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HOSPITAL MILITAR CENTRAL

Bogot4, D.C., diciembre de 2021

DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL SECTOR PARA ADELANTAR EL PROCESO DE
CONTRATACION DIRECTA SIN PLURALIDAD DE OFERENTES No. CD-093-2021-HOMIL, CUYO
OBJETO ES: “ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL
PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.

Dependencia solicitante: Dependencia solicitante: Subdireccion Administrativa — Unidad de Apoyo
Logistico — Area de Equipo Biomédico, mediante oficio radicado ID Control No. 170121, de fecha 074 de
diciembre de 2021.

ID. PAA2021-UCLB-INV-124

1. ANTECEDENTES - DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE
SATISFACER CON LA CONTRATACION

El Hospital Militar Central, es una instituciéon prestadora de servicios de tercer y cuarto nivel de
atencién en salud y centro de referencia de las Fuerzas Militares. Razén por la cual en los Ultimos
afos la institucion ha adquirido tecnologia de alto nivel, entre los que se encuentran los equipos
biomédicos con el propdsito de brindar mayor calidad, en la prestacidn del servicio hospitalario que
depende de este tipo de tecnologia para mejorar y optimizar los servicios de atencion y tratamiento
de la salud de los pacientes.

El servicio de Cirugia general realiza procedimientos de alta complejidad donde es de vital
importancia disponer de una tecnologia oportuna que este a la vanguardia y supla las necesidades
que a diario se presentan en el campo clinico, proporcionando una mayor precision.

El Hospital Militar en la actualidad no cuenta con un sistema de captura de video laparoscopica y
cirugia abierta con fluorescencia en tiempo real (pinpoint completo), lo cual dificulta la toma de decisiones
quirargicas durante el procedimiento, se hace necesaria la adquisicion de esta nueva tecnologia, con
el fin de disminuir tiempo en las intervenciones quirdrgicas y la reduccion de complicaciéon de
postoperatorias.

Los avances actuales de tecnologia nos permite evidenciar en tiempo real estructuras
vascularizadas y tomar decisiones quirtrgicas durante el procedimiento, reduciendo complicaciones
post- operatorias y mejorando los tiempos quirirgicos, la tecnologia de visualizacion avanzada de
perfusion sanguinea ofrece al especialista una herramienta de gran valor la cual apoya la toma de
decisiones, El sistema portatil de obtencién de imégenes de cirugia minimamente invasiva y abierta,
proporcionara a los cirujanos una visualizacion en tiempo real de la perfusion tisular y de los vasos y
ganglios linfaticos durante una variedad de procedimientos quirdrgicos. Esta tecnologia contara con
un dispositivo activo que se utiliza para visualizar la circulacién, incluidos los vasos sanguineos y
linfaticos, asi como la perfusion tisular relacionada con imagenes de fluorescencia de infrarrojo
cercano durante una variedad de procedimientos quirdrgicos. Su proposito es mejorar la capacidad
de evaluacion de la perfusion de los cirujanos, lo que puede mejorar los resultados del paciente. El
sistema de cuantificacion tendréd como objetivo evaluacion de fluorescencia que permite un analisis
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més detallado de la perfusion tisular a través de valores relativos (%) y mapas cromaticos.

Los beneficios expuestos entre estos que combina cirugia tanto abierta como laparoscopia con una
sola consola en ambas opciones ofrecen 4 modos de visualizacién para comodidad del equipo
quirargico y beneficio de los pacientes, es la unica tecnologia que ofrece cuantificacion
certificada en el pais.

Por lo anterior, este proceso se efectua bajo la modalidad de contratacion directa cuando no
existe pluralidad por cuanto la firma STRYKER COLOMBIA S.A.S. cuanta con la exclusividad y
el respaldo de la casa matriz a nivel nacional, para poder vender y realizar los mantenimientos
que de lleguen a requiere de acuerdo a la garantia exigida.

2. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

INDENTIFICACION CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

De acuerdo con la Codificacién de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas, el servicio a contratar se
encuentra codificado de la siguiente manera:

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO

42 18 20 ANOSCOPIOS O PROCTOSCOPIOS

Nombre: Equipo Médico, Accesorios y Suministros.

Nota. De conformidad con lo sefialado en la Circular Externa No. 12 del 5 de mayo de 2014, se aclara que
para la presente Contratacién Directa la clasificacion del proponente en los cddigos mencionados
anteriormente no son un requisito habilitante sino un mecanismo para establecer un lenguaje comun entre los
participes del Sistema de Compras y Contratacidn publica; y en los mismos se deben incluir los cddigos
especificos del objeto a contratar identificado en el cuarto nivel del Clasificador de Bienes y Servicios

2. DESCRIPCION DEL OBJETO A CONTRATAR Y ESPECIFICACIONES TECNICAS Y LA
IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR

“ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA
OBJETO ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL PARA EL SERVICIO
DE CIRUGIA GENERAL DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.
MODALIDAD DE Contrataciéon Directa - cuando no exista pluralidad de oferentes (articulo
SELECCION 2.2.1.2.1.4.8 Decreto 1082 de 2015).
NATURALEZA DEL Compraventa
CONTRATO
: Hospital Militar Central, ubicado en la transversal 3 N° 49-00/02 en la ciudad
SUgRblslRal de Bogota, D.C. Area de Almacenes y Bienes Activos.
) El plazo de ejecucion del contrato sera a partir del perfeccionamiento
PLAZO DE EJECUCION | (Articulo 41 Ley 80 de 1993) y cumplimiento de los requisitos de ejecucion
(Articulo 41 de la Ley 80 de 1993 modificado por el Articulo 23 Ley 1150 de
2007) hasta el 31 de diciembre de 2021.
VIGENCIA La vigencia del contrato serd igual al plazo de ejecucion y seis (6) meses
mas.
El Presupuesto Oficial y Valor Estimado del Contrato para el presente
VALOR ESTIMADO DEL | proceso de contratacion es de TRESCIENTOS UN MILLONES
CONTRATO DOSCIENTOS VEINTINUEVE MIL SETECIENTOS SESENTA PESOS
($301.229.760,00) M/CTE., en el valor del presupuesto se encuentra incluido
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Impuestos, Tasas y Gravamenes.

El presente proceso de contratacion se encuentra respaldado por el
Certificado de Disponibilidad Presupuestal SIIF No. 126521, del 15 de
diciembre de 2021, posicion catalogo de gasto: C-1505-0100-6-0-1505015-
02. Recurso 11. Por concepto de ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS
DISPONIBILIDAD ~-EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE ALTA TECNOLOGIA CON
PRESUPUESTAL MANTEN'IMIENTO DE LA CAPACIDAD DE INFRAESTRUCTURA Y
DOTACION DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL BOGOTA. Por valor de
TRESCIENTOS UN MILLONES DOSCIENTOS VEINTINUEVE MIL
SETECIENTOS SESENTA Y UN PESOS ($301.229.760,00) M/CTE,
expedido por el Area de Presupuesto.

Para efectos de garantizar el cumplimiento del objeto contractual, la
vigilancia del contrato se realizara mediante la figura de Supervision, la cual
estara a cargo de los Jefes de los diferentes Servicios y un funcionario de

VIGILANCIA DE LA Equipo Biomédico designados por el Subdirector Administrativo del Hospital
EJECUCCION DEL Militar Central, quienes llevaran el seguimiento y control de todas y cada una
CONTRATO de las actuaciones contractuales, ademas de estar sujeto de aquellas que

establezca el manual de contratacion y la Ley 1474 de 2011. Las
obligaciones especificas seran estipuladas en el contrato, las deberan
cumplirse en su totalidad.

FORMA DE ADJUDICAR | TOTAL

MNEDA DEL CONTRATO | Para todos los efectos, la moneda del contrato sera el peso colombiano

El valor del contrato que llegaré a suscribirse se cancelara mediante un
pago total, contra entrega, previo informe de supervision, dentro de los
sesenta (60) dias siguientes al recibo a satisfaccion de los bienes objeto del
contrato y recibo a satisfaccion por parte del supervisor, previo cumplimiento
de los tramites administrativos y financieros a que haya lugar y radicacion de
los siguientes documentos:

1. Factura electrénica validada previamente por la DIAN, cargada en el
SISTEMA INTEGRADO DE INFORMACION FINANCIERA SIIF NACION
SIIF de acuerdo a la Circular Externa 016, emitida por el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico.

Se debe enviar la factura en formato PDF y el archivo comprimido

ZIP a los correos
siifnacion.facturaelectronica@minhacienda.gov.co; con copia a
FORMA DE PAGO jechavez@homil.gov.co.

1.1. Elaborar factura electronica mediante operador tecnoldgico
autorizado, solucién gratuita de la DIAN o software propio, previa
habilitacion ante la DIAN.

a. Diligenciar en la seccion de la factura Datos del Emisor, en el campo
“correo” la direccion electronica, en donde le sera notificado en caso
de existir fallas en la validacion del correo.

b. Diligenciar en el asunto 0 en la seccién de la factura Notas, lo
siguiente: #$ luego el codigo de identificacion de la entidad a la cual
le va a enviar la factura, datos del contrato, y correo
jchavez@homil.gov, finalizando con #$, debidamente separados
por punto y coma.

En observaciones de la factura, debe incluir la siguiente nota:
#$15-19-00;ContratoXXX/20XX;jchavez@homil.gov.co#$

c. Registrar en la seccién de la factura Datos del Adquiriente en el

Transversal 3 # 49 - 02 Bogota, Colombia - Conmutador (57 1) 348 6868 - www.hospitalmilitar.gov.co
Redes sociales Facebook: hospital.militarcentral Twitter: @HOSMILC


mailto:siifnacion.facturaelectronica@minhacienda.gov.co
mailto:jchavez@homil.gov.co

-

t

"' “. l.vl.x . “‘ . v'.‘

ESTUDIOS, DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL SECTOR PARA ADELANTAR PROCESO DE CONTRATACION DIRECTA SIN
PLURALIDAD DE OFERENTES CUYO OBJETO ES: “ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.

campo “Correo’, el buzon electronico
siifnacion.facturaelectronica@minhacienda.gov.co dispuesto por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, con el fin que, una vez
generada la factura electronica a través del medio seleccionado,
éste la envie automaticamente.

Generar factura obteniendo el contenedor electrénico -Documento
zip (PDF, XML).

Enviar al buzon electrénico
siifnacion.facturaelectronica@minhacienda.gov.co dispuesto por el
Ministerio de Hacienda y Crédito Publico, el contenedor electrdnico -
Documento zip (PDF, XML), referenciando en el asunto de este
correo el cédigo de identificacion de la entidad a la cual le va a
enviar la factura, datos del contrato, y correo designado por el
Hospital ~ Militar  Central  jchavez@homil.gov, debidamente
separados por punto y coma, #$15-03-00; Contrato;
#$15-19-00;ContratoXXX/20XX;jchavez@homil.gov.co#$.

Nota importante: De no darse el envio automatico por parte del
proveedor o contratista desde el operador tecnoldgico autorizado,
soluciéon gratuita de la DIAN o software propio, descrito en el
numeral 4, estos podran remitir la factura al buzon indicado para tal
fin.

La factura se puede direccionar a la entidad del PGN o al Hospital
Militar Central, segun el esquema que la entidad establezca para la
recepcion de la factura electrénica, siempre y cuando se diligencien
los datos requeridos en el numeral 3 0 en el numeral 6 0 en los dos,
y, de no registrarse dicha informaciéon en alguna de estas dos
opciones, la factura sera devuelta al correo registrado en el numeral
2, es decir, al correo electronico registrado en los datos del emisor
en el documento electrénico.

2. Certificado de pago a los sistemas de seguridad social integral (Salud,
Pension y riesgos profesionales) y aportes parafiscales (Caja de
compensacion familiar, Sena e Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar) de conformidad con la normatividad vigente

3. Acta de Recibo a parcial y /o informe final del supervisor del contrato,
debidamente diligenciado y firmado por las partes, con los debidos
soportes técnicos.

4. Certificado de ingreso a Area de Almacenes y Bienes Activos.

‘ 3. ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIDAS

FUCNIONAMIENTO DE UN
EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y
CIRUGIA ABIERTA CON
FLUORESCENCIA EN TIEMPO
REAL PARA EL SERVICIO DE
CIRUGIA GENERAL DEL
HOSPITAL MILITAR CENTRAL".

técnicas descritas

iTEM CODIGO CODIGO EQUIPO ESPECIFICACIONES | UNIDAD DE
INTERNO | UNSPSC TECNICAS MEDIDA
“ADQUISICION ,
1 21002 | PREINSTALACION E Segln las GLOBAL
42182002 | |NSTALACION Y PUESTA EN especificaciones
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Con base en la necesidad detallado en las caracteristicas técnicas, el Hospital Militar Central

determino cuales seran de obligatorio cumplimiento por parte del adjudicatario del contrato resultante
del presente proceso, ademas se exigiran documentos soporte que seran objeto de verificacion por
parte de los comités evaluadores.

EQUIPO

CANT

ESPECIFICACIONES TECNICAS

VIDEO
CIRUGIA

SISTEMA DE CAPTURA DE

Laparoscopica Y|

ABIERTA  CON
FLUORESCENCIA EN TIEMPO
REAL (PINPOINT COMPLETO)

MONITOR 32

Tamafio pantalla: 32"

Protector de pantalla antirreflejos

Tipo de panel: IPS-Pro TFT AM LCD

Retroiluminacién: LED

Ratio aspecto: 17:9

Resolucion: 4K (4096 x 2160)

Procesador datos: 10 bit

Brillo: 525 cd/m?

Ratio contraste: 1500:1

Tiempo de respuesta: 9 ms

Angulo de vision: 178°

Pixel pin: 0,704 mm x 0,1704mm

Peso: 10,5 kg

Entradas: Digital 1 x DVI-I; 1 x HDMI 1.4; 1 x HDMI 2.0 PAL, NTSC

Control mediante botones de acceso directo

Orificios montaje: VESA

Apto para montaje en: carro de endoscopia, brazo articulado portatil y/o
brazo porta monitor instalado en techo.

Carro Porta equipos:

Carro de transporte con minimo cuatro bandejas ajustables para mejor
disposicidn del equipamiento y cajon de almacenaje; equipado con
cuatro ruedas giratorias 360°, cada una de ellas con freno.

Posibilidad de soporte para diferentes botellas de CO2

Brazo central articulado regulable en altura 450mm y en giro 315° para
aproximarse al campo quirirgico en funcién de las necesidades
asistenciales. Posibilidad de fijar dos brazos

Asa para facil transporte y sistema trasero para ocultar cables con panel
trasero con cierre de seguridad

e Transformador de seguridad independiente de 2000VA con 10
tomas de corriente.
Interruptor para el apagado total de los elementos de la torre
e Peso méximo admisible por bandeja de 50kgs
e Medidas:

450mm ancho x 625mm fondo x 1490mm altura
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Neumo insuflador

Capacidad 50L

Alto flujo2

Caudal alto calentado

Evacuacion de humo. Alto flujo

Flujo alto humidificado con calefaccion

Humidificado con calefaccion con evacuacion de humos

Alarmas: Sobrepresion, Vacio, oclusion, contaminacion, error de
calibracién, estado de la cantidad de CO2

Peso 10KG

Alto caudal de 50 | / min2

Evacuacion de humos y humidificacion con calefaccién con

Filtro ULPA

Seis modos de funcionamiento

Estado del dispositivo en pantalla

Ajustes preestablecidos de usuario

Consola Video procesador Integrado

fuentes de luz

Espectro Visible (VIS), Infrarrojo cercano (NIR)

Tipo Matriz de diodos emisores de luz

Diodo de laser NIR

Entradas/salidas, Sefiales de salida de video

HD-SDI, 3G-SDI, DVI

Formatos HD

HD-SDI 1080i 59.94, 3G-SDI 1080p 59.94

Resolucién (pixeles)

1920x1080

Controles del usuario, Encendido/apagado

Interruptor del panel trasero

Boton del panel frontal

Modo White light/fluorescencia

Modos de visualizacion de fluorescencia

Caracteristicas fisicas

Dimensiones

Anchura: 382 mm, Altura: 145 mm, Profundidad: 409 mm
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Peso 14.5kg

Alimentacion eléctrica, Voltaje 100-240 V~

Frecuencia de alimentacion 50/ 60 Hz

Consumo de alimentacion 300 VA

Cabezal Camara Laparoscopia

Optico

Sensores de imagen

Optico, Sensores de imagen

Conjunto de sensor CMOS HD

Formato HD 1080p

Relacién de aspecto 16: 9

Dimensiones, Diametro: 48 mm, Longitud: 115 mm

Peso 240 g (sin cable)

Longitud del cable3 m

Medio ambiente
Temperatura de funcionamiento, +10 hasta + 30 °C
Humedad relativa, 10 a 85% de humedad relativa

Temperatura de almacenamiento, -10 hasta + 55 °C

Esterilizacién baja temperatura

Contenedor Esterilizacion

Lente Laparoscopia 30° 10mm

Lente laparoscopia 30° 10mm 320mm

Temperatura de funcionamiento + 10 a + 40 ° C Almacenamiento
temperatura -10 a + 40 ° C Esterilizacién

Incluye fibra de Luz

Especificaciones del cable guia de Iuz Optica Espectro de transmision
Visible + NIR Fisico Didmetro de la fibra 4,9 mm Longitud 3 m Peso /
longitud 1259/ m

Ambiente Temperatura de funcionamiento + 10 a + 40 ° C Temperatura
de almacenamiento-40a+70° C

Scanner de visualizacion Avanzada

Caracteristicas opticas

Sensores de imagen

Conjunto del sensor HD CMOS

Formato HD 1080p

Relacion de aspecto
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16:9

Temperatura 10°C a 30°C

Humedad relativa 10% a 85%

Temperatura -10°C a 55°C

Humedad Relativa 10% a 85%

MEDIDAS

Dimensiones (Alto, ancho, largo)
Longitud del Cable

13,6 cmx 8,8 cms x 12,2 cm
3m

Peso (sin cable) 495grm

Sistema de Captura de Video

Sistema de captura de video y gestion de archivos digitales.

Formato Max de salida 1920 x 1080 en video e imagenes minimo

Pantalla LCD de 3.5 “para configuracion y visualizacion

Entrada de video: HD SDI (BNC) X1, DVI X 1, S-VIDEO X1,
COMPUESTO X1.

Salidas de video: HD SDI (BNC) X1, DVI X 1, S-VIDEO X1,
COMPUESTO X1.

Formato de grabacion: Fat32; VIDEO MPEG4 AVC/H264, Tipo de
archivo MOV. IMAGENES

JPEG, DICOM (Opcional). Tipo de archivo JPG, DCM.

—_

Lente Laparoscopia 30° 10mm

Puerto de salida USB: Tipo Ax 3, Tipo B x 1
Red Ethernet: RJ-45 (10BASE-T / 100BASE-TX/1000BASE-T) X 1.

Almacenamiento Interno: 500GB.

Suministro eléctrico: 110 V-220 V 50/60 HZ

Dimensiones: (210,5 x 235 x 88,5 mm).

Peso: Aprox 2,6 Kg

2 caja de Filtro neumoinsuflador

2 caja de filtro con opcidn de evacuacion de humo

Garantia técnica minima de 36 meses

3.1. REQUISITOS HABILITANTES TECNICOS (ADJUNTAR DOCUMENTOS OBJETO DE
VERIFICACION).

Para los equipos propuestos segun corresponda, debera el “LICITANTE” entregar los siguientes
Certificados de Buenas Practicas de Manufactura:

o FDA (Federal Drugs Administration).
e C.C.E.E. (Certificado de la Comunidad Econdmica Europea) y/o CE

Los Proponentes, deberan anexar por cada profesional o técnico propuesto
para atender la garantia de los equipos ofertados, la correspondiente
certificacion expedida por el INVIMA en donde conste que se encuentran
debidamente registrados, esta certificacién debe ser anterior a la fecha del

REGISTRO INVIMA
DEL PERSONAL
TECNICO Y/O
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BIOMEDICO

cierre del presente proceso y encontrarse vigente. No se aceptaran ingenieros
0 técnicos que estén en proceso de certificacion.

HOJA DE VIDA DEL
PERSONAL TECNICO
Y/O INGENIERO

El proponente debe incluir dentro de la oferta minimo dos (2) hojas de vida del
personal que atendera el mantenimiento de los equipos ofertados, anexa a esta
debe incluir la certificacién de entrenamiento técnico en los grupos por el
fabricante o por el proveedor autorizado por la casa matriz para emitir esta
certificacidn. Las hojas de vida no deben diferir con el personal certificado por el
INVIMA, es decir tanto las hojas de vida como el certificado INVIMA debe ser
del mismo personal.

CERTIFICADO INVIMA
EQUIPOS
OFERTADOS

Los proponentes deberan anexar durante la oferta el registro INVIMA VIGENTE
del equipo ofertado y debe tener vigencia minima por 36 meses mas contados
a partir de la fecha de cierre del presente proceso. Aquellos equipos que
segun la ley no deben tener registro INVIMA deberan anexar el registro de
NO REQUIERE expedido por el mismo ente. No se aceptaran registros
Invima que no estén vigentes tal como se estipula en este item, ni que
estén en tramite de renovacion.

AUTORIZACION DEL

Los proponentes deben anexar a su propuesta autorizacion por parte de la casa
fabricante donde autoriza en forma expresa y clara al oferente, para
comercializar y/o distribuir los bienes ofertados. La distribucién debe cumplir
con los requisitos exigidos por la ley, esta debera estar vigente al cierre del
presente proceso y mantenerse durante y hasta el término de la GARANTIA
que ofrezca el proveedor. Nota: el fabricante o casa matriz respaldara la
certificacién del distribuidor que cuenta con el permiso de comercializacién,
esto con el fin de garantizar que soporte, el funcionamiento y operacion de los
equipos, bajo los parametros que la casa matriz establece por el tiempo de
garantia ofertado en el presente proceso.

BIEN OFERTADO
PARA QUE EL
PROPONENTE LO
DISTRIBUYA Y/O
COMERCIALICE

MANUALES

TECNICOS DE
OPERACION Y FICHAS

TECNICAS DE CASA
MATRIZ

El oferente debe adjuntar a su oferta las fichas técnicas, catdlogos y/o
manuales técnicos de operacion originales expedidos por el fabricante del bien
ofertado debidamente paginados y en medio magnético donde se describan
expresa y detalladamente las caracteristicas técnicas de cada item
ofertado. En el idioma de origen y en espafiol. No se tendran en cuenta fichas
técnicas hechas por el oferente para la evaluacion, ni certificaciones de la
fabrica 0 marca de los equipos ofertados donde conste el cumplimiento de los
requerimientos minimos exigidos por la entidad si esto no consta en el manual
de los bienes ofertados. Los manuales deben estar avalados y certificados no
se tomaran en cuenta manuales elaborados con fechas posteriores a la
publicacion del presente proceso. Tampoco se aceptaran manuales, catalogos,
ni fichas técnicas diferentes a las entregadas en la presentacion de la oferta,
para subsanar o aclarar especificaciones técnicas que no consten en los
manuales técnicos, fichas técnicas y/o catalogos iniciales.

PLAN DE
ENTRENAMIENTO Y
CAPACITACION

El proponente debera anexar con su propuesta un compromiso por escrito
debidamente firmado por el representante legal, en el que se describa el plan
de entrenamiento y capacitacion asi:
e Durante la entrega y puesta en marcha.
e En el momento que el supervisor del contrato lo solicite o por el
cambio del operario durante la vigencia de su garantia.
¢ el oferente adjudicatario proporcionara la capacitacién y entrenamiento
técnico para el personal del area de equipo biomédico del Hospital
Militar Central y el personal de ingenieria biomédica de Fuerzas
Militares EL CUAL DEBE SER CERTIFICADO POR EL fabricante y
PROVEEDOR AUTORIZADO DEL EQUIPO EN COLOMBIA, la cual
comprendera:
o Laoperacion y manejo del equipo (principios de funcionamiento).
o Solucién de errores o fallas menores que pueda presentarse.
o Rutinas de mantenimiento, procedimientos de calibracion y
prueba.
o Mantenimiento preventivo y fallas mas frecuentes del equipo que
deben ser impartidas al personal operador y técnico de
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mantenimiento respectivamente.
o Despiece del equipo si aplica.

- El entrenamiento y la capacitacién para el personal de ingenieria que por la

complejidad del equipo no se pueda realizar en sitio se debe hacer en un
laboratorio que cumpla con todos los requisitos de los entes reguladores
donde se pueda realizar despiece de un equipo similar al de las
condiciones adquiridas por la institucion. Esta capacitacion es para el
personal de ingenieria y técnico del area de equipo biomédico Y los
ingenieros/tecnologos de las fuerzas militares.

- El entrenamiento para el personal técnico debe ser programada con el jefe
del area de equipo biomédico del HMC y el supervisor del contrato (esto
incluye fecha, hora y lugar de capacitacion).

- La capacitacion de mantenimiento técnico debe ser impartida por
profesionales DE INGENIERIA BIOMEDICA especializados certificados por
la casa matriz y por el INVIMA para el equipo médico y debe ser certificada
con una intensidad acorde al nivel del personal entrenado, la certificacion
debe ser emitida por el fabricante y el proveedor autorizado para tal fin.

- La capacitacion para el personal asistencial (operador del equipo médico)
deben ser programadas con el jefe de cada servicio al que sea asignado el
bien (esto incluye fecha, hora y lugar de capacitacion).

La capacitacion y entrenamiento a los profesionales de la salud (médicos,
radidlogos, enfermeria e instrumentacion y demas clinicos) debe ser realizada
Profesionales en areas de la salud, entrenados en este tipo de tecnologia.
Debe ser certificada con una intensidad acorde al nivel del personal entrenado.

Cuando el software o el hardware sean actualizados se debe realizar
reentrenamiento del personal si los cambios lo ameritan.

Para el desarrollo de las capacitaciones al personal médico, asistencial y
técnico, el proveedor debe suministrar los accesorios y consumibles que se
requieran para el correcto aprendizaje del funcionamiento y mantenimiento del
equipo y sus accesorios. Estos elementos son diferentes a los accesorios
suministrados con el equipo. El proveedor debe dar como minimo dos
capacitaciones certificadas por afio durante el periodo de la garantia, esto a
solicitud del Hospital, de acuerdo con la rotaciéon del personal asistencial y
técnico encargado del mantenimiento y manipulacion del bien proveido.

GARANTIA TECNICA
DE LOS BIENES
OFERTADOS

» El proponente debera anexar a la propuesta la Garantia Técnica y término
de respuesta a los requerimientos directamente respaldada y suscrita por el
fabricante la cual debe estar vigente durante el tiempo de la garantia
ofertada, asi:

» La fecha de emision de la carta no debe tener mas de 30 dias desde su
emisién contados a partir de la publicacién del presente proceso.

» Que sea por un término no inferior a lo que se indique en el pliego de
condiciones, teniendo en cuenta que el inicio de la garantia sera a partir de
que se cumplan los siguientes items:

o Ingreso del bien al area de activos fijos de Hospital Militar Central
e Se instale el equipo y se entregue funcionando en perfectas
condiciones.
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o Se realicen las capacitaciones y entrenamientos citados en el presente
proceso.
o Se reciban los documentos completos.

» La garantia técnica solicitada debe ser la especificada para el equipo y
estara soportada y certificada asi:

e La garantia de fabrica no debe ser menor de 36 meses. el equipo
objeto de este proceso es un dispositivo médico por lo que se requiere
que el fabricante respalde al proveedor en Colombia con autorizacion
para que este pueda suministrar el servicio de mantenimiento
posventa con personal entrenado y repuestos originales durante el
término de la garantia.

» El dia de la recepcién del equipo y luego de dar el aval de aceptacién por
parte del personal médico/asistencial y de mantenimiento, el oferente
adjudicatario tendra 30 dias calendario para instalar las placas de
reconocimiento enunciadas en el numeral 12 de Recepcién del Equipo.

» La garantia debe ser la indicada en afios calendario y debe corresponder al
periodo minimo descrito en cada una de las especificaciones técnicas del
equipo, por defectos en los componentes y debe cubrir cualquier
imperfeccion sin que ello implique costo adicional para el Hospital Militar
Central.

» Durante el tiempo de garantia se deben incluir las visitas de mantenimiento
preventivo y correctivo, incluyendo los repuestos/insumos y/o consumibles
que son considerados dentro del kit de mantenimiento preventivo y los
requeridos para efectuar el mantenimiento correctivo. Los mantenimientos
se deben realizar en la periodicidad solicitada o mayor, de acuerdo con las
indicaciones del fabricante en el manual de servicio y cuando estos se
requieran sin implicar ningin costo adicional para la institucion,
garantizando el buen funcionamiento de cada uno de los equipos. Lo
anterior y para constatar lo estipulado por el fabricante se debe entregar el
manual de servicio donde describe el protocolo de mantenimientos, su
periodicidad, la codificacion de las partes y las recomendaciones de
remplazo de las mismas.

» Si durante el tiempo de garantia el equipo médico requiere mantenimiento
correctivo, el proveedor debe suministrar los repuestos sin ningun costo
para la institucién, siempre y cuando las fallas del bien obedezcan a
defectos de fabricacion o fallas derivadas de la calidad y operacion
optima del equipo. Si las fallas corresponden a la manipulacion o uso
inadecuado debe entregar reporte con el diagnostico y la justificacion
respaldada por fabricante de por qué no es cubierto por la garantia y anexar
la cotizacidn del elemento o elementos requeridos para restituir el equipo a
su estado normal de funcionamiento.

» Si durante el tiempo de garantia se requiere el traslado del equipo y este
requiere o depende de preinstalacién especial eléctrica, neumatica,
hidraulica etc. Es obligacién y responsabilidad del proveedor realizar las
actividades pertinentes para preservar el correcto funcionamiento del
mismo.

» Todos los compromisos y observaciones con respecto a la garantia del
equipo se recibiran impresos y firmados por el representante legal de la
compaiiia que provee el bien y respaldadas por el fabricante.
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» En el evento que el mismo componente, sistema o estructura falle mas de
dos veces y este corresponda a una parte vital del equipo, se debe realizar
el cambio total del equipo 0 equipos, que resulten afectados por otro u otros
equipos totalmente nuevos con iguales o superiores caracteristicas en un
tiempo no mayor a 30 dias habiles, tiempo durante el cual la empresa
debera suministrar equipos en backup. En el evento que el equipo
entregado presente fallas recurrentes por defectos de fabricacién y mal
funcionamiento o el dafio del componente o del equipo no puede ser
reparado en un término de (20) dias calendario, el oferente debe
comprometerse a cambiar el equipo por uno totalmente nuevo de iguales o
superiores caracteristicas en perfecto estado de funcionamiento sin costo
alguno para el Hospital Militar Central.

En caso de requerirse el retiro de alguno de los componentes del equipo o el
equipo en su totalidad de las instalaciones del Hospital Militar Central por
garantia (defectos de fabricacién, mantenimiento, etc.), el contratista
suministrara en calidad de soporte un elemento o equipo de iguales o
superiores caracteristicas técnicas por un tiempo no mayor a treinta (30) dias,
previa autorizacién del personal de equipo biomédico de la institucion. El
contratista asumira los gastos de transporte y puesta en funcionamiento del
mismo. El servicio no podra permanecer deshabilitado un tiempo superior a 48
horas a partir del reporte de falla del equipo al contratista. En caso de que el
equipo presente alguna falla y esta novedad se tarde mas de 48 horas en ser
solucionado, el oferente adjudicatario deberd respaldar el servicio con un
equipo igual o de superiores caracteristicas técnicas.

> Si el equipo presenta alguna falla técnica operativa o de funcionamiento, el
oferente debe acudir a la visita técnica de forma inmediata una vez el area
de equipo biomédico realice el requerimiento bien sea por via telefénica,
correo. teniendo en cuenta la complejidad del hospital el servicio técnico
debe brindar soporte las 24 horas del dia de (lunes a domingo incluso los
festivos) razén por la cual se deben suministrar las direcciones
electronicas, nimeros de contacto; actividad que se realizara por escrito a
la coordinacion del area de equipo biomédico y al supervisor del contrato
en el momento de la recepci6n del equipo.

1. El equipo y/o repuesto de reposicion debe ser entregado en el mismo lugar
de entrega del elemento inicial. De igual forma, se aplicard esta garantia
en caso de vencimiento prematuro del material.

2. Estaran a cargo del contratista todos los costos en que deba incurrir en el
cumplimiento de su deber de garantia. Este documento debe estar
debidamente suscrito por el representante legal del proponente.

GARANTIA
REPUESTOS

DE

El oferente debe anexar a la propuesta documento donde ofrezca y certifique
por el fabricante el suministro y disponibilidad de repuestos en territorio
colombiano, por un tiempo minimo de 06 afios calendario, contados a partir de
la culminacion de la garantia de los equipos. Nota: en el documento debe
expresar cual es la vida media de funcionamiento del equipo de acuerdo con lo
que estipula la casa fabricante para cada equipo.

» En caso de ser incumplido este requisito, el oferente adjudicatario debe
cambiar el componente o el equipo médico por uno totalmente nuevo de
iguales o superiores caracteristicas técnicas que cubra el tiempo exigido de
disponibilidad de los repuestos y sin costo alguno para la institucion. Todos
los repuestos empleados en la reparacion del equipo deben provenir del
fabricante para garantizar la integridad del mismo.
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SERVICIO
VENTA

POST

El oferente debe garantizar mediante documento escrito anexo a la propuesta
debidamente firmado por el representante legal, que se comprometerd a
cumplir con lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 ‘por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, articulo 35:
REQUERIMIENTOS GENERALES PARA LOS EQUIPOS BIOMEDICOS DE
TECNOLOGIA CONTROLADA. Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos
precedentes, cuando se trate de equipos biomédicos de tecnologia controlada,
se deben tener en cuenta los siguientes requisitos de igual forma para los
equipos biomédico de tecnologia no controlada:

a) Las personas naturales o juridicas que adquieran equipos biomédicos
deberan contar en todo momento, con los manuales de operacion,
funcionamiento y mantenimiento, los cuales seran provistos en forma
obligatoria por el distribuidor en el momento de la entrega del equipo;

o Manuales de funcionamiento

o Manuales de operacion y mantenimiento en este se debe evidenciar
la informacién técnica de despiece, planos eléctricos y de partes
con su respectiva codificacion, asi como su recomendacion de
cambio y protocolo detallado de mantenimiento preventivo.

b) El titular o importador del equipo biomédico debera garantizar, la
capacidad de ofrecer servicio de soporte técnico permanente durante la
vida util del mismo, asi como los repuestos y herramientas necesarias para el
mantenimiento y calibracién que permita conservar los equipos en los rangos
de seguridad establecidos inicialmente por el fabricante.

c) Las empresas productoras de equipos biomédicos, sus representantes en el
pais y fitulares de permiso de comercializacion deberan contar con
responsables técnicos, certificados por fabricantes o las empresas
distribuidoras que cuenten con la autorizacion para emitir tal certificacion con
titulo universitario y/o especializacion en el area especifica para los procesos
de adquisicién, instalacién y mantenimiento de este tipo de tecnologia.

Los productos deberan disefarse, fabricarse y acondicionarse de forma tal, que
sus caracteristicas y funciones segun la utilizaciéon prevista, no se vean
alteradas durante el almacenamiento y transporte, teniendo en cuenta las
instrucciones y datos facilitados por el fabricante.

> El oferente debe certificar que cuenta con un laboratorio de mantenimiento
acreditado y avalado por la casa fabricante que lo respalda para dar
soporte de mantenimiento preventivo y correctivo. De igual forma que
cuenta con un laboratorio de calibracion acreditado o un tercero que le
brinda este servicio.

» Si el equipo requiere calibracion debe realizarse en los tiempos
determinados por el fabricante durante el tiempo de la garantia.

» El oferente debe realizar la Elaboracién junto con el soporte documental de
la hoja de vida de acuerdo al formato de la institucion y durante la garantia
debe responder por la actualizacion de la misma.

> Durante el tiempo de la garantia el oferente debe realizar seguimiento al
funcionamiento de los equipos, asesorar y capacitar al personal que opera
el equipo.

Los anteriores requerimientos se deben cumplir para todos los equipos citados
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en el presente proceso.

10

VISITAS
MANTENIMIENTO

DE

El oferente debe garantizar mediante documento escrito anexo a la propuesta
debidamente firmado por el representante legal la realizacion de las visitas de
mantenimiento de cada equipo segun las exigencias del fabricante. También
debera incluir en el documento, la verificacién con patrones y/o la calibracién
del equipo (si aplica) para el tipo de item ofertado. El proponente debera
comprometerse en el documento que durante la vigencia de la garantia dara
respuesta inmediata para realizar el mantenimiento correctivo de los equipos. Si
el equipo debe retirarse del servicio, el proponente debera reemplazarlo por un
equipo de las mismas caracteristicas.

El oferente adjudicatario debe CUMPLIR CON LO CITADO EN EL ARTICULO
55 DEL DECRETO 4725 “por el cual se reglamenta el régimen de registros
sanitarios, permiso de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, “La informacién necesaria para verificar si el
dispositivo esta instalado en forma adecuada y puede funcionar correcta
y seguramente, ademas de detalles sobre la naturaleza y frecuencia de su
mantenimiento preventivo, la sustitucion de elementos de consumo, asi
como aspectos relacionados con la calibraciéon necesaria para que el
dispositivo funcione correctamente y con seguridad durante su vida util”
Asi como “los detalles de cualquier otro tratamiento 0 manejo necesario antes
de que el dispositivo se pueda utilizar (tal es el caso de la esterilizacion,
montaje final, calibracion, etc.)”.

El oferente debe Ofrecer mantenimiento preventivo especializado, para cada
item segun lo especifique el pliego de condiciones, las recomendaciones del
fabricante Descritas en el manual técnico de operaciones y mantenimiento.

El kit de mantenimiento, los accesorios y los insumos propios del equipo deben
quedar evidenciado en la hoja de vida al igual que la periodicidad con la que se
debe ser reemplazados, de la misma forma Durante el tiempo de la garantia
estos deben ser responsabilidad del oferente adjudicatario. EI mantenimiento
debe involucrar como minimo las siguientes acciones Cumplir con el protocolo
que emite el fabricante.

- Las pruebas técnicas para verificacion de parametros se deben realizar
de acuerdo con las especificaciones dadas por el fabricante en el manual
técnico de operaciones y mantenimiento.

- Los datos registrados y las observaciones a las que haya lugar deben ser
consignados en el mismo reporte técnico. Se debe anexar certificado de
calibracién vigente de los equipos de patrones empleados.

- Todas las observaciones se deben informar al area de equipo biomédico
del HOSPITAL MILITAR CENTRAL y al JEFE DEL SERVICIO donde se
encuentra el equipo o a quien designen para esa funcion, por medio de
reporte técnico escrito para su respectiva verificacion y deben tener el
visto bueno del personal asistencial que dio recepcién al reporte después
de la revision del equipo dentro del area de funcionamiento.

Durante el tiempo que se realice el mantenimiento preventivo o correctivo del
equipo el oferente adjudicatario debe suministrar en calidad de soporte un
elemento de iguales o superiores caracteristicas técnicas para no deshabilitar la
prestacion de servicios, siempre y cuando el tiempo de mantenimiento sea
superior a 48 horas.

En el evento que los equipos se encuentren en servicio el contratista debera
programar el servicio de mantenimiento en los horarios de menor flujo de
trabajo a fin de no traumatizar los servicios por ejemplo fines de semana, en
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horas nocturnas etc.

Los equipos, instrumentos de medicién y herramientas que se utilicen para la
verificacion de calibracién y mantenimiento del equipo deben contar con
certificado de calibracion emitidos por institutos de metrologia autorizados en
Colombia o certificados de fabrica y debe informar el método bajo el cual se
realiz6 el procedimiento de calibracion.

El mantenimiento preventivo y correctivo debe ser realizado por personal
técnico o profesional especializado certificado por las casas matrices y por el
INVIMA en esta clase de equipos. Adicionalmente, debe contar con la
certificacidn del fabricante del equipo.

Durante el tiempo de la posventa el proveedor debe garantizar el manejo
documental en la institucién de la hoja de vida la cual debe permanecer
actualizada, los mantenimientos deben ser registrados por el ingeniero o
tecndlogo que realice dicha actividad y el proveedor debe tener la disposicion
de suministrar informacién y documentacién a la institucién en el evento de ser
requerida. De igual forma El oferente debe garantizar que una vez realizado el
mantenimiento entregara Los reportes de mantenimiento en medio fisico, los
cuales seran archivados en la hoja de vida y para este procedimiento debe de
contar como minimo con los siguientes parametros:

a. Tipo de mantenimiento realizado (preventivo o correctivo).

b. El reporte debe estar numerado, membretado y avalado por el
departamento de calidad del contratista.

c. El reporte debe contener como minimo marca, modelo, serie, placa de
inventario de la institucion, ubicacion real del activo en el momento del
mantenimiento.

d. Los reportes deben contener tres firmas para ser avalados por el area de
hojas de vida de equipo biomédico:

v' La firma del quien realiza el mantenimiento.

v La firma del jefe del servicio.

v' La firma de un funcionario del area de equipo biomédico.

v' El contratista debe verificar que el responsable de recibir el reporte en el
servicio, escriba su nombre y cargo, en lo posible con sello, de igual
manera la firma con nombre y cargo del ingeniero o tecnélogo que
realice el mantenimiento, de no hacerse asi el reporte no se aceptara.

v" El contratista realizara un reporte de mantenimiento por cada equipo y lo
presentara sin enmendaduras o tachones, de no ser asi deberéa realizar
el cambio.

El mantenimiento correctivo debe hacerse cuantas veces sea necesario y sin
ningun costo para EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL, durante el tiempo de
garantia. Cuando se requieran repuestos EL HMC asumira el costo
siempre y cuando el dafio obedezca a la manipulacion irregular del bien,
por pérdida o robo no imputables al proveedor.

11

CARTA DE
COMPROMISO
EQUIPOS NUEVOS

El oferente debera anexar a su oferta carta firmada por el representante legal,
donde asuma como compromiso entregar equipos nuevos, originales, no re
manufacturados ni repotenciados, cuya fecha de fabricacién no sea superior a 1
(un) afio contado a partir de la fecha de publicacidén del estudio previo del
presente proceso.

12

RECEPCION DE LOS
EQUIPOS Y CARTAS
DE COMPROMISO Y
DOCUMENTOS PARA
LA ENTREGA DE LOS
EQUIPOS EN EL
HOSPITAL  MILITAR

El oferente debera presentar junto a su oferta una carta de compromiso firmada
por el Representante Legal, donde asume la presentacién de los siguientes
documentos en la etapa contractual, caso en el cual resulte adjudicatario del
presente proceso de seleccidn.

HOJA DE VIDA DEL EQUIPO El contratista debe presentar y entregar en una
carpeta, la hoja de vida del equipo segun formato establecido por el area de
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CENTRAL

(EL PROVEEDOR QUE
RESULTE

ADJUDICADO SE
COMPROMETE A

REALIZAR LA
GESTION
DOCUMENTAL Y
ADMINISTRATIVA

PARA LA ENTREGA
CON 30 DIiAS DE
ANTICIPACION ANTES
DEL  VENCIMIENTO
DEL CONTRATO EN
EL AREA DE HOJAS
DE VIDA Y ACTIVOS
FIJOS DEL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL)

equipo biomédico del Hospital Militar Central, con la documentacion en el orden
y de acuerdo a lo determinado por el hospital militar central la cual se
decepcionara paralela al ingreso del equipo en la institucidn:

Protocolo de Mantenimiento carta de compromiso en donde se estipulen los
procedimientos de mantenimiento que se le realizaran al equipo médico durante
el tiempo de garantia, el cual debe contener como minimo las especificaciones
enunciadas e indicar las actividades particulares de mantenimiento que
requiere.

Es responsabilidad del fabricante indicar las caracteristicas metrolégicas (todas
aquellas cualidades del instrumento que se relacionan con la funcionalidad de
medicion, algunas caracteristicas pueden ser: Rango de medicion, Resolucién,
capacidad minima de medicién, capacidad maxima de medicion, etc.), para los
equipos biomédicos considerados instrumentos de medicion, que comercialicen
en el territorio nacional, materializado en el momento de la venta, con el
suministro de los manuales en idioma castellano que incluyan estas
indicaciones o la etiqueta que también los contenga, segun el Decreto 4725 de
2005.

Teniendo en cuenta que dentro de las actividades de soporte técnico se
encuentran las relacionadas con los ajustes metrologicos, los titulares o
importadores previo a la comercializacion de los equipos biomédicos deberan
considerar la forma de ofrecer este servicio dentro la normatividad metrologica
colombiana definida por el Decreto 2269 de 1993 “por el cual se organiza el
Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y Metrologia”, hasta que entre
en vigencia el Decreto 1471 de 2014 “Por el cual se reorganiza el Subsistema
Nacional de la Calidad y se modifica el Decreto 2269 de 1993”. y exista
reglamento técnico metroldgico aplicable, garantizando esta capacidad durante
la vida atil del mismo.

o CERTIFICADO CCAA: El contratista debe entregar, sin ningun costo el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento CCAA,
expedido por el INVIMA del lugar donde almacena los equipos, en el que
conste el cumplimiento de las condiciones sanitarias para el
almacenamiento y/o acondicionamiento, control de calidad de dotacion y
recurso humano que garanticen su buen funcionamiento, asi con la
capacidad técnica y calidad de los mismos.

En el caso que el contratista sea un consorcio 0 unién temporal se aceptara
que uno o ambos integrantes presenten este certificado.

Este documento sera verificado por el supervisor del contrato, previo
almacenamiento de los bienes.

e Registro Sanitario Vigente como documento que avale la calidad del
equipo. Los equipos médicos para el HOSPITAL MILITAR CENTRAL
deben provenir del titular del Registro Sanitario, ya sea el fabricante o el
distribuidor legalmente autorizado. Si algin componente o accesorio anexo
requiere registro sanitario expedido por el INVIMA debe anexarse.

e Procedencia del Equipo: Declaracién de Importacién de la DIAN.

e CERTIFICADO DE IMPORTACION EI proponente que adjudique, debera
presentar el certificado de importacién de los equipos el dia de la entrega
de los equipos a hospital militar central y antes de ser enviados a los
servicios destinados.

» Carta de garantia del fabricante que debe contener como minimo las
especificaciones enunciadas en el presente documento y debe especificar
los afos ofertados, los cuales debe ser iguales o mayores a lo que se
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indique en el pliego de condiciones segin cada item. La garantia
directamente fabrica no debe ser menor de 24 meses. Sin embargo, la
garantia solicitada en cada item debe tener el respaldo del fabricante al
proveedor para soportar el total del tiempo requerido.

» Certificado de la vida util del equipo: en esta se debe especificar la

vida util del equipo la cual debe venir certificada por el fabricante
determinado en afios a partir de la entrega del equipo en la institucion.

Cronograma de mantenimiento preventivo del equipo el cual se debe
realizar cada cuatro (4) meses durante el tiempo de garantia si hay otra
recomendacion diferente por fabrica esta debe estar certificada por el
fabricante y referenciada del manual del equipo. (el fabricante debe
establecer cuantos mantenimientos se le deben realizar a los equipos
durante la vida util a partir del momento de la entrega a la institucion
y la periodicidad del mismo por lo que se debe entregar un certificado
de este requerimiento)

El proponente que adjudique debera presentar el cronograma de
mantenimiento el dia de la entrega de los equipos adquiridos por el hospital
militar central y se aceptara el dia que el equipo este puesto en
funcionamiento en el servicio asignado.

Certificado de calibracion original (certificado de metrologia) del equipo
médico para el HOSPITAL MILITAR CENTRAL. Este debe contener los
parametros y procedimientos de calibracién empleados y sefialar los
rangos de medicion que permitan determinar que el equipo cumple con las
especificaciones de funcionamiento establecidas por el fabricante. Este
certificado puede ser expedido directamente del fabricante o por una
entidad de calibracion y metrologia autorizada en Colombia. Si el equipo no
requiere calibracion debe entregar certificado del fabricante que asi lo
estipule. Si el certificado original esté elaborado en idioma diferente al
castellano, debe anexarse traduccion al espafiol del mismo. Teniendo en
cuenta que es un equipo nuevo se debe anexar el certificado que indique la
periodicidad de la calibracion y a partir de cuénto tiempo se debe empezar
a realizar. Si durante el tiempo de garantia se deben cumplir con este
requerimiento el proveedor lo debera realizar.

Certificado Y Cronograma de calibracion del equipo durante el tiempo
de garantia y de acuerdo a la recomendacion del fabricante. Si el equipo
no requiere calibracion no se requiere su entrega, el oferente debe aportar
certificado donde indique no requerir calibracién.

Carta de Medios de Contacto para Mantenimiento. Documento donde
se especifiquen los medios para realizar cualquier llamada de servicio de
garantia y mantenimiento. Esta debe incluir como minimo direccion de la
empresa, teléfono y extensiones (en caso de tenerlas), celular, fax, correo
electrénico 0 e-mail.

Listado del personal profesional y técnico que realizara el mantenimiento
preventivo y correctivo del equipo. Este debe incluir nombres y apellidos
completos y documento de identificacidn. (se debe incluir la documentacién
que se requirié durante el proceso de licitacion publica para la adquisicion
de los equipos respecto al personal)

Certificado INVIMA del personal profesional y técnico que realizara el
mantenimiento preventivo y correctivo y la capacitacion del equipo.
Certificado de la Casa Matriz o Fabricante del personal profesional y
técnico que realizara el mantenimiento preventivo y correctivo y la
capacitacion del equipo.

Ficha de caracteristicas técnicas de los elementos aptos para la
limpieza y desinfeccion del bien adquirido.

Guia de recomendaciones para efectuar limpieza y desinfeccion para
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el control en la proliferacion bacteriana. Donde determine frecuencia,
proceso, soluciones a emplear y demas equipos requeridos para el
proceso. De no entregarse, el proveedor del equipo se hara responsable
por dafios ocurridos al equipo durante los procedimientos de limpieza y
afines.
GUIA DE MANEJO DEL EQUIPO: esta debe contener en un resumen el
paso a paso de operacion del equipo, debe ser didactica plastificada y
debe estar instalada en el equipo en un area visible para el operario.
MANUALES TECNICOS El proponente debera entregar manuales de
operacion, funcionamiento y mantenimiento, estos deben venir en idioma
original y en espafiol.

El proveedor debe entregar la informacion técnica requerida asi:

o Manual de Operacién y de Servicio

o Manual de Partes, Despiece y Diagramas de circuitos.

o Manual de Ajustes (si aplica)

o Manual de Instalacién

Todos estos documentos se deben entregar de la siguiente forma:

Oficina de hojas de vida de equipo biomédico del HOSPITAL MILITAR
CENTRAL: Un (1) original en castellano (espafiol), si el original se
encuentra en ofro idioma se debe entregar copia fiel de traduccién
certificada por el fabricante y una (1) copia en medio magnético (CD o
DVD)

OFICINA DE ACTIVOS FIJOS: una (1) copias impresas de alta calidad
empastadas o argolladas del original en idioma inglés y en castellano
(espafiol) y una (1) copia en medio magnético (CD o DVD).

En el equipo se debe dejar una guia de manejo, operacion y
desinfeccion plastificada. asi como los productos opcionales para tal
actividad y los que no se pueden utilizar.

LA HOJA DE VIDA Y LA DOCUM,ENTACION SE DEBE ENTREGAR EN
MEDIO FISICO Y MAGNETICO AL AREA DE HOJAS DE VIDA DE EQUIPO
BIOMEDICO.

o Durante la recepcion técnica del equipo por el personal médico, asistencial y

de mantenimiento, se debe programar la capacitacién a dicho personal,
coordinacion que debe hacerse entre el proveedor y el jefe del servicio. Se
debe entregar a la oficina de activos fijos de la institucion copia del reporte
del proveedor en donde se lea claramente que personas fueron entrenadas
para la manipulacion y mantenimiento del equipo con fecha de
capacitacion, nombre y firma de cada uno de los asistentes.

El equipo biomédico entregado a la institucion debe ser totalmente igual al
presentado en el catélogo original y/o manual suministrado para la
evaluacion técnica. En caso de encontrarse alguna observacion con
respecto a la similitud mencionada, se procedera a rechazar el equipo y
debe ser cambiado por uno que cumpla totalmente con lo ofertado.

Al momento de la recepcion para evaluar todas las especificaciones
técnicas minimas requeridas y aquellas adicionales incluidas en la oferta
que sea seleccionada se debe efectuar una inspeccion visual con pruebas
técnicas requeridas para cada especificacion. En caso de incumplimiento
no se recibira a satisfaccion el equipo biomédico hasta que cumplan con
cada una de las especificaciones técnicas por las cuales fue seleccionado.

Al momento de la recepcion del equipo médico se deben entregar los
consumibles y accesorios solicitados para el equipo y adicionalmente se
debe entregar la siguiente documentacion:
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El dia en que se dé aval y recibo a satisfaccion de todas las especificaciones
minimas técnicas del equipo, el proveedor debe instalar en cada uno de los
componentes principales del equipo una placa que cumplan las siguientes
caracteristicas

Metalica

La inscripcion debe ser labrada de dificil borrado

De dificil remocion

No debe poder ser arrancada manualmente

No debe dafiar el bien

En un lugar de fécil visualizacion

Dimensiones ancho: 80 milimetros, alto: 40 milimetros y espesor minimo
de: 0.5 milimetros.

Podra ser de dimensiones inferiores si el equipo lo requiere previo aval del
supervisor del contrato

El contenido se muestra en la siguiente gréfica.

Propiedad del HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Registro Sanitario N°:
Numero del Contrato:
Contratista:
Fecha de inicio de Garantia:
Fecha de Finalizacion de Garantia:
Teléfonos de Servicio Postventa 24 HORAS:
Equipo:
serie:
Placa de inventario:

De requerirse se debe realizar marcado laser a los accesorios 0
componentes del equipo cuya inscripcion sera “Hospital Militar Central —
Numero y afo del contrato’. El marcado debe soportar diferentes
técnicas de limpieza o esterilizacion, no debe desprender ningun tipo de
particula, ni causar ningun dafio o alteracion funcional al componente. En
caso de deterioro del marcado dentro del tiempo de garantia se debe
volver a realizar sin ningun costo para el Hospital Militar Central.

Cumplidos todos los requisitos de recepcion y capacitacion del equipo, la
oficina de Activos Fijos del Hospital Militar Central debe expedir de forma
impresa un formato de paz y salvo en donde se especifiquen los datos del
equipo, las especificaciones cumplidas, los datos del proveedor y la
aprobacion (firma) del jefe de servicio.

Si el proveedor no puede entregar los elementos anteriormente
mencionados no se dara paz y salvo de recibo a satisfaccion del equipo
hasta que se cumpla con la entrega al personal encargado de la recepcion
(personal asistencial y el departamento de equipo biomédico) en la oficina
de Activos Fijos y se procederd a interponer las multas pertinentes.

PLACA O ROTULO DE
13 | ACONDICIONAMIENTO

El contratista debe comprometerse a entregar el equipo debidamente
acondicionado y una vez realizado este proceso debe quedar documentado
fotograficamente en la hoja de vida.

INSTALACION,
14 | PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO

Junto a la oferta el oferente debe anexar una carta de compromiso donde se
comprometa en el evento de ser adjudicado a entregar los certificados, reportes
técnicos y/o documentos donde se evidencie la preinstalacion e instalacion,
puesta en funcionamiento, entrenamiento y capacitacion del personal
encargado, de los equipos vendidos. Los costos y gastos que se generen por
concepto de transporte, preinstalacion e instalacion eléctrica, Hidraulica,
infraestructura, entre otros.) y/o instalacién, estaran a cargo del proveedor,
quien debe realizar las adecuaciones que se requieran para el correcto
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funcionamiento del equipo, incluso si se considera proteccion mediante ups
esta debe ser suministrada por el proveedor, las visitas e instalaciones se
realizaran previo concepto del grupo de mantenimiento del HOSPITAL
MILITAR. Para lo anterior el oferente que considere realizar la visita técnica de
preinstalacién, podra hacerla durante el proceso antes de la adjudicacion,
previa coordinacién con el area de equipo biomédico y el servicio
correspondiente al cual va destinado el equipo.

TECNOLOGIAS DE | En caso de que los equipos requieran conexion a internet, debe ser
15 | LAINFORMACION | compatible con el protocolo IPV6.

NOTA: EL OFERENTE EN SU OFERTA DEBERA INDICAR EN FORMA CLARA Y PRECISA QUE
ELEMENTOS Y/O BIENES OFRECE A LA ENTIDAD DE CONFORMIDAD A LOS
REQUERIMIENTOS, ESTE FORMULARIO DEBE DE ESTAR FIRMADO POR EL
REPRESENTANTE LEGAL Y DEBIDAMENTE DILIGENCIADO. PARA LO CUAL PRECISARA
LAS MARCAS Y MODELOS DE CADA UNO DE LOS ELEMENTOS Y/O BIENES OFERTADOS.
EN EL CASO QUE SE OFREZCA KIT O SET DEBE ESPECIFICAR CLARAMENTE LOS ITEM
QUE LO COMPONEN; SEGUN FORMULARIO. LAS FICHAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS A
OFERTAR DEBEN SER ORIGINALES NO SE ACEPTAN DOCUMENTOS CON DATOS
TECNICOS ELABORADOS POR EL OFERENTE.

EQUIPO CANTIDAD MARCA MODELO

DIRECCION DE LA PAGINA
WEB DE DONDE SE
PUEDE VERIFICAR EL

MANUAL.

4. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS

Teniendo en cuenta la necesidad presentada en el presente proceso La modalidad de seleccion del
contratista se realiza a través de contratacion directa y la causal invocada es la contemplada en el literal g) del
numeral 4° del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el cual sefiala “de las modalidades de seleccion,
Contratacion Directa: cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado’, y articulo 2.2.1.2.1.4.8 del
Decreto 1082 de 2015, el cual reza:

“(...) se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona que puede
proveer el bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o
por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional (...)".

Normatividad Aplicable

o  Constitucion Politica

e Ley 80 de 1993, “Por medio del cual se dictan otras disposiciones generales sobre la contratacion de la
Administracion Publica"

e Laley 1150 de 2007, " Por medio de la cual se introducen medidas para la eficiencia y la transparencia
en la Ley 80 de 1993 y se dictan otras disposiciones generales sobre la contratacion con Recursos
Publicos.

e Decreto 1082 de 2015 “Por medio del cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector
Administrativo de Planeacidén Nacional” el cual hace una compilacidén a la normatividad que regulan la
contratacion estatal entre otros, Se establecen cinco (5) modalidades de seleccion para contratar con el
Estado: - Licitacién publica; - Seleccion Abreviada; - Concurso de Méritos; - Contratacion Directa; y
Minima Cuantia.
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e Resolucion No. 002 del 02 de enero de 2021, se precisan las cuantias para la vigencia de 2021 en
materia de Contratacion Estatal para el Hospital Militar Central de la siguiente manera:

ORDENADOR DEL GASTO DESDE HASTA
DIRECTOR GENERAL 650 S.M.M.L.V
MAYOR CUANTIA $500.541.01.00 EN ADELANTE
SUBDIRECTOR ADMINISTRATIVO 65 S.M.M.LV 650 S.M.M.L.V
MENOR CUANTIA $59.054.191.00 $590.541.900
SUBDIRECTOR ADMINISTRATIVO 65 S.M.M.LV
MiNIMA CUANTIA ] $59.054.190

Demas normas que las modifiquen sustituyan y adicionen la materia.

En materia de contratacion Estatal el Hospital Militar Central debera dar aplicacién a la Ley 80 de 1993,
teniendo en cuenta los siguientes aspectos.

Articulo 1°.-

Del objeto. La presente Ley tiene por objeto disponer las reglas y principios que rigen los
contratos de las entidades estatales.

Articulo 3°.-

De los Fines de la Contratacion Estatal. Los servidores publicos tendran en consideracion
que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los servicios
publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con
ellas en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las
entidades estatales que, ademas de la obtencion de utilidades cuya proteccion garantiza el
Estado, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcidn social que, como
tal, implica obligaciones.

Articulo 23°.-

De los Principios de las Actuaciones Contractuales de las Entidades Estatales. Las
actuaciones de quienes intervengan en la contratacion estatal se desarrollaran con arreglo a
los principios de transparencia, economia y responsabilidad y de conformidad con los
postulados que rigen la funcién administrativa. Igualmente, se aplicaran en las mismas las
normas que regulan la conducta de los servidores publicos, las reglas de interpretacion de la
contratacion, los principios generales del derecho y los particulares del derecho
administrativo.

Articulo 32.

De los Contratos Estatales. Son contratos estatales todos los actos juridicos generadores de
obligaciones que celebren las entidades a que se refiere el presente estatuto, previstos en el
derecho privado o en disposiciones especiales, o derivados del ejercicio de la autonomia de
la voluntad, asi como los que, a titulo enunciativo, se definen a continuacion

Articulo 40°.-

Del Contenido del Contrato Estatal. Las estipulaciones de los contratos seran las que, de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta Ley, correspondan a su
esencia y naturaleza.

Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de la
voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales.

En los contratos que celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades,
condiciones y, en general, las clausulas o estipulaciones que las partes consideren
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necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden
publico y a los principios y finalidades de esta Ley y a los de la buena administracion (...).

Concepto de Colombia Compra No 4201713000007187 - Proveedor exclusivo

“. La normativa del sistema de compras publica no exige la presentacion de un certificado de
exclusividad para el caso de contratacion directa por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional, en
consecuencia, la existencia del proveedor exclusivo debe constar en el estudio previo que soporta la
contratacion.

2. La Entidad Estatal en su calidad de directora del Proceso de Contratacion, debe solicitarle al
proponente que acredite la calidad de proveedor exclusivo del bien o servicio requerido para adelantar el
Proceso de Contratacion por la modalidad de contratacién directa. El proveedor acreditara su situacion
teniendo en cuenta factores como la regulacion del mercado, existencia de tnico proveedor, como por
ejemplo el certificado emitido por el productor donde conste quién es el dnico distribuidor o
comercializador autorizado para Colombia.

3. Lo anterior, como quiera que para acreditar tal situacion no existe una tarifa probatoria, y por el
contrario la prueba que debe allegarse debe ser conducente y pertinente para determinar tal  calidad.

4. En el caso de que la ausencia de pluralidad de oferentes obedezca a que existe solamente una
persona puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad industrial o
de los derechos de autor, debera demostrar esta circunstancia de acuerdo con la normativa
establecida para tal efecto. En caso de requerir mayor informacion sobre estos certificados, le
recomendamos comunicarse con la Superintendencia de Industria y Comercio (Propiedad Industrial) y

con la Direccion Nacional de Derechos de Autor (Derechos de Autor).”

Con lo expuesto, se evidencia que el fin de la contratacion es asegurar el cumplimiento de los deberes
sociales del Estado, es decir, el objetivo primordial de las entidades estatales debe encaminarse a la solucién
de las necesidades.

La modalidad de seleccidn del contratista se realiza a través de contratacion directa y la causal invocada es la
contemplada en el literal g) del numeral 4° del articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, y articulo 2.2.1.2.1.4.8 del
Decreto 1082 de 2015, el cual reza: “(...) se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe
solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional (...)".

Por lo expuesto, y teniendo en cuenta que el Hospital Militar Central, adquisicién, preinstalacion e instalacion
de un equipo de laparoscopia y cirugia abierta con fluorescencia en tiempo real, del cual la firma STRYKER
COLOMBIA S.A.S., es representante, importador, y distribuidor exclusivo de los productos y servicios de
STRYKER CORPORATION en Colombia, tal y como lo sefiala el siguiente certificado.
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stryker

Bogotd, 7 de Dicilembre de 2021

Senores

HOSPITAL MILITAR CENTRAL
Ciudad

REFERENCIA: Exclusividad de servicios

Stryker Latin America, una division de Stryker Corporation, localizada en 2825 Airview Blvd,
Portage, Michigan, Estados Unidos, certifica que Stryker Colombia S.A.S ubicado en la calle 116
#7- 45 piso 10 Oficina 1001 cuenta con exclusividad para importar, vender, ofrecer
mantenimlento y servicio técnico a la tecnologia Stryker Pin Point a usuarios finales o
cualquier intermediacion de Stryker Corporation y sus liliales, en los siguientes pafses:
Colombia.

Para cualquier inquietud relacionada con servicio técnico puede ponerse en contacto a traveés
del correo electrénico serviclotecnico.col@stryker.com.

Esto como parte de nuestro compromise y dedicacién para brindarle un excelente servicio y
soporte técnico durante la vida til de su equipo.

Atentamente,

TRptanae A &7 Torpe
EST
Luils Fernando de la Torre.
Gerente de Producto Medsurg
Stryker NOLA

Aunado a lo anterior, la firma STRYKER COLOMBIA S.A.S., es una sociedad tiene autonomia administrativa,
patrimonial y presupuestal identificada con NIT No. 900.403.832-6 y con matricula N° 02051653 del 28 de
diciembre del 2010, renovada el 30 de marzo de 2021 que tiene por objeto “(...) la importacion, fabricacion,
compra, venta, comercializacion y distribucion de aparatos, equipos e insumos médicos. También podra
realizar cualquier otra actividad econdmica licita tanto en Colombia como en el extranjero (...)”, y se encuentra
debidamente autorizada por la firma STRYKER CORPORATION.

Asi mismo, bajo el expediente 20161672, se encuentra inscrito y vigente el REGISTRO SANITARIO No.
INVIMA 2019DM-0019710, Producto: PINPOINT ENDOSCOPIC FLUORESCENCE IMAGINING - SISTEMA
DE ENDOSCOPIA FLUORESCENTE. Marca: STRYKER / PINPOINT ®, con fecha de vencimiento 30 de abril
de 2029. Tipo de registro Importar y Vender. Fabricante NOVADAQ TECHNOLOGIES ULC, ahora STRYKER
CORPORATION, CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
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RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE CIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO PINPOINT ENDOSCOPIC FLUORESCENCE IMAGINING SYSTEM-SISTEMA DE
ENDOSCOPIA FLUDRESCENTE

MARCA STRYKER™ / PINPOINT®

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 20160M-0G19710

TIPO DE REGISTRO IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES) STRYKER CORPCORATION CON DCMICILIO EN ESTADOS UNIDQOS OE AMERICA

FABRICANTE(S): NOVADAQ TECHNCLOGIES ULC CON DOMICILIC EN CANADA

IMPORTADOR(ES). STRYKER COLOMBIA S A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C

ACONDICIONADOR(ES; BIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA SL LTDA - CON DOMICILIO EN COTA -
CUNDINAMARCA

EQUIPO BIOMEDICO APOYO DIAGNOSTICO

RIESGO A

5. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION DEL MISMO

5.1. VALOR TOTAL ESTIMADO:

Con el fin de satisfacer la necesidad del Hospital Militar Central de manera especifica la planteada por Unidad
Apoyo Logistico — Area Equipo Biomédico y al presupuesto asignado en el Plan Anual de Adquisiciones, para
la compra de una torre de laparoscopia se cuenta con un presupuesto oficial por valor de TRESCIENTOS UN
MILLONES DOSCIENTOS VEINTINUEVE MIL SETECIENTOS SESENTA PESOS ($301.229.760,00)
MICTE., en el valor del presupuesto se encuentra incluido Impuestos, Tasas y Gravamenes.

El Contratista debera responder por el pago de los impuestos, tasas y similares que cause la suscripcion y
legalizacion del contrato, entre ellos:
e Retefuente

o RetelCA
e RetelVA (si aplica)

Nota: Se aclara que la carga Impositiva se aplicara de acuerdo con el perfil tributario del adjudicatario y a la
naturaleza del contrato conforme al Estatuto Tributario Vigente.

5.2. ANALISIS DEL SECTOR - ESTUDIO DEL MERCADO

5.2.1. ANALISIS DEL SECTOR

EI HOSPITAL MILITAR CENTRAL como entidad juridica, con autonomia administrativa y financiera, adscrita al Ministerio
de Defensa Nacional adelanta la adquisicion de bienes y servicios en aras de cumplir con los fines de la contratacion
estatal y del Estado Colombiano tal como lo establece la Ley 80 de 1993, por lo anterior y tal como fue justificado en los
fundamentos juridicos del presente documento sobre la modalidad de contratacion directa, para la compra de una torre
de laparoscopia vy se realiza el siguiente estudio del sector y el comportamiento en el mercado de la actividad
relacionada con el importacion y distribucion de equipos biomédicos.

El movimiento de importacién y exportacién de equipos médicos en general en el mundo se ha dinamizado por causa de
la pandemia, algunos paises incrementaron la produccién de estas maquinas con el fin de satisfacer la demanda que
aumento debido al incremento de llegada de pacientes a las clinicas y hospitales.

Durante los ultimos afios, Colombia ha sido el tercer mercado mas grande de dispositivos médicos en América Latina,
después de Brasil y México. Pero antes de la pandemia, en el primer trimestre de 2020, la importacién de equipos
médicos registro una caida del 10%, equivalente a USD $2.593.710 menos que el mismo periodo del afio anterior.

Pese al declive, los centros médicos han tenido que abastecerse con mucha mas de la indumentaria que utilizaban antes
de la emergencia sanitaria y junto con la creacién de hospitales temporales para hacerle frente a la pandemia, ha
incrementado la demanda de todo tipo de equipos médicos en el pais.

Es por esta razén que a finales del primer trimestre del afio (marzo), como respuesta a la demanda interna de elementos
de los sectores de salud, higiene y saneamiento basico, el Gobierno colombiano eliminé el arancel para la importacion de
53 productos, entre ellos medicamentos, insumos y equipos médicos, guantes y ropa de proteccion no textil. Situacién
que incentivo la importacion de mercancia para este sector, proveniente de varios paises.
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FUENTE: https:/sicex.com/importaciones-sector-equipos-medicos/

La pandemia del coronavirus no solo ha traido desafios cientificos y sanitarios a los médicos y a las empresas
prestadoras de Salud, también ha hecho que la manera tradicional de ejercer la Salud, evolucione a métodos diferentes
que dependen de herramientas digitales. Por eso.

En 2020 el mercado de equipos médicos de Colombia mayormente se contrae

A pesar de un 2020 bastante malo, hay esperanzas de expansion en el futuro proximo, Colombia ha sido uno de los
paises latinoamericanos mas impactados por la pandemia de COVID-19. A partir del 19 de abril (cuando se consultaron
las cifras para escribir esta nota), Colombia habia sufrido 2,652,947 casos de COVID (N°2 en Latinoamérica después de
Brasil) con 68,328 muertes (N°3 en Latinoamérica).

A pesar de esto, en 2020 los hospitales del pais no registraron un incremento en los equipos basicos que generalmente
se utilizan para lidiar con los casos de COVID (como monitores de pacientes o ventiladores, por ejemplo). Los hospitales
de Colombia tampoco aumentaron sus adquisiciones de equipos especializados de alta tecnologia, tal como ocurrié en
Argentina y México.

Una baja basica

En 2020, los hospitales de Colombia registraron descensos con muchas de las categorias de equipos basicos, si bien
tuvieron unos cuantos incrementos negligibles 0 modestos, entre ellos:

Bombas de infusién: un descenso del 7.3% en Colombia en 2020

Sistemas de monitoreo de pacientes: un descenso del 3.6% en Colombia en 2020
Ventiladores: un descenso del 2.1% en Colombia en 2020

Maquinas de rayos X: un descenso del 1.7% en Colombia en 2020
Electrocardiégrafos: un incremento del 0.3% en Colombia en 2020

Méquinas de ultrasonido: un incremento del 0.4% en Colombia en 2020

Méquinas de anestesia: un incremento del 2.3% en Colombia en 2020

En 2020 los hospitales de Colombia registraron varios descensos en sus cantidades de equipos especializados, entre

ellos:

Maquinas de hemodialisis: un descenso del 17.6% en Colombia en 2020

Equipos de radioterapia: un descenso del 12.7% en Colombia en 2020

Gamma camaras: un descenso del 11.1% en Colombia en 2020

Equipos de mamografia estereotactica: un descenso del 7.9% en Colombia en 2020
Litotriptores: un descenso del 5.2% en Colombia en 2020

Aceleradores lineares: un descenso del 4.6% en Colombia en 2020

Fluoroscopios: un descenso del 1.3% en Colombia en 2020

Densitometros 6seos: un descenso del 1.3% en Colombia en 2020

Sin embargo, también hubo puntos positivos, mostrados en los siguientes incrementos:

Sistemas de tomografias por emision de positrones (PET): un incremento del 48.9% en Colombia en 2020
Maquinas de resonancia magnética: un incremento del 6.2% en Colombia en 2020

Angiografos: un incremento del 2.6% en Colombia en 2020

Arcos en C: un incremento del 1.4% en Colombia en 2020

Tomografos: un incremento en 1.5% en Colombia en 2020

El crecimiento en el mercado de equipos médicos en Colombia, 2019-2023

Para determinar si 2020 fue una aberracion o si realmente refleja el estado actual (o futuro) del mercado de
equipos/dispositivos médicos en Colombia en 2021 y mas adelante, resulta Util revisar las proyecciones futuras. S
analizd datos historicos para Colombia, junto con las cifras recientes, con el fin de proyectar crecimiento o contraccién
para tipos especificos de equipos hasta 2023. A continuacion ofrecemos el prondstico sobre la adquisicion de equipos
por parte de los hospitales colombianos hasta 2023 (usando la tasa compuesta anual de crecimiento o TCAC):
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Sistemas de monitoreo de pacientes: una TCAC del 42%
Ventiladores: una TCAC del 6%

Méaquinas de anestesia: una TCAC del 5%

Bombas de infusion: una TCAC del -4%

Maquinas de ultrasonido: una TCAC del -3%
Electrocardiégrafos: una TCAC del -2%

Maquinas de rayos X: una TCAC del -2%

En comparacion con 2020, las posibilidades para equipos médicos basicos parecen ser mas alentadores, si bien no son
tan favorables como las de otros paises.

Con respecto a los equipos especializados, a continuacion se indica los pronésticos para la las cantidades de estos
equipos en hospitales colombianos hasta 2023:

Maquinas de resonancia magnética: una TCAC del 20%
Méaquinas de hemodidlisis: una TCAC del 18%

Fluoroscopios: una TCAC del 8%

Gamma camaras: una TCAC del 4%

Brazos en C: una TCAC del 4%

Angiografos: una TCAC del 2%

) Litotriptores: una TCAC del -3%

. Equipos de radioterapia: una TCAC del -4%

o Densitdmetros ¢seos: una TCAC del -6%

) Equipos de mamografias estereotacticas: una TCAC del -18%
. Sistemas de tomografia por emision de positrones (PET): una TCAC del -19%

En 2020, unas 5 categorias de equipos especializados registraron crecimiento, en comparacion con las 7 categorias que
tienen un fuerte crecimiento proyectado hasta 2023. Ademas, este crecimiento proyectado es generalmente mas robusto
que el crecimiento relativamente modesto de 2020. Aunque si hay categorias con descensos, por lo general dichos
descensos no son tan drésticos como los que se notaron para 2020, ni tampoco hay tantas categorias con descensos
como en 2020.

En 2020 Brasil registré aumentos sélidos en su mercado de equipos médicos

Con més de 6,400 hospitales, Brasil es el mercado hospitalario mas grande de Latinoamérica, superando por mucho el
mercado N°2 (México, con 3,371 hospitales). Si bien fue impactado fuertemente con el COVID-19, en 2020 Brasil no
registré el fuerte (y sorprendente) crecimiento que observamos en México, Chile y Argentina.

No obstante, dado el tamafio del mercado y las tendencias histéricas, el crecimiento de Brasil durante 2020 fue
generalmente sélido, los hospitales de Brasil tuvieron crecimiento significativo con sus cantidades de diferentes tipos de
equipos basicos en 2020:

Ventiladores: crecimiento del 6.6%
Electrocardidgrafos: crecimiento del 2.8%
Bombas de infusion: crecimiento del 2.8%
Maquinas de rayos X: crecimiento del 0.5%
Méquinas de ultrasonido: crecimiento del 1.4%

El crecimiento en la cantidad de ventiladores puede ser explicado por las necesidades urgentes que surgieron a partir de
la pandemia de COVID-19 en Brasil (13.9 millones de casos y mas de 375,000 muertes registrados a mediados de abril
2021 cuando se escribi6 esta nota).

Ciertas categorias de equipos especializados (detallados abajo) registraron crecimiento de la base instalada en medio de
la pandemia, lo cual indica que ciertas instituciones médicas brasilefias siguieron con su expansién con respecto a sus
bienes de equipo a pesar de la incertidumbre que habia dentro del sistema sanitario.

. Equipos de mamografias estereotacticas: crecimiento del 1.7% en Brasil en 2020
. Angiografos: crecimiento del 1.4% en Brasil en 2020
. Maquinas de resonancia magnética: crecimiento del 1.3% en Brasil en 2020
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. Maquinas de hemodidlisis: crecimiento del 1.2% en Brasil en 2020
° Gamma camaras: crecimiento del 1.1% en Brasil en 2020
. Densitometros dseos: crecimiento del 1.1% en Brasil en 2020

El crecimiento en el mercado de equipos médicos en Brasil, 2019-2023

A continuacién indicamos lo que se debe esperar con las categorias que registraron aumentos en 2020, empezando por
los equipos basicos (TCAC son las siglas de tasa de crecimiento anual compuesto):

Ventiladores: TCAC del 9% en Brasil 2019-2023
Electrocardiografos: TCAC del 7% en Brasil 2019-2023
Bombas de infusion: TCAC del 6% en Brasil 2019-2023
Maquinas de rayos X: TCAC del 2% en Brasil 2019-2023
Maquinas de ultrasonido: TCAC del 6% en Brasil 2019-2023

Para estos tipos de equipos basicos, el crecimiento pronosticado es significativamente més fuerte que los incrementos
observados en 2020, lo cual sugiere que habra una recuperacion de la industria antes de que se acabe 2021.

Con respecto a los equipos especializados, la TCAC es mas modesta y similar a los aumentos observados en 2020, lo
cual probablemente sea un resultado de la contraccion fiscal y retos financieros relacionados con financiar a los equipos
de capital intensivo:

Equipos de mamografias estereotacticas: TCAC del 1% en Brasil entre 2019y 2023
Angiografos: TCAC del 1% en Brasil entre 2019 y 2023

Maquinas de resonancia magnética: TCAC del 2% en Brasil entre 2019 y 2023
Méquinas de hemodilisis: TCAC del 3% en Brasil entre 2019 y 2023

Gamma c&maras: TCAC del 1% en Brasil entre 2019 y 2023

Densitometros 6seos: TCAC del 2% en Brasil entre 2019 y 2023

En Argentina en 2020, se dispararon las cantidades de equipos médicos especializados

Aunque se suponia que la pandemia de COVID-19 haria que los hospitales utilizaran sus recursos para conseguir mas
equipos médicos basicos como ventiladores y monitores de pacientes, en 2020 los hospitales de Argentina
incrementaron sus cantidades de equipos médicos altamente especializado junto con aumentar sus conteos de equipos
basicos.

En 2020 Argentina registré aumentos impresionantes en sus cantidades de equipos médicos especializados:

Maquinas de hemodidlisis: un aumento del 15.1%
Méaquinas de resonancia magnética: un aumento del 14.9%
Aceleradores lineares: un aumento del 10.7%

Angiografos: un aumento del 8.2%

Gamma cdmaras: un aumento del 6.2%

Fluoroscopios: un aumento del 5.1%

Arcos en C: un aumento del 3.5%

Ahora bien, en 2020 no hubo aumentos con todos los tipos de equipos médicos en los hospitales de Argentina: por
ejemplo, los densitdmetros dseos bajaron en un 2% y las cantidades de equipos de mamografia estereotactica se
redujeron en un 9.9%. Sin embargo, resulta impresionante que al menos 7 categorias de equipos médicos caros
aumentaron en cantidades, particularmente en un afio en que los procedimientos quirdrgicos que requieren dichos
equipos fueron cancelados o postergados debido a COVID-19.

En 2020 los hospitales argentinos también aumentaron sus cantidades de ciertos tipos de equipos médicos basicos:

Sistemas para el monitoreo de pacientes: un aumento del 16.8%
Bombas de infusion: un aumento del 6.8%

Maquinas de anestesia: un aumento del 6.5%

Ventiladores: un aumento del 4.9%
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. Maquinas de ultrasonido: un aumento del 4.9%
. Electrocardiégrafos: un aumento del 2.5%

El crecimiento en el mercado de equipos médicos en Argentina, 2019-2023

Si bien conviene saber estos datos de 2020, los equipos de ventas y mercadotecnia de los fabricantes de equipos
médicos en Latinoamérica requieren proyecciones futuras para el mercado de equipos médicos.

A continuacion la tasa de crecimiento anual compuesto (TCAC) proyectada para 2019-2023 de los tipos de equipos
médicos que registraron fuerte crecimiento en 2020 en Argentina;

Méaquinas de hemodidlisis: una TCAC del 11%
Magquinas de resonancia magnética: una TCAC del 11%
Aceleradores lineares: una TCAC del 9%

Angiografos: una TCAC del 9%

Gamma camaras: una TCAC del 15%

Fluoroscopios: una TCAC del 27%

Arcos en C: una TCAC del 7%

Los mismos prondsticos positivos se han calculado para los equipos médicos basicos que crecieron fuertemente en
Argentina en 2020:

Bombas de infusion: una TCAC del 23%
Maquinas de anestesia: una TCAC del 3%
Ventiladores: una TCAC del 8%

Maquinas de ultrasonido: una TCAC del 4%
Electrocardiografos: una TCAC del 3%

LOS 10 TIPOS DE EQUIPOS MEDICOS QUE MAS CRECIERON EN 2020 EN LATINOAMERICA

El crecimiento de « lpos medicos en hospitales latinoamericanos, 2020
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LOS 10 TIPOS DE EQUIPOS MEDICOS QUE MAS SE CONTRAJERON EN 2020 EN LATINOAMERICA

ontraccion de equipos medi en hospitales latinoamericanos, 2020

Fuente: https://globalhealthintelligence.com/es/analisis-de-ghi/los-6-mercados-de-equipos-medicos=

Colombia se ha posicionado como el tercer mayor mercado de dispositivos médicos en América Latina, luego de Brasil y
México, este escalaféon se debe al dinamismo de este segmento en Colombia, el cual tiene una tasa de crecimiento
promedio anual (CAGR) estimada entre 2020 y 2024 de 5,3% en USD.

En Colombia, este mercado presenta una gran dependencia de las importaciones, representando estas el 81% del total
de las ventas. Esta es una de las razones por las cuales la produccion local plantea una oportunidad para ser mas
competitiva, ante variaciones en la tasa de cambio.

Bogota representa mas del 75 % de las ventas. La ciudad ofrece ventajas para los productores, aspecto que se
evidencia con la concentracion del 50 % de las empresas manufactureras de este sector en la capital.

Por otro lado, las importaciones de dispositivos médicos son las que méas se mueven, en donde cerca del 35% del total
de importaciones del sector provienen de Estados Unidos, segun la Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la
salud de la ANDI, quién ademas asegura que se abriria mercado en Chile aprovechando el TLC Alianza del Pacifico
firmado con Colombia, México, Pert y Chile.

EMPRESA INVITADA A PARTICIPAR - STRYKER COLOMBIA

Stryker es una compaifiia lider en tecnologia médica a nivel global que ofrece una amplia gama de productos
y servicios en Ortopedia, Cirugia y Neurotecnologia

En América Latina, Stryker tiene presencia en los principales paises que componen la region:

o Brasil

. Argentina
o Chile

o Nola

o México

Stryker Colombia forma parte de la Regién Nola (North of Latin America) y junto con Puerto Rico y los
Mercados de Exportacion (Panama, Perli y Costa Rica) atiende a pacientes, cirujanos, hospitales y
distribuidores de la region desde el 2011. Actualmente cuenta con 50 empleados directos.

UNIDADES DE NEGOCIO
Medsurg _ Equipos Médicos Quirargicos

Venta directa.

o Endoscopy
. Instruments
. Medical
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o Medicina deportiva

Ortopedia

Venta a través de distribuidor.

. Trauma
. Reemplazos de cadera y rodilla
. Cemento 6seo

5.4 PROCESOS DE CONTRATACION REGISTRADOS EN SECOP REALIZADOS POR EL HOSPITAL
MILITAR CENTRAL Y OTRAS ENTIDADES

El comité econdmico estructurador efectud la consulta en el Sistema Electronico de Contratacion Publica, sin
encontrar coincidencias que obren como antecedentes en el objeto del presente proceso de seleccion.

5.5. PRECIOS DEL MERCADO

Para el presente proceso se solicitd cotizacion a la empresa STRYKER COLOMBIA SAS y que para efectos
del presente proceso cuenta con certificado de exclusividad para venta de equipos en el territorio nacional.

De acuerdo a lo anterior se obtuvo cotizacion con los siguientes resultados:

iTEM DESCRIPCION EQUIPO UNllar:zAD cant | VALOR UN'TmO AUIESIRE
MEDIDA

1 | VIDEO PROCESSOR/ILLUMINATOR (VPI) UN 1 64.273.569
2 | PINPOINT CAMERA HEAD UN 1 29.566.509
3 | PINPOINT LIGHT CABLE UN 1 3.540.833
4 | PINPOINT LAPAROSCOPE - 10MM, STANDARD UN 1 18.602.742
5 | SPY-PHI HANDHELD IMAGER UN 1 72.319.801
6 |PKG, AIM STERILIZATION TRAY UN 1 $3.483.775
7 | CONNECTED OR CART, 120 V UN 1 20.080.226
8 | PKG, 32" 4K SURGICAL DISPLAY INTERN UN 1 31.563.750
9 |PNEUMOCLEAR PLUS CO2 CONDITIONIN UN 1 37756149
10 | HD VIDEO RECORDER FULL HD UN 1 20.042.407

TOTAL 301.229.760
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5.5.1 ASPECTO REGULATORIO

ESTATUTO TRIBUTARIO

EXCLUIDO DE IVA: Teniendo en cuenta que los elementos a importar del presente proceso estaran
destinados para la Seguridad y Defensa Nacional, se encuentran excluidos de IVA, en cumplimiento con lo
establecido en Estatuto Tributario:

ARTICULO 477, BIENES QUE SE ENCUENTRAN EXENTOS DEL IMPUESTO, Estan exentos del impuesto
sobre las ventas, con derecho a compensacion y devolucion, los siguientes bienes:

3. Las municiones y material de guerra o reservado y por consiguiente de uso privativo y los siguientes
elementos pertenecientes a las Fuerzas Militares y la Policia Nacional:

De acuerdo a lo reglamentado por el Decreto 695 de 1983 y modificado por el Decreto 3000 de 2005 que
decreta:

"Articulo 2°. Por su destinacion a la defensa nacional y al uso privativo de las Fuerzas Militares y la Policia
Nacional, se consideran material de guerra o reservado los equipos de hospitales de la Fuerza
Piblica y de sanidad en campafia, y equipos de la Fuerza Publica de campafia”.

Concepto 27531 del 2017 Octubre 10 Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales

‘(...) EQUIPOS PARA HOSPITALES Y DE SANIDAD - Cuando son destinados exclusivamente al uso de las Fuerzas
Militares y Policia estan excluidos del IVA / BIENES EXCLUIDOS DE IVA - Son los equipos para hospitales y sanidad. La
Sala observa que los equipos para hospitales y de sanidad descritos en la disposicién mencionada, al estar destinados al
uso exclusivo de las Fuerzas Militares y Policia para la defensa nacional, estan comprendidos dentro del conjunto de lo
que se conoce como “material de guerra o reservado”, dado que contribuyen a contrarrestar las consecuencias que se
producen en un Estado que como el de Colombia enfrenta diariamente alteraciones del orden publico y tipicos combates
con la subversion y el hampa. De esa manera, la Sala piensa que para los efectos tributarios que se propone el Decreto
695 de 1983 y su reforma, los equipos de hospitales y de sanidad y otros equipos “de campafia”, esto es; equipos
utilizados para cuando los ejércitos salen de los cuarteles a enfrentar la guerra y a combatir a los delincuentes, son
equipos que hacen parte de las armas y de las municiones, en el sentido amplio que ya se ha hecho referencia. Por todo
lo expuesto, el articulo 3° del Decreto 695 de 1983 no resulta de ningiin modo ilegal, pues en ese articulo precisamente
se consagra el beneficio tributario consistente en la exclusién de IVA para la importacion de todos esos elementos y
materiales, en la medida en que el gobierno vio necesario describir en detalle lo que debe entenderse por “armas y
municiones”. Se insiste, todo ese conjunto de articulos o elementos deben tener por destino la defensa de la seguridad
del Estado y ser de uso exclusivo de la fuerza publica, hecho que en cada caso debera certificar la autoridad respectiva,
tal como se anotd (...)".

En concordancia con lo anterior el Hospital Militar Central harg uso de la exencidn establecida en la Ley 1819
de 2016 y los equipos requeridos en el presente proceso estaran exentos de IVA, para lo cual el
adjudicatario debera solicitar las certificaciones expedidas por el Hospital Militar Central para la
realizacion del tramite de importacion de los equipos.

Transversal 3 # 49 - 02 Bogota, Colombia - Conmutador (57 1) 348 6868 - www.hospitalmilitar.gov.co
Redes sociales Facebook: hospital.militarcentral Twitter: @ HOSMILC



ESTUDIOS, DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL SECTOR PARA ADELANTAR PROCESO DE CONTRATACION DIRECTA SIN
PLURALIDAD DE OFERENTES CUYO OBJETO ES: “ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.

5.6. PRECIO DE REFERENCIA Y PROYECCION DE CANTIDADES MINIMAS

Para el presente proceso se efectia proyeccion de cantidades minimas de acuerdo a la necesidad de la
Unidad de Apoyo logistico - Area Equipo Biomédico, y se establecen los siguientes precios de referencia:

UNIDAD
ITEM DESCRIPCION EQUIPO DE | CANT VI‘E“)'('SNRTgND'E\'}LO
MEDIDA
TORRE DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA
1 | ABIERTA CON FLUORESENCIA EN TIEMPO UN 1 301.229.760,00
REAL ( PINPOINT COMPLETO)
NOTAS:

e Los valores precio de referencia estimado se encuentran exentos de IVA de acuerdo a la
normatividad vigente relacionada.

o  Elvalor unitario no podra superar el Precio de Referencia establecido por la Entidad.

e Los valores unitarios que el proponente relacione, deben tener una vigencia igual al tiempo de
ejecucion.

o La adjudicacioén se realizara TOTAL por el valor de la oferta econémica.

e En caso que el oferente cuente con los equipos ofertados en el Territorio Nacional, podra presentar
la oferta con IVA, siempre y cuando no supere el valor de referencia o en caso que el contratista no
adelante el tramite de exencion asumira y facturara el IVA sin sobrepasar el valor contratado.

o El contratista solicitara al Hospital Militar Central carta de exencién del IVA de acuerdo al
Decreto 3000 de 2005. Dicho tramite se realizard si los equipos cumplen con las condiciones
establecidas en el Decreto y posterior al cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento del
contrato.

| 6. REQUISITOS DE REVISION Y VERIFICACION. |

Como criterios de verificacion, el proponente acredita la suficiente capacidad economica, financiera, juridica y
técnica, para lo cual cumple con todos y cada uno de los requisitos que se establecen a continuacién:

6.1 DOCUMENTOS DE REVISION Y VERIFICACION CONTENIDO ECONOMICO

Estos aspectos no habilitaran o deshabilitaran la propuesta, por lo tanto no son causal de rechazo, sin
embargo, en caso de que el proponente resulte adjudicatario son requisitos obligatorios para la suscripcion
del contrato.

6.1.1. FOTOCOPIA REGISTRO UNICO TRIBUTARIO (RUT) - Actualizado 2021

El oferente nacional indicara su identificacion tributaria e informacion sobre el régimen de impuestos al que
pertenece, para lo cual aportara con la oferta copia del Registro Unico Tributario RUT actualizado en su
actividad mercantil; las personas juridicas y/o naturales integrantes de un consorcio o unién temporal
acreditaran individualmente éste requisito, cuando intervengan como responsables del impuesto sobre las
ventas, por realizar directamente la prestacién de servicios gravados con dicho impuesto.

Lo anterior conforme el Articulo 368 del Estatuto Tributario, en concordancia con el Articulo 66 de la Ley 488
de 1998 que adiciond el Articulo 437 del mismo Estatuto y actualizado para la vigencia 2021 en el elemento
de CLASIFICACION - Responsabilidades, Calidades y Atributos de conformidad con la Resolucién 114
del 21 de diciembre de 2020.
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6.1.2 FOTOCOPIA AUTORIZACION NUMERACION DE FACTURACION VIGENTE.
Fotocopia de autorizacion vigente de acuerdo a la fecha de formalizacion del documento.
6.1.3 CERTIFICACION BANCARIA.

Con fecha de expedicién no mayor a 30 dias a la presentacion de las ofertas, donde se especifique fecha de
expedicién, a nombre de quien, indicacion del lugar de la cuenta (Ciudad), de cual ciudad es la cuenta, el
ndmero de la cuenta, si es de ahorros o corriente, certificacion que se encuentra activa, dicha cuenta sera
donde se le consignaran los recursos.

6.1.4 DATOS BASICOS BENEFICIARIO CUENTA - INFORMACION FINANCIERA “SIIF”

Con el fin de ingresar los datos al Sistema Integral de Informacién Financiera “SIIF”, el proponente debe
diligenciar el Formulario correspondiente de acuerdo a la informacién contenida en la Certificacion Bancaria.

6.2. DOCUMENTOS DE REVISION Y VERIFICACION DE CONTENIDO JURIDICO

El comité juridico cotejard los documentos aportados en la propuesta, con el fin de verificar la suficiente
capacidad juridica para lo cual tendran que cumplir con todos y cada uno de los requisitos que se establecen
a continuacion:

El proponente debera aporta los documentos y los formularios debidamente diligenciados que se relacionan a
continuacion:

6.2.1. CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA

La carta de presentacion de la propuesta, debera estar debidamente diligenciada segun la informacién del
modelo suministrado por EL HOSPITAL MILITAR CENTRAL y firmada por el proponente. En caso de ser una
persona juridica, consorcios, uniones temporales, promesas de sociedad futura, asociaciones sindicales o
Sociedad por Accién Simplificada, debera venir firmada por el representante legal, debidamente facultado en
los términos de la ley.

En esta carta el proponente debera manifestar bajo la gravedad de juramento que él o sus integrantes si el
MiSMO es un consorcio 0 una union temporal no se encuentra(n) incurso(s) en las causales de inhabilidades o
incompatibilidades, prohibiciones o conflictos de intereses, establecidos en la Constitucién Politica, la Ley 80
de 1993, el articulo 18 de la Ley 1150 de 2007 y las demés normas pertinentes.

Poder

Cuando el oferente actue a través de apoderado debera acreditar mediante documento legalmente expedido,
con anterioridad a la presentacion de la oferta, que su apoderado esta expresamente facultado para presentar
la oferta.

Si el oferente no anexa el respectivo poder 0 anexandolo no se ajusta a los términos legales para el efecto, el
Hospital Militar Central le solicitara aclaracién para que dentro del plazo que sefiale para el efecto lo aporte o
subsane lo pertinente.

Autorizacion para presentar propuesta y suscribir el contrato.

Si el representante legal del oferente o de algunos de los integrantes de un consorcio o unién temporal
requiere autorizacién de sus 6rganos de direccion para presentar oferta y para suscribir el contrato, anexaran
los documentos que acrediten dicha autorizacion, la cual sera de fecha anterior a la presentacién de la oferta.
En caso que el valor de la propuesta supere el monto de la autorizacion prevista en los estatutos para que el
representante legal pueda presentar propuesta o contratar, anexara el respectivo documento donde
previamente a la presentacion de la propuesta se le faculte para contratar, minimo, por el valor propuesto.
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En el evento en que no se aporte con la oferta la autorizacion prevista anteriormente, el Hospital Militar
Central solicitara al proponente allegue el documento dentro del plazo que le sefiale para el efecto, dicha
autorizacién debera ser expedida con anterioridad a la presentacion de la oferta.

6.2.2 CERTIFICADO DE EXISTENCIA Y REPRESENTACION LEGAL O CERTIFICADO DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO MERCANTIL.

Juridicas Nacionales de Naturaleza Privada y/o Personas Naturales con establecimientos de comercio.

Se consideran personas juridicas nacionales de naturaleza privada y/o personas naturales con
establecimientos de comercio, aquellas entidades y/o establecimientos de comercio de origen nacional,
constituidas de acuerdo a la legislacion nacional, con anterioridad a la fecha en la que venza el plazo para la
presentacion de propuestas y con su domicilio principal en Colombia.

Con el fin de presentar propuesta en este proceso, acreditara las siguientes condiciones.

a. Acreditar su existencia y representacion legal, mediante la presentacion del original del certificado
de existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio de su domicilio social y/o
matricula mercantil en la cual debera constar su existencia, objeto, duracién y nombre de su
representante legal o de la persona o persona que tengan la capacidad para comprometerla
juridicamente y sus facultades. El Hospital verificara la informacion en la pagina web
www.rue.org.co. El certificado debe contar con una fecha de expedicion igual o inferior a sesenta
(60) dias calendario anteriores a la fecha de presentacion de la propuesta.

b. En el evento que del contenido del Certificado expedido por la Camara de Comercio se haga la
remision a los estatutos de la persona juridica para establecer alguna de las limitaciones a las
facultades del Representante Legal, el oferente debera anexar copia de la parte pertinente de dichos
estatutos.

c. Acreditar un término minimo de duracion remanente de la sociedad y/o establecimiento de comercio,
de dos (2) afios, contados a partir del vencimiento del plazo méximo para la entrega del servicio o
de la vigencia del contrato.

d. Acreditar la suficiencia de la capacidad del representante legal y/o suplente para la presentacién de
la propuesta y para la suscripcién del contrato ofrecido. Por lo tanto, aportara los documentos
relativos al acto de nombramiento y posesiéon del representante legal, y demas documentos
necesarios para demostrar las facultades del funcionario.

e. Acreditar que el objeto social principal de la sociedad, y la actividad comercial, para el caso de las
personas naturales, se encuentra directamente relacionado con el objeto del contrato, segun el tipo
de sociedad comercial que se acredite; de manera que le permita a la persona juridica y/o natural la
celebracion y ejecucion del contrato, teniendo en cuenta para estos efectos el alcance y la
naturaleza de las diferentes obligaciones que adquiere.

6.2.3 CERTIFICACION SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES PARAFISCALES Y DE
SEGURIDAD SOCIAL.

El proponente debe presentar certificacion expedida por el revisor fiscal, cuando éste exista de acuerdo con
los requerimientos de ley, por el Representante Legal, en donde se acredite el cumplimiento en el pago de los
aportes en los sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las Cajas de Compensacion
Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje, cuando a ello haya
lugar, correspondiente a los seis (6) meses anteriores a la fecha de cierre del presente proceso de seleccion.

En el evento que la sociedad no tenga més de seis (6) meses de constituida, debe acreditar los pagos a partir
de la fecha de su constitucion, lo anterior de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley 789 de
2002 y el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007. Este requisito es exigible para personas naturales y juridicas
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con personal vinculado laboralmente.

Para cumplir lo previsto en el articulo 23 de la Ley 1150 de 2007, que modifico el inciso segundo y el
paragrafo 1° del articulo 41 de la Ley 80 de 1993, y en el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, el oferente
probara el cumplimiento de sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral y las de caracter
parafiscal (Cajas de Compensacion Familiar, Sena e ICBF), asi:

a) Las personas juridicas lo haran mediante certificacién original expedida por el revisor fiscal o
representante legal, segun corresponda.

Si el oferente no presenta con su propuesta la constancia de cumplimiento de aportes a la seguridad social
integral y parafiscales, segun corresponda, o si presentandola ésta no se ajusta a la totalidad de lo exigido en
la ley o en la presente invitacion, la Entidad requeriré al proponente para que la aporte o subsane lo pertinente
dentro del plazo que le sefiale para el efecto.

El oferente con su oferta presentara certificacion original suscrita por el revisor fiscal, contador o el
representante legal segun corresponda, manifestando que la sociedad no se encuentra en mora en los
aportes al Sistema General de Riesgos Laborales. De lo contrario se entiende que la empresa esta reportada
en mora y no podra presentarse en el proceso de contratacion estatal de conformidad con el ltimo inciso del
articulo 7 de la Ley 1562 del 11 de julio de 2102.

Para el caso en que el Proponente tenga un acuerdo de pago vigente, debe certificar que se encuentra al dia
con los pagos acordados en el mismo a la fecha del cierre del presente proceso de seleccién. La informacién
presentada en desarrollo del presente numeral se entiende suministrada bajo gravedad de juramento,
respecto de su fidelidad y veracidad.

Nota 1. Lo previsto en este numeral no aplica para las personas naturales y juridicas de origen extranjero sin
sucursal en Colombia.

Nota 2. Se debe Anexar fotocopia de cedula de ciudadania, de la tarjeta profesional del revisor fiscal y del
certificado de antecedentes profesionales vigente.

Nota 3. Para aquellas sociedades y personas juridicas y asimiladas contribuyentes declarantes del impuesto
sobre la renta y complementarios, que por sus trabajadores devenguen hasta diez (10) salarios minimos
legales mensuales vigentes, de que trata el articulo 25 y 31 de la ley 1607 de 2012, deberan anexar
certificacidn firmada por el representante legal mediante cual especifique la exoneracion de estos aportes.

Nota 4. Para aquellas personas naturales empleadoras que se encuentren exoneradas de la obligacién de
aportes parafiscales SENA, al ICBF y al Sistema de Seguridad Social por los empleados que devenguen
menos de diez (10) salarios minimos legales mensuales vigentes, de que trata el articulo 25 y 31 de la ley
1607 de 2012, deberan anexar certificacion firmada del revisor fiscal.

6.2.4 COMPROMISO ANTICORRUPCION

La propuesta debe estar acompafiada del compromiso anticorrupcién firmada por el proponente o por el
representante legal o apoderado, constituido en debida forma para el efecto, con la correspondiente prueba
de ello, la cual debe ser diligenciada segun el Formulario correspondiente del pliego de condiciones.

Si el proponente no incluye el Compromiso Anticorrupcién, o si incluyéndolo no esta suscrito por el
proponente, representante legal o apoderado, constituido en debida forma para el efecto, o si el compromiso
estd incompleto o su contenido no estad conforme a lo exigido en el Formulario N° 2 de la invitacién, el
Hospital Militar Central le requerira para que lo allegue o subsane lo pertinente dentro del plazo sefialado para
el efecto.

El contratista debera incluir en el compromiso anticorrupcion una clausula respecto del RIESGO DE LAVADO
DE ACTIVOS Y FINANCIACION AL TERRORISMO SARLAFT, en la que certifique al Hospital Militar Central
que sus recursos no provienen ni se destinan al ejercicio de ninguna actividad ilicita o de actividades de
lavado de dineros provenientes de éstas o de actividades relacionadas con la financiacién del terrorismo.
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ESTUDIOS, DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL SECTOR PARA ADELANTAR PROCESO DE CONTRATACION DIRECTA SIN
PLURALIDAD DE OFERENTES CUYO OBJETO ES: “ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.

EL CONTRATISTA se obliga a realizar todas las actividades encaminadas a asegurar que todos sus socios,
administradores, clientes, proveedores, empleados, etc., y los recursos de estos, no se encuentren
relacionados, provengan, de actividades ilicitas, particularmente de lavado de activos o financiacién del
terrorismo.

En todo caso, si durante el plazo de vigencia del contrato EL CONTRATISTA, algunos de sus
administradores, socios o0 administradores llegaren a resultar inmiscuido en una investigacién de cualquier
tipo (penal, administrativa, etc.) relacionada con actividades ilicitas, lavado de dinero o financiamiento del
terrorismo, o fuese incluido en listas de control como las de la ONU, OFAC, etc., El Hospital Militar Central
tiene el derecho de terminar unilateralmente el contrato sin que por este hecho esté obligado a indemnizar
ningun tipo de perjuicio a EL CONTRATISTA.

6.2.5 CERTIFICACI(')N’ANTECEDENTES DISCIPLINARIOS EXPEDIDO POR LA PROCURADURIA
GENERAL DE LA NACION.

De conformidad con la Ley 1238 de 2008, la entidad verificaré a través de la pagina web de la Procuraduria
General de la Nacion, los antecedentes disciplinarios del representante legal de la empresa proponente o de la
persona natural con establecimiento de comercio.

6.2.6 CERTIFICACION ANTECEDENTES JUDICIALES

De conformidad con el articulo 94 del decreto Ley 019 de 2012, la entidad verificara a través de la pagina web
de la Policia Nacional, los antecedentes judiciales del representante legal de la empresa proponente o de la
persona natural con establecimiento de comercio.

6.2.7 VERIFICACION DEL BOLETIN DE RESPONSABLES FISCALES DE LA CONTRALORIA GENERAL DE
LA REPUBLICA

Para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 60 de la Ley 610 de 2000, la Resolucién No. 5149 de 2000 y la
circular No. 005 del 25 de febrero de 2008 de la Contraloria General de la Republica, el HOSPITAL MILITAR
CENTRAL verificara que los proponentes, persona natural y/o juridica y cada uno de los miembros del consorcio
0 unién temporal, segln el caso, no aparezcan reportados en el boletin de responsables fiscales CGR,
ingresando para el efecto a la pagina www.contraloriagen.gov.co, médulo de responsabilidad fiscalitemas
relacionados/boletin de responsables fiscales.

6.2.8 FOTOCOPIA DE LA CEDULA DEL REPRESENTANTE LEGAL

6.2.9 MANIFESTACION SOBRE INHABILIDADES E INCOMPATIBILIDADES, DEBIDAMENTE
DILIGENCIADO Y FIRMADO

6.2.10 CERTIFICADO DE EXCLUSIVIDAD O PATENTE (SI ES EXPEDIDO EN EL EXTERIOR DEBERA
VENIR APOSTILLADO, Y TRADUCIDO AL IDIOMA CASTELLANO).

6.2.11 EXPERIENCIA

La experiencia del proponente deber ser acreditada con los siguientes documentos y debe contener los siguientes
lineamientos:

1. Minimo dos (2) certificaciones de contratos ejecutados en los cuales se acredite su cumplimiento contractual, los
cuales deberan tener un objeto igual o similar al del presente proceso y cuya sumatoria sea igual o superior al valor
estimado a contratar del presente proceso de seleccion.

2. La certificacion de la experiencia aportada, deben ser suscritas por el funcionario competente en caso de
personas de derecho Publico y/o del representante legal en caso de personas de derecho privado y contener como
minimo la siguiente informacion:

Las certificaciones o acreditaciones de los contratos que presente el proponente deberan, para cada contrato,
contener e indicar como minimo la siguiente informacién: 1). Nombre o razén social del contratante. 2). Objeto del
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ESTUDIOS, DOCUMENTOS PREVIOS Y ANALISIS DEL SECTOR PARA ADELANTAR PROCESO DE CONTRATACION DIRECTA SIN
PLURALIDAD DE OFERENTES CUYO OBJETO ES: “ADQUISICION PREINSTALACION E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
UN EQUIPO DE LAPAROSCOPIA Y CIRUGIA ABIERTA CON FLUORESCENCIA EN TIEMPO REAL PARA EL SERVICIO DE CIRUGIA GENERAL
DEL HOSPITAL MILITAR CENTRAL”.

contrato. 3). Fecha de iniciacién (dia, mes y afo). 4). Fecha de terminacién (dia, mes y afio). Valor del contrato. 5).
Valor ejecutado.

Se aceptard como equivalente a la acreditacién de experiencia de este numeral, acta de liquidacién, siempre y
cuando tales documentos contengan e indiquen los requisitos mencionados anteriormente. Los cuales deberan ser
indicados por el proponente en el documento aportado.

Nota 1: Todos los soportes y documentos de la propuesta deben ser legibles y verificables.

Nota 2: No se aceptara ningun otro documento para acreditar la experiencia. NO SE ACEPTAN AUTO
CERTIFICACIONES, ACTAS PARCIALES, FACTURAS RADICADAS O CUENTAS DE COBRO. El Hospital Militar
Central, se reserva el derecho de verificar y solicitar durante la evaluacién y hasta la adjudicacion, la informacion y
soportes que considere necesarios para verificar la informacion presentada

7. DOCUMENTOS DE VERIFICACION JURIDICA

FORMULARIO FT-01-SOLICITUD DE VINCULACION ADJUNTO CON LOS DOCUMENTOS DEL
PROCESO (No se considera requisito habilitante, pero si un requisito interno de la entidad). Las instrucciones
de diligenciamiento se encuentran en la parte final del documento. Tenga en cuenta que el (los) adjudicatario
(s) debera aportar el documento en fisico a la entidad.

8. DOCUMENTOS REVISION Y VERIFICACION DE CONTENIDO TECNICO

El proponente cumple con todas y cada una de las especificaciones técnicas principales y adicionales
establecidas en el presente y los documentos requeridos en el CAPITULO 3, ESPECIFICACIONES
TECNICAS, del presente estudio previo.

[9. ANALISIS DEL RIESGO Y FORMA DE MITIGARLO |

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 4 de la Ley 1150 de 2007, se deberan incluir los soportes que
permitan la tipificacion, estimacién y asignacion de riesgos previsibles que puedan afectar el equilibrio
econdmico del contrato, con el propésito de que los interesados los conozcan y con base en ello, determinen
si se presentan o no al proceso de seleccidn respectivo. Para el caso de la licitacidén publica, seleccion
abreviada y concurso de méritos, se debe tener en cuenta lo preceptuado en el documento CONPES 3714 o
el que aplique. De acuerdo a lo estipulado en el numeral 6 del Articulo 2.2.1.1.2.1.1 del Decreto 1082 de
2015, y el Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los Procesos de Contratacion definido por
Colombia Compra Eficiente, al momento de establecer los riesgos se deben tener en cuenta los aspectos que
se mencionan a continuacion:
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10. ACUERDOS COMERCIALES

De conformidad con lo sefialado en el Literal D) del “MANUAL PARA EL MANEJO DE LOS ACUERDOS
COMERCIALES EN PROCESOS DE CONTRATACION” (M-MACPC-14) publicado en el Portal Unico de
Contratacion de Colombia Compra Eficiente, todos los procesos de contratacién adelantados a través de las
modalidades de Contratacion Directa y de Minima Cuantia, no se encuentran cobijados por un acuerdo
internacional o un tratado de libre comercio. “Las Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de
Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007, no deben hacer este andlisis en las modalidades de
seleccion de contratacién directa, minima cuantia o para la enajenacion de bienes del Estado”. Por lo
anterior, la presente contratacion NO esta cobijada por un acuerdo internacional o un tratado de libre
comercio.

11. GARANTIAS

Una vez analizadas las caracteristicas y especificaciones técnicas del proceso de contratacion, la entidad
requiere solicitar al adjudicatario garantias que son indispensables para cubrir cualquier contingencia que se
pueda suscitar en la ejecucion del contrato, toda vez que los servicios a suministrar son de gran importancia
para el HOSPITAL MILITAR CENTRAL.

GARANTIA PORCENTAJE VIGENCIA

Vigente por el plazo de ejecucion del
contrato y seis (06) meses mas

CALIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO 30% Sobre el valor fotal del contrato Vigente por el plazo de ejecucion del

CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES 20% sobre el valor total del contrato

DEL BIEN contrato y seis (06) meses mas
CALIDAD DEL SERVICIO 30% Sobre el valor total del contrato | /96N por el plazo de ejecucion del
contrato y seis (06) meses mas
5% Sobre el valor total del contrato Vigente por el plazo de ejecucion del
SALARIOS PRESTACIONES contrato y tres (3) afios mas.

Clausula penal pecuniaria

En caso de incumplimiento del contrato por parte del contratista, el HOSPITAL MILITAR CENTRAL hara
efectiva la clausula de multas y la penal de conformidad con el procedimiento establecido en la minuta del
contrato, sin perjuicio de las demés acciones judiciales pertinentes encaminadas a la consecucién del cobro
del monto que exceda el valor de la clausula penal pactada del 20 % del valor total del contrato.

e Adicionalmente en la péliza debera constar que la aseguradora renuncia al beneficio de excusion, asi
mismo que ampara las multas y clausula penal convenida.

o Restablecimiento o ampliacion de la garantia (Articulo 2.2.1.2.3.1.18 Decreto 1082 de 2015): Cuando con
ocasion de las reclamaciones efectuadas por la Entidad Estatal, el valor de la garantia se reduce, la
Entidad Estatal debe solicitar al contratista restablecer el valor inicial de la garantia.

e Cuando el contrato es modificado para incrementar su valor o prorrogar su plazo, la Entidad Estatal debe
exigir al contratista ampliar el valor de la garantia oforgada o ampliar su vigencia, segtin el caso.

Nota: En atencion al nuevo Sistema Electrénico de Contratacion Publica, el contratista debera cargar las
garantias establecidas en la plataforma de Colombia Compra Eficiente SECOP Il del presente proceso de
contratacioén.

| 12. CONTROL Y VIGILANCIA DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

Para efectos de garantizar el cumplimiento del objeto contractual, la vigilancia del contrato se realizara
mediante la figura de Supervision, la cual estara a cargo de un (1) funcionario del Area de Gastroenterologia
y un (1) funcionario del Area de Equipo Biomédico, los cuales seran designados por la Subdireccion
Administrativa del Hospital Militar Central, de conformidad con lo estipulado en el numeral 14 del articulo
quinto de la Resolucién 048 del 23 de enero de 2018; quienes llevaran el seguimiento y control de todas y
cada una de las actuaciones contractuales, ademas de estar sujeto de aquellas que establezca el manual de
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supervisidn y la Ley 1474 de 2011. Las obligaciones especificas seran estipuladas en el contrato, las deberan

cumplirse en su totalidad.

[13. DESIGNACION COMITES

Firman a continuacion los que intervienen en el proceso,

DESIGNACION GRADO Y NOMBRE CARGO FIRMA

Gerente de Proyecto MY (RA) Nelson Mossos Jefe' . Unidad de Apoyo
Chavez Logistico
DR. Juan  Fernando | Jefe Unidad Clinico
Maldonado Gualdrén Quirdrgica
CT,  Nancy  Chaparro Area de Equipo Biomédico
Chaparro

Visto Bueno
PD. Pilar Duarte Torres Area Gestion de Calidad
DOCUMENTO  ORIGINAL

PD. Fabio Alberto Alvarado
Rodriguez

Jefe Unidad de Informatica

Comité Técnico
Estructurador

Dr. Wiliam
Maldonado

Sanchez

Area de Cirugia General

TS. Gilberto Romero Ardila

Area de Equipo Biomédico

Comité Juridico

Abogado Cristian Medina
Ramirez

Area Gestion Contratos

Comité Econémico

PD. Yolima Gonzalez Soler

Area Gestion Contratos

FIRMADO
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