetado todos los principios que rigen esta actividad, que todas sus actuaciones referentes a
este tipo de procesos las hace piblicas para que cualquier interesado presente sus observaciones y en colaboracién con
la entidad pueda enmendar los errores a que haya fugar. De igual forma es menester recalcar que los procesos de
contratacion plblicos no dan cabida a ambientes de desconfianza puesto que todas las actuaciones son su pervisadas por
el publico y por veedores que a la fecha no han debatido nuestras actuaciones en instancias superiores, lo que nos da
plena certeza de que lo realizada ha sido de conformidad a derecho.

OBSERVACION N°1

TERMINO DE RESPUESTA DE LA GARANTIA TECNICA

Se solicita considerar que ! tiempo de respuesta de la garantia para el caso de los insumos, sea cambiado de dos (2)
dias catendaric a Tres (3) dias habiles, contados a partir del requerimiento realizado al contratista por parte del Hospital.
RESPUESTA N° 1

Se acepta cbservacion se vera refigjado en el pliego definitivo -~

OBSERVACION N°2

EVALUACION GRUPO 4 REACTIVOS PARA PRUEBAS DE INMUNOSEROLOGIA
- Ntmero de ensayos de quimioluminiscencia

Se solicita evaluar & cambio en fa puniuacién para este item y que ésta se dé de manera proporcional segn el nimero
de parametros procesados en fa misma plataforma proponiendo que la gscala de puntuacion sea:

Siete ensayos 100 puntos

Seis ensayos 85 puntos

Cinco o menos ensayos 70 puntos.

RESPUESTAN® 2

No se acepta observacion porque el no tener los siete (7) parametros en un solo equipo implica para el servicio una serie
de cambios que van desde adecuacion de areas para ubicacion de equipos, modificacion de procedimientos, aumento de
personal, aumento en los insumos requeridos, mayor cantidad de muestra tomada al donante, mayor tiempo para cbtenar
un resultado y mayor riesgo de equivocaciongs.
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OBSERVACION N°3

EVALUACION GRUPO 4 REACTIVOS PARA PRUEBAS DE INMUNOSEROLOGIA
- Estabifidad a bordo de reactivos

Se solicita conocer cdma sera |z evaluacion de |a estabilidad de reactivos a bordo del analizader debido a que algunos de
ellos tienen estabilidad de 28 dias y otros estabilidad de méas de 29 dias lo que implicaria un mayor puntaje. Sugerimos se
realice esta evaluacion por pardmetro.

RESPUESTAN®3

No se acepta cbservacion de evaluar por paramefro, la estabilidad debe ser igual para todos los reactivos que se solicitan
en este grupo ¥ que se dejen a bordo del analizador, de lo contrario se podria prestar a confusiones gue pueden
ocasionar perdidas de reactivos y afectar la calidad de los resuitados. Se evaluaria de acuerdo a lo establecido en los
insertos de los reactivos ofertados.

OBSERVACION N°4

EVALUACION GRUPO 4 REACTIVOS PARA PRUEBAS DE INMUNOSEROLOGIA
- Volumen de desechos liquidos y sdlidos

Se solicita considerar aumentar fa puntuacion dada al item copillas y puntas, ya gue contar con plataformas de punta
descartable svita el arrastre de muestra y por ende falsos positivos, asi, como una disminucion importante en fa produccion
de desechos liguidos, consumo de agua y iempo por mencs lavados de aguja de muestra. Por el tamafio de las copillas
y las puntas fa generacidn de desechos sdlidos no supane un aumento significativo en el peso de los desechos.

RESPUESTAN® 4
No se acepta observacién ya que al descartar puntas se aumente el volumen de desechos solidos generande mayores
costos para la Institucion en el pago que realiza por ei descarte de estos residuos.

OBSERVACION N°5

ESPECIFICACIONES TECNICAS

i Para Grupo 4. Reactivos para pruebas de inmunoseroigia, se solicita incluir dentro de las caracteristicas técnicas

requeridas inmunoensayos a través de la tcnica Electroguimioluminiscencia para los items 11,12,13,14,15,16,y 17.,

RESPUESTA N° 5
Se acepta observacion se verz reflejado en el pliego de condiciones.

OBSERVACION N°6

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Para Grupo 4. Reactivos para pruebas de inmunoserologia, se solicita incluir dentro de las caracteristicas técnicas
requeridas Inmunoensayos a través de la cnica Microelisa para los items 11 y 13.

RESPUESTA N° 6

Solo se acepta para el item 11, {Chagas), ya que las pruebas de Microelisa tienen tiempos de procesamientos
prolongados, o que causa demoras en la obtencion de resultados, los equipos empleados para la realizacion de estas
pruebas no cuentan con flujo continuo de muestras, que permitan procesar muestras de urgencias se debe esperar a
terminar la corrida en curso para poder procesar estas nuevas muestras ocasionando un nuevo gasto de controles.
Adicional no nos permitiria garantizar las oportunidad en la disponibilidad de los componentes sanguineos especialmente
en los casos de aféresis de plaquetas. Al tener dos pruebas por Microelisa se requerirfa de una bacteridloga adicional
que este permanentemente vigiiando ef proceso para garantizar la calidad de los resultados.

OBSERVACION N°7

CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO
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Se solicita evaluar la inclusién de por lo menos 2 plataformas para el procesamiento de ios parametros soficitados en ei
grupo (Piataforma de Electroguimiolurniniscencia y Plataforma de Microslisa), automalizadas.

RESPUESTAN° 7

e
Se acepta observacion de incluir equipo de Microefisa para el procesamiento del item 11 (chagas). 4

OBSERVACION N°8

CONDICIONES TECN!CAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO

Se solicita evaluar la modificacion o inclusion en el requerimiento “Unidad de refrigeracion para el mantenimiento de fos
reactivos”, por - Equipo con Unidad de temperatura controlada que garanfice la estabilidad de los reactivos-, ya que por ia
naturaleza de nuestro reactivo no se requieren temperaturas de 2-8®C, sino temperaturas de 15-22°C para garantizar el
mantenimiento de los reactivos a bordo del equipo.

RESPUESTA N° 8
Se acepta observacion y se dejara Unidad de refrigeracion o con temperatura controlada que garantice la estabiiidad de
ios reactivos. "

OBSERVACION N°g

CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO

Se soficita evaluar la posibilidad de poder anexar la ficha del registro de importacion posterior a la adjudicacion, ya que e
equipo instalado en caso de adjudicacion no ha ingresado af pais a ja fecha de cierre de este proceso y no contamos con
el respectivo registro.

RESPUESTAN® 8§ .
Se acepta observacion y se verd reflefado en el pliego de condiciones. v

OBSERVACION N°10

CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO
Se solicita considerar cambiar ia fecha de vencimiento de los reactivos a: iguales o superiores a cuatro (4} meses 2 partir
de |a fecha de entrega.

RESPUESTA N° 10

No se acepta observacion el cambio frecuente de fotes de reactivos dificuita mantener un dptimo controt de caiidad interno,
pudiéndose afectar Ia seguridad transfusional y aumenta los costos al ser necesario realizar caiibraciones con mayor
frecuencia.

OBSERVACION N°11

CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO
Se solicita considerar cambiar ia fecha para mantenimiento de iotes de confroles, cafibradores y reactivos por minime 4
meses.

RESPUESTAN° 11

No se acepta observacion el cambio frecuente de lotes de reactivos dificultaria mantener un éptimo controi de calidad
intemo, pudiéndose afectar fa seguridad transfusional y aumenta ios coslos al ser necesario realizar caiibraciones con
mayar frecuencia.

OBSERVACION N°12

CONDICIONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO

Se solicita sea aceptado presentar certificacion de radicado y tramite en curso del Registro sanitario para fa prueba de
HTLV en reemplazo del registro sanitario, ya que a fa fecha de cierre de este proceso et iNVIMA no ha emitido la respuesta
sobre éste tramite y expedicion de dicho registro.
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RESPUESTA N° 12

No se acepta observacion. De acuerdo a la legislacion vigente todos los reactivos empleados para la realizacion de las
pruebas de inmunoserologia a los donantes de sangre deben contar con el registro sanitario vigente expedido por el
INVIMA.

OBSERVACION N°13

EXPERIENCIA GENERAL HABILITANTES DEL PROPONENTE
Solicitamos aclarar si i0s contratos ejecutados para acreditar experiencia deben ser exclusivamente suscritos en Bancos
de Sangre 0 si serdn aceptados contratos en instituciones donde se encuentre lamisma tecnologia, plataforma y reactivos.

RESPUESTAN® 13

Se aclara que los contratos para acreditar experiencia deben haber sido suscritos con Bancos de sangre de igual categoria
a la del Banco de Sangre del Hospital Militar, debido a que los requerimientos de sensibilidad y especificidad de los
reactivos son diferentes si se emplean para diagnastico en un laboratorio clinico que para tamizaje en una pobiacion sana
como son [os donantes atendidas en el banco de sangre no pudiéndose homologar ia experiencia entre estos dos servicios.

OBSERVACION N°14

CONI_:)ICEONES TECNICAS ADICIONALES DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO
Solicitamos conocer si es posible ampliar el plazo de puesta en marcha de los analizadores de 45 dias a 90 dias a partir
de la fecha de adjudicacion.

RESPUESTA N° 14

No se acepta la obsesvacion. Este es el plazo maximo calculado para gue no se altere el normal funcionamiento el Banco
de Sangre y se puedan brindar con oportunicad los componentes sanguineos a los usuarios de !a Institucion que los
requieran.

OBSERVACION N°*15

ASPECTOS TECNICOS DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO PARA LOS EQUIPOS EN APOYO TECNOLOGICO -
MANEJO DE DESECHOS

La caracterizacion de desechos se debe realizar en cada institucion, por tal motivo es técnicamente imposible entregarla
antes de que sea instalado el analizador, de igual manera, para €l tema de Capacitacidn y entrenamiento deseamos actarar
gue ia segregacion de residucs debe estar definida por cada institucion en su PGIRH (Plan integral de gestion de residucs
hospitalarios) atendiendo a e Articulo 2 “Ambito de Aplicacién” decreto 351 del 19 de febrero del 2014 y a la resolucion de
vertimientos 0631 de Marzo de 2015, donde se explica que esta actividad es responsabilidad del prestador de servicios de
salud de acuerco al protocolo establecido en cada institucion para el manejo de desechos. Nos comprometemos a brindar
asesoria tecnica en lo refacionado en las fichas de sequridad ¢e nuestros reactivos para diagnostico in vitro,
RESPUESTA N° 15

El descarte de los residuos como ustedes 1o manifiestan y de acuerdo a la legistacion o hacen los prestadores de salud
en este caso el Hospital Militar que cuenta con su Plan integral de gestion de resicuos hospitalarios. Lo que se solicita a
los proveedores es la informacion y capacitacion del personal en el descarte de los resicuos liquidos y sdfidos producidos
por los equipos gue se instalen en apoyo tecnolagico

OBSERVACION N°16

CAPITULQ Vill - CRONOGRAMA
Deseamos conocer si es posible ampliar el plazo del cierre del proceso — Entrega de ofertas hasta el 05 de Noviembre.
CAPITULO VIl - CRONOGRAMA

RESPUESTAN® 16

Las fechas fueron establecidas teniendo en cuenta no alterar el normal funcionamiento del Banco de sangre y de acuerdo
alo establecido en la normatividad vigente.
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OBSERVACION N1

Quisieramos por favor en aras de la piuralidad de oferentes se estudie la posibiiidad de cambiar el ltem de rentabilidad del
patrimonio de mayor a 5% a mayor a 2%, esto teniendo en cuenta que para algunos items en pasadas licitaciones hemos

sido unicos oferentes.

RESPUESTAN® 1
E} comité economico acepta la observacion y el indicador de rentabilidad del patrimonio requerido sera igual o mayor a

2%, el cambio se vera reflejado en el Pliego de Condiciones Definitivo.

OBSERVACION N°1

Numeral 1.3 Disponibilidad Presupuestal {...) "En les vigencias 2015, 2018,
2017 y 2018 se ejecutara la suma de DOS MIL DOSCIENTOS
CINCUENTA Y CINCO MILLONES DE PESOS MICTE ($2.225.000.000)

Solicitamos se especifique cusl sera el presupuesto asignado para cada
grupo y aflo dei presente proceso licitatorio,

RESPUESTAN®1 .-~

Se aclara que el Numeral 5 Valor Estmado del Contrato y Justificacion, se encuentra discriminado el Presupuesto por
grupo y vigencia; para mayor claridad este presupuesto discriminado sera incluido en el Pliego Definitivo de Candiciones.

OBSERVACION N°2

Numeral 1.7 Garantia Unica. Amparos Exigibles Seriedad de Oferta 10%

Sobre &l total del valor total de la Oferta

Solicitamos nos sea aclarado si el amparo sera por el vaior fotal de la
oferta o del presupuesty total asignado por grupo. En caso de ser el
asignado por grupe requerimos nos sea informado el presupuesio por
grupo y en caso de ser por valor total de la oferia solicitamos nos sean
informados fos consumos estirmados por grupo anuales.

RESPUESTA N° 2

Se aclara que la garantia de Seriedad de la Oferta se debe presentar por el 10% del valor del presupuesto del grupo
ofertada. ,—

Se aclara que el Numeral 5 Valor Estimado del Contrato y Justificacion de los estudios previos, se encuentra discriminado
el Presupuesto por grupo y vigencia, para mayor claridad este presupuesto discriminado seraincluidoen el Pliego Definitivo

de Condiciones.

OBSERVACION N°3

Numeral 11.5 Certificacion sobre el cumplimierfo de las obligaciones
parafiscales y de seguridad social

Solicitamos sea verificad :
11.11 se pide el mismo requisito
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RESPUESTA N° 3 /
La entidad acepta su observacion y ia modificacion se veré reflejada en i pliego de condiciones definitivo.

OBSERVACION N°4

Formudario No. 2 Valoracion de la Propuesta E

sal;cltamos aclarar si el formuiario puede ser establecido por el oferente ©
: atguna proforma establecida por el Hosplal, en razdn a que no
aparece en el borrador a pliego.

RESPUESTAN®4

Se aclara que el Formulario No. 2, Valoracién de la Propuesta econdmica serd modificado, su cambio se reflejara en el
Pliega definitivo de Condiciones, asi:

GRUPO
I ; VALOR
item Dgscnpmon. ?’EI Caracteristicas técnicas requeridas Umdlad VALOR IVA | UNITARIO
bien o servicio medida | UNITARIO
CON IVA
VALOR TOTAL
OBSERVACION N°35

Formutario No. 3 Acreditacion de Experiencia de! Proponente

Solicitamos aclarar si la firma que correspondiente a este formulario debe
ser por parte del oferente o de quien certifica esta experiencia (entidad}

RESPUESTAN®5 .-~

Se aclara que los datos que se tienen que relacionar en este formulario son sobre los contratos con los cuales el oferente
pretende acreditar su experiencia, este debera preseniarse debidamenie firmado por el representante legal.

OBSERVACION N°6

Solicitamos informar los consumos estimados para el Grupo No. 4
Reactivos e Insumos para pruebas de inmunoseroiogia.

RESPUESTAN® 6

Se aclara que en el Numeral 5.6 Proyeccion de canfidades del ESTUDIOS, DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL
SECTOR se encuentran |as estadisticas de consumo promedio mensual estimado de cada grupe.

OBSERVACION N°7

Reiteramos informar el presupuesto oficial estimado para los diferentes
grupos establecidos en el presente procese licitatorioy vigencias de los
afios 2015 al 2018

RESPUESTAN®T7 -

Se aclara que el Numeral 5 Valor Estimado del Contrate y Justificacion, s encuentra discriminade ¢l Presupuesto por
grupo y vigencia; para mayor claridad esie presupuesto discriminado sera incluido en el Pliego Definitivo de Condiciones.

Sm_gz: f—? . L
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OBSERVACION N°8

Solicitamos revisar la numeracion del pliego en razdn a que se encuentra
repetida en el Capitulo 1 numeral 11 Requisitos Minimos de participacion
y numeral 11. Documentos habilitantes de Contenido Juridico

RESPUESTAN°8

La entidad acepta su observacion y la modificacion en referencia a la numeracion de este capitulo se veréa reflejada en el
pliego de condiciones definitivo.

OBSERVACION N°1

“Grupo 6" insumos para recoleccion de sangre, Equipos en apoyo:

Pre-pliegos:

Tres (3) equipos automatizados para la separacion de componentes de la sangre
recolectada en bolsa cuadruple nuevos o con tiempo de uso inferior a cinco (5)
ahios, el equipo debe calcular el volumen ylo peso de los componentes
separados y realizar el sellado automatico de las tubuladuras. Para conectarse a
110v, con alarmas audibles y visibles. Deben tener un sistema electrénico que
controle y muestre en la pantalla el seguimiento del proceso y los volimenes
finales obtenidos.

Observacion:

Un equipo T-ACE Il iene una capacidad minima mensual de 700 donantes; con una jomada de trabajo de 5 horas diarias,
si bien las maquinas actualmente instaiadas tienen un uso mayor a 5 afios, los mismos no han sufrido modificaciones por
parte del fabricante diferente a la version dei software; la Ulima version liberada por et fabricante se encuentra actualizada
en las maquinas actualmente instaladas.

Por lo tanto solicitamos respetuosamente mantener la cantidad y edad de maquinas actuales.
RESPUESTAN°1 »

Se acepta observacion en cuanto al nimero de equipos separadores de componentes se aceptan dos (2) equipos. No se
acepta la observacion en el tiempo de uso de los equipos, hemos observado que a partir de este tiempo los equipos
empiezan a requerir mayor nimero de mantenimientos correctivos que no permiten su uso continuo , incrementandose el
fiempo de separacion de componente en las colectas de sangre, ocasionando un mayor tiempo de dedicacion de las
bacteriologas a este proceso y el no fraccionamiento de todos los componentes sanguineos que pudieran obtenarse y la
calidad de fos mismos.

OBSERVACION N°1

Solicitamos a la entidad favor informar cual es el presupuesto oficial para cada uno de ios grupos, teniendo en cuenta que
dentro del pliego de condiciones estipulan que la adjudicacion va a ser por grupos esto con el animo ¢e poder cumplir con
la experiencia solicitada ya que debe ser por el valor de los grupos a ofertar.

Sabud — Cabidad — Fumanizacion’
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RESPUESTA N° 1/~

Se aciara que el Numeral 5 Valor Estimado del Contrato y Justificacion del estudio previo se encuentra discriminado el
Presuguesto por grupo Y vigencia; para mayor claridad este presupuesto discriminado sera incluido en el Piiego Definitivo
de Condiciones.

OBSERVACION N°1

De acuerdo al proyecto de pliego de ficitacion pablica de la referencia, en la Evaluacién del Grupo
Mo, 5 REATIVO £ INSUMOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA AUTOMATIZADA, se establece como
factor de calificacion correspondiente 3 100, que ¢l ofortante tenga vigente un convenio con un
banco de sangre de referencia para la resolucidn de discrepancias, cuando no puedan ser resueltas
en §a institucion, ast:

EVALUACION GRUPQ 5 REACTIVOS E INSUMOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA AUTOMATEZADA
« Aseacr para e acompaiamienlo de ia resoiucén de discrapancias (100 PUNTOS)

Anssor para la resolucién de discrepancias y Calificacion
suministro dp reactivos necesarios para reselver
astos casos sin coato para fa instituciéon

Disponibilidad dias a la semana, 24 horas sl diay 100
..................... e da :
Disponbitidad lunes a viemes y auminisiro de reactivos >0
Amemor siri suministro de reactivos [+

al respecto de [o citado, consideramos importante aclarar que on Colombia, mediante el decreta
1571 de 1993, se regiamenta parciaimente el Thtulo IX de iz Ley 0% de 31979, en cuanto i
fungionsmiznto de establecimientes dedicartos a8 {8 extraccikdn, procesamiento, cConservacitn vy
transparte de sangre total o de sus hemoderivados, asi mismao se cres & Ragd dNaciona! de Bancos
de Sangre v 1 Conssion Macional de Bancos de Sangre

£n fa citada normativa, gen su Articuic 9, que se clasifoarey s hancos de sangre en categoria de A
y B, en este misms serstido en el Articulo 13, estabioos gue solamente las banco'§ de sangre de
categoria A, de origen pibfico, podran ser autorizados por fas Direcciones Seccidnales de Sahad
como bancos de referéncia, los cuales se encuentran o Yacultad técnica v cientifica de realizar
resctucidn de discrepancias, identificacion de anticuerpos ¥ £onsecucién de companerstes con
fenotipos ampliados.

Tenigrgio en cuenta fo anterior solicitarmas que en el pliego de condiciones deﬁnit"wc SE CXRrTRHRETE
quwe la calificacién de 10D serd otorgada af proponente gue lenga un convenio vigente con un {6
mds ¢ uno} banco de sangre Categoria & gue puede prestar el servicio como banco de sangee de
soporte vy 8 sS4 wver en caso de requernir soporte con un banco coma Cruz roja, Fuhece o
Hemooentro cuenten con contrata vigeotas.

Terndendo o anterior vale fa pena meanciorar que puestra compania ofrece acompafambento v
asagaria para que el servicio de madicing transfusional se convierta en independiente capaz de
sofucionar probiemas del dia a Qis 2n el campo de fa inmunohematoiogia, asvudando a la
pertinencia y oportunidad de 13 entregs sie componentas sanguineos.

RESPUESTAN°1

No se acepta la abservacion. Al contar con el convenio vigente con un banco de sangre de referencia avalado de acuerdo
& ia legisiacion vigente gue ai contar con mayor capacidad fécnica nos puede garantizar la resoiucion de ias discrepancias
que no pudieran ser resuelfas en ef banco de sangre de Ia Institucion, aun contando con el acompanamiento del asesor
de ia casa comercial y Ia disponibilidad de los reactivos e insumos que se requieran,

OBSERVACION N°2

Sabud — Calidad — Famanizacion”
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De acuerdo al proyecto de pliego de licitacion piblica de la referencia, en la Evaluacion del Grupo
No. 5 REATIVO E INSUMOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA AUTOMATIZADA, se establece como
factor de calificacion correspondiente a 100 puntos, el nimera de Agujas para dispensado del
Equipo ofertado en apoyo tecnoldgico. Asi:

«  Numero de Aguias para Uspensado del Equipo oferlado en apoyo tec

Nb. de agujas para pipeteo de muestras Calificacion
Una aguja 20
. Dos Aquias . 100

Consideramos importante aclarar que la cantidad o numero de agujas no es determinante en fa
eficiencia del procesamiento ni sinénimo de retraso en el procesamiento. Para nuestro <aso
contamos con una tecnologla con una sola aguja de dispensado para muestras, no tiene una
adicional para dispensado de reactivos ya que nuestros reactivos vienen pre- dispensados, de
manera adicional, el equipo cuenta con un brazo transportador de cassette, perforadores para
cada tipo de cassette, miltiples posiciones en la centrifuga v en el incubadora a 37°C, o que
facilita 1a velocidad del equipo. El no tener un brazo adicional no interfiere en la velocidad de
andlisis y entrega de resultados.

Panemos a su consideracion las caracteristicas dela tecnologla v caracteristicas def equipo:

¥'i Primer resultado de una hemaclasificacion directa e inv?rsa o cualquier prueba directa
- desdae ingreso de la muestra al equipo 7 min.

¥'! Tiempo de resultado prueba indirecta desde el ingreso de la muestra al equipo 21

minutos.

v'| 280 reactivos 3 bordo, acceso continuo, manejo de urgencias y gradilla de urgencias

dedicada.

¥ Tiempo de incubacién de 15 minutos y centrifugacion de 5 min.

Teniendo en cuenta lo anterior solicitamos aclarar ¢ modificar el criteric de puntuacion gue el
pliego definitivo sea solicita modificada e! criterioc de puntuacion o modificar el concepto a
evaluar, teniendo en cuenta la velocidad de los equipos y no el niimero de agujas, es de tener en
cuenta gue el mercado existen diversidad de eguipos que cumplen con fa necesidad de! hospital,
no obstante se evidencla que el pliego de condiciones del asunto se estéd limitando a ciertas
caracteristicas técnicas para este ¢aso &l ndmero de agujas, exciuyendo posibles oferentes que
con su oferta puedan cumplir 2 cabalidad con el objeto del ftem .

Con la anterior solicitud, buscamos la aplicacién de los principios generales de  la contratacion
estatal tales como la transparencia, el derecho & la igualdad entre los proponentes y una libre
competencia entre los oferentes donde el primer beneficiado serd el Hospital y fa comunidad en
genearal,

RESPUESTAN® 2 .~

No se acepta la abservacion. La solictud de las dos agujas se debe a que el servicio requiere garantizar la confinuidad del
trabajo en el caso de bloqueo de una de fas agujas y no a la velocidad de andlisis o retardos en la oblencion de resultados.
Lo anterior se logra teniendo un equipo cue maneje dos (2) estaciones de trabajo independientes como se encuentra en
el mercado con diferentes marcas en el &rea de inmunohematologia.

QBSERVACION N°3

De acuerdo al proyecto de pliego de licitacidn piiblica de la referencia, en el FORMULARIO No. 9-
ESPECIFICACIONES TECNICAS, Grupo No. 5 REATIVO E INSUMOS PARA INMUNOHEMATOLOGIA
AUTOMATIZADA, se establece en la descripcidn de bien y/o servicio del ftem 18, tarjeta para

Satud — Calidad — Fumanisaciin”
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confirmacién antigeno D vy el ftem 23 Microplaca y/o tarjeta para hemoclasificacién A,8,0,0V1,
controd A1,A2, B, directa inversa. Asi;

GRUPO.8 REACY

Clasificaci Doscripcian
i:; &n Cedigo dei bien o Caracteristicas técnicas raqueridas :m

UNSEAC Bereicio

Teéenics coksmna o get inciuya todos os
GG ReCssRtios Pare BU
procesamientc. Oue permita ka Brsoba
deteccion del Anligeno dabil det D de
maners directa sin la reakracion de
proebas adicionnise.,

1EZI6H601
%8 414160 o0

Inciuys lodos os insumos, clulas,
dikiyenias y consumibles necesanos
para &l procesamiento de la prueba. Pruaba
Debe permitir la determinacion de la
categona BV]

23 | 411180 1223{1505f

Solicitames modificar ¢! pliego definitivo, tenienééa en cuenta que en el item 23 se solicita ofertar
Cassette que incluya determinacion del Categor{a Wi, se solicita poder ofertar en gl ftem 18 una
cassette gue determine los antigenos débiles del D, excepta el categoria Vi

RESPUESTAN®3 -~

No se acepta la observacion, aunque la norma no obfiga a determinar de rutina las variantes déblles o parciales del D
come parte de a calidad intea del servicio se liene establecido la determinacién del D parcial VI como rutina en la
hemoclasificacion de donantes y pagientes con lo que podemos garantizar una mayor seguridad transfusional, optimizar

tiempos de procesos del personal y de entrega de resultados.

OBSERVACION N°4

Salud — (abidad — Famanizacion”
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De acuerdo al proyecto de pliego de licitacidn pdblica de la referencia, en el CAPITULD il
REQUISITOS WMINIMOS BE PARTICIPACION, numeral 13 DOCUMENTOS HABILITANTES DE
CONTENIDO TECNICO, 13.1 REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES, establece que los proponentes
deberdn acreditar la EXPERIENCIA GENERAL HABILITANTE DEL PROPONENTE y la EXPERIENCIA
ESPECIFICA HABILITANTE DEL PROPONENTE, asi:

EXPERIENCIA GENERAL HABILITANTE DEL PROPONEWTE

El comitd jurihon evaluars la expenanca del gopongto mmﬂmﬂemm&mdman(}mdu
Proponentos - RUP-, baso lan sigu condchoiones minkmas

Los praponentes deberan amediar axperiencis en o objslo conbactual ddl presenta proceszo qua sal wual o
simitar & esle Deberammrﬁ&xmmtﬁ) contraton ejecutados, durante lon Gitimos cnco () atios
anteriores 7 |p fecha do cere del prosarte procest ¥ cuya sumatnnia 5ea igual o Supstior 8 valor tolel ded

prasupuestin del grape a ofartar

HOTA: DICHOS CORTRATOS RAN ESTAR DEBIDAMENTE REGISTRADOS E INSCRITOS EN EL

HEGISTRO UNICO DE FROPONENTES CON LA CLASIFICACION EXIGIDA EN EL PLEGC DE
CONIDICIONES,

¥ ElProveador debe cortificar una expensac minima de dos (2] afos on ks comercializscidn de los readivas,
Fsumos y equpos ofarados v qua aon objsto de esle proceso.

1. GARANTIA TECNICA: 5 propomamte debert ansxsr la garantia Mecoia v ferming de raspuesia & ke
roquenimenios suscrila por ol representanie legal o quien haga sun veces asi

8) Gue smpare fa caldnd del ben 8 adqune

b Que ampare la composicdn fision guimica del resmo

g} (e ampare las sspecicaciones tacnicas del insurmo oleado
Teniendo en cuenta lo anterior solicitamos aclarar, st [a experiencia General habilitante es la
misma EXPERIENCIA ESPECIFICA HABILITANTE DEL PROPONENTE, en otras palabras indicar de
manera inequivoca como se debe acreditar la  experiencia espec:if;t:a hab:l:tanta del
proponente. "€l Proveedor debe certificar una experiencia minima de de afiog en la
comercializacidn de f)s reactivos, insumos y equipos ofertados y que son aia}aata de este proceso.

RESPUESTAN 4 -~

El oferente debera acreditar la experiencia genera y especifica relacionada en el pliego de condiciones. La experiencia
general se refiere a aguellos contratos ejecutados y registrados en el RUP, la experiencia especifica sera aquella
relacionada con la experiencia en el suministro de los reactivas ofertados que debera ser emitida por la entidades
prestadoras de salud de !l y 1V nivel.

OBSERVACION N1

En calificacion técnica para grupo 4 - Reactivos para pruebas de inmunoserologia; puntaje de evaluacion tecnica,
Calibracion: En pro de la igualdad de condiciones para todos los oferentes se salicita asignar un puntaje minimo en la
escala a aquellas casas comerciales que deban calibrar con una frecuencia diferente a los criterios establecidos
actuaimente por el banco de sangre. Ya gue solo un producto en el mercado cumple con esa caracteristica dejando en
desventaja a los demas. Se propone distribuir:

Calibracion de las pruebas Calificacion
Por cada cambio de reactivo (3 0 mas test) 10
Por cada cambio de reactivo (10 2 test) 20
Por cambio de lote 50
RESPUESTAN° 1

No se acepta observacion porque al tener que realizar mayor nlimero de calibraciones el nimero de pruebas efectivas es
menor y los costos por prueba se aumentan. Calibrar frecuentemente puede llevar a enmascarar un error sistematico en
la prueba no detectable con &l control de calidad interno, lo que puede afectar los resultados y no se garantizaria la calidad
de los componentes sanguineos ni la seguridad transfusional del paciente.

Salud — Catidad — Famanisacion”
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OBSERVACION N°2

Aclarar si se debe anexar ia ficha de registro de importacion de! dispositivo medico al momento de entregar la licitacion o
solo si es adjudicado.

RESPUESTA N° 2
Se aclara que e! registro de importacien puede ser entregado en el momento de instalar el equipo sile es adjudicado.

OBSERVACION N°3

En condiciones técnicas adicionales de chligatorio el cumplimiento para el equipo en apoyo tecnclogico para
inmuncserologia se acepta gue el mantenimiento estara a cargo del proveeder al igual que el suministro de todos los
insumos necesarios para su reparacién. Pero, se solicita amablemenie se aclare que esto se asumird por &l proveedor
siempre y cuando sea debido a faltas propias del dispositivo médico ¢ desgaste del mismo, mas no aplica en caso de mal
uso yfo descuides por parte del usuario entrenade para su manipulacién,

RESPUESTAN®3 ~~

Se acepta observacicn siempre y cuando se demuestre gue el dafio del equipo fue ocasionado por mal uso y/o descuides
de los usuarios. Se hara la modificacion en el pliego de condiciones.

OBSERVACION N°4

Soiicitamos modificar el requerimienic de fecha de vencimiento de los reactivos de 6 meses a 4 meses a partir de la fecha
de entrega con el fin de mantener un mayor tempo los lotes de reactivo. Este requermiento es mencionado ¢n fa tabla
Ofros requisitos iécnices de ohligatorio cumplimiento para el grupe de reactivo de pruebas de tamizaje v en documentes
técnicos minimos,

RESPUESTA N° 4

No se acepta observacion el cambio frecuente de lotes de reactivos dificultaria mantener un éptimo contrel de calidad
interne, pudiéndose afectar la seguridad transfusional y aumenta los costes al ser necesario realizar calibraciones con
maycr frecuencia

OBSERVACION N°§

Para los Documentos técnicos Minimos con referencia a "Certificado de Suministro de Reactivos y Software”, solicitamaes
permitir la presentacion de certificaciones de Bancos de Sangre Privados Categoria A (Categoria en donde se encuentra
Clasificado el Banco de Sangre del Hospital Militar Central) y Certificaciones de Instituciones de Segundo Nivel,

RESPUESTAN® 5

Se aceptan certificaciones de bancos de sangre Privados o Publicos de categoria igual a la de! Banco de Sangre del
Hospital Militar, (categoria A) porgue en estas entidades se manejan los reactives e insumos de caracteristicas iguales a
las requeridas para dar cumplimiento a la normatividad vigente de bancos de sangre. Las instituciones de Segundo Nivel
corresponderian a Laboratorios Clinicos donde los reactivos son utilizados para dar un diagnostico por lo que deben tener
caracieristicas diferentes mayor especifico.

OBSERVACION N°6

En documentos técnicos de obligatorio cumplimiento en el proyecto pliegos informan que la instalacion de los equipos
debe hacerse con antericridad a la entrega de los reactivos en un plazo no mayor 30 dias; solicitamos se confirme ¢ si el
plazo es 30 0 45 dias? A partir de [a fecha de suscripcidn del contrate. Teniendo en cuenta los tiempos de impertacion y
acondicionamiento de! equipo en caso de ser adjudicados, tal como se describe en condiciones técnicas de obligatorio
cumplimiento.

RESPUESTA N° 6
Se aclara que el plazo de enfrega instalado de los equipos es de cuarenta y cinco dias (45) calendario a partir de la
suscripcion del contrato. Se hara correccion.

@' el 'mel Mewo— §-

Abogada. Paula Andrea AlvarezD.  Economista. Ramon Bueno Gémez MSM Gloria Neira

Comité Juridico Esftructurador Comité Econémico Estructurador Comité Técnico Estructurador
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