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DOCUMENTO DE RESPUESTAS A OBSERVACIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DEL
PLIEGO DE CONDICIONES

. OBSERVACIONES DE LA FIRMA ANALISIS TECNICOS LTDA

OBSERVACION No. 1

“‘Revisando el presupuesto asignado para el presente proceso de seleccién entendemos que fue tomado en
base de cotizaciones realizadas en meses anteriores cuando el délar estaba en menos de $ 4.000, como es
de amplio conocimiento en los ditimos meses ha superado la barrera de los $ 5.000, en la fecha se evidencia
una minima baja persistiendo la misma tendencia; esta creciente e inestabilidad del valor del d6lar afecta
especialmente las empresas importadoras por lo cual solicitamos de manera respetuosa un ajuste equitativo
al valor de la prueba.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad de la Policia Nacional aclara, el valor estimado de los diferentes
items del proceso, se obtuvieron del promedio entre el precio histérico proyectado a valor presente y el precio
estimado del mercado, con el fin de permitir la pluralidad de oferentes, en procura de evitar la declaratoria de
desiertos, ahora bien, para los items donde el precio estimado del mercado, es menor que el precio histérico,
se tomé como valor estimado el del mercado, ya que en principio de economia se observa que es mas
favorable para la Entidad; para los items, donde no se tienen precios histéricos de referencia, se toma el valor
del mercado, asi mismo las entidades cotizan bajo unas especificaciones y condiciones técnicas para el
cumplimiento de los requisitos plasmados en el presente pliego de condiciones, donde estudian la viabilidad
de poder participar dentro de los rubros presupuestales asignados para el presente proceso. En tal sentido
no se acepta la observacion y se mantienen los precios establecidos para el proceso.

OBSERVACION No. 2

“Dentro del presupuesto asignado en la Nota 2: “A partir de la vigencia 2024 se tendré en cuenta el incremento
de la tasa de variacién anual IPC del afio inmediatamente anterior’, debido a los altos costos de las
importaciones y teniendo en cuenta que se debe ofertar prueba completa incluyendo etapa preanalitica,
solicitamos que el incremento del IPC sea realizado a partir del afio 2023, teniendo en cuenta la devaluacién
de la moneda colombiana.”

RESPUESTA: Teniendo en cuenta que la adjudicacion del proceso se realizara en la presente vigencia y que
practicamente su ejecucién tendra inicio en el afio 2023, razén por lo cual no daria lugar para realizar un
reajuste al IPC sin haber dado inicio del contrato, asi mismo nos permitimos informar que, aunque no se tuvo
en cuenta el IPC 2022 en el presente proceso, la entidad aplicé la indexacién de los precios histéricos con
los IPC de las vigencias transcurridas desde el inicio de los contratos tenidos en cuenta, valores que se
promediaron con el resultado del analisis del mercado, en donde se observa un aumento aproximado del
24.23% en cada uno de precios de los grupos, evidenciando que el aumento del IPC de la actual vigencia
esta por debajo del promedio del aumento que se realizé en cada ITEM, por tal razén la Direccion de Sanidad
no acepta la observacién y se mantienen los precios establecidos.

OBSERVACION No. 3

‘Péagina 55 Grupo No. 21 (Mediana Complejidad y baja) equipos en apoyo tecnolbgico para Orinas,
Coagulacién, solicitamos aclarar si estos equipos se deben conectar al LIMS (Sistema de Gestién de
Informacién del laboratorio) y al software SISAP de la Direccién de Sanidad, para consulta de resultados
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histéﬁcps'independiente de la sede y consultas para los diferentes informes estadisticos, datos de
transcripcién de seguridad, trazabilidad de acuerdo con la normatividad.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que los equipos suministrados en apoyo tecnolégico par
orinas y coagulacién se deben conectar al LIMS (Sistema de Gestién de Informacion del laboratorio) o LIS
(Sistema Informacion Laboratorio) y al software SISAP de la Direccion de Sanidad, de tal manera que incluya
herramientas estadisticas y de control de los suministros ademas de ser un sistema de Contingencia para el
procesamiento de las muestras.

OBSERVACION No. 4

“Péagina 55 Grupo No. 21 (HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA
COMPLEJIDAD) respecto al item namero 12 y 24 (pé4gina 55): “LA CASA MATRIZ DEBERA CERTIFICAR
EL MANTENIMIENTO SEMANAL POR PARTE DEL EQUIPO. (PARA EQUIPO AUTOMATIZADO)",
solicitamos dar mayor claridad a lo que hace referencia, y permitir que lo solicitado pueda ser certificado
mediante certificacion de casa matriz y/o representante legal, tal como se solicita en otros ftems del pliego.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion y con el fin de dar mayor claridad a lo
establecido en los numerales 12 y 24 (remplazado por el No. 23 de acuerdo al ajuste de la numeracién) de
las condiciones técnicas minimas del equipo en apoyo tecnol6gico para hematologia y uroandlisis, amplia
los citados numerales quedando de la siguiente manera:

12. LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DIARIAS, SEMANALES Y MENSUALES SERAN
EJECUTADAS DIRECTAMENTE POR EL USUARIO DEL EQUIPO DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO
EN EL MANUAL DE USUARIO DE LOS EQUIPOS ENTREGADOS EN APOYO TECNOLOGICO, ASI
COMO TAMBIEN LOS PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION CON ESTANDARES Y CONTROLES DE
CALIDAD_ Y POSTERIOR A LA CAPACITACION QUE REALICE EL CONTRATISTA, Y LOS
MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS Y CORRECTIVOS INCLUIDOS REPUESTOS INDICADOS POR
CASA MATRIZ SERAN RESPONSABILIDAD DIRECTA DEL FUTURO CONTRATISTA COMO
PROVEEDOR DE LOS ANALIZADORES SIN COSTO ADICIONAL PARA LA ENTIDAD.

23. LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DIARIAS, SEMANALES Y MENSUALES SERAN
EJECUTADAS DIRECTAMENTE POR EL USUARIO DEL EQUIPO DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO
EN EL MANUAL DE USUARIO DE LOS EQUIPOS ENTREGADOS EN APOYO TECNOLOGICO, ASI
COMO TAMBIEN LOS PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION CON ESTANDARES Y CONTROLES DE
CALIDAD Y POSTERIOR A LA CAPACITACION QUE REALICE EL CONTRATISTA, Y LOS
MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS Y CORRECTIVOS INCLUIDOS REPUESTOS INDICADOS POR
CASA MATRIZ SERAN RESPONSABILIDAD DIRECTA DEL FUTURO CONTRATISTA COMO
PROVEEDOR DE LOS ANALIZADORES SIN COSTO ADICIONAL PARA LA ENTIDAD.

OBSERVACION No. 5

“Pégina 57 Grupo No. 22 inmunologia (medina complejidad y baja) especificaciones técnicas: por
quimioluminiscencia, electroquimiolumiscencia, solicitamos incluir método Inmunoenzimatico Fluorescente
(FEIA), permitiendo almacenamiento de curvas de calibracibn segin la técnica ofrecida por cada oferente
participante, con la opcién de visualizar las curvas de reaccion y calibracioén con el fin de analizar las pruebas
procesadas, con lo anterior se permite la participacion de la mayorfa métodos existentes en el mercado, sin
restriccion especifica en cuanto al nimero de curvas de calibracién o numero de puntos de calibracién de las
mismas (ltems numero 5 y nimero 16 de la pagina 58).”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién presentada con respecto a incluir el método
Inmunoenzimatico Fluorescente (FEIA), toda vez que se busca optimizar la calidad y los tiempos de
procesamiento de las muestras, estabilidad en las calibraciones, precision, baja reactividad cruzada y gran
sensibilidad analitica. Por lo cual se mantienen las metodologias de quimioluminiscencia y
electroguimiolumiscencia.

OBSERVACION No. 6

“Tanto en las CONDICIONES TECNICAS MINIMAS de los grupos 21 y 22 y en los REQUERIMIENTOS
TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DELOS
ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE PROCESO mencionan indistintamente los sistemas LIMS y LIS
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que debe ofertar el oferente, se solicita a la entidad por favor aclarar cuél de los 2 se debe ofertar ya que las
caracteristicas de uno u otro pueden variar o si se puede ofertar cualquiera de los 2.”

RESPUESTA.: La Direccion de Sanidad aclara que el Sistema de informacion LIMS o LIS es potestad de
cada oferente, en el presente proceso se plantean las dos opciones segun la capacidad de los proveedores;
sin embargo cual sea el sistema oferta este debe cumplir con los requerimientos técnicos exigidos en las
CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL
PRESENTE PROCESO, como son herramientas estadisticas y de control de los suministros ademas de ser
un sistema de Contingencia para el procesamiento de las muestras.

OBSERVACION No. 7 )
“Favor aclarar que arquitectura debe tener el software LIMS 6 LIS debe ofertar el oferente.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que la arquitectura puede ser web o cliente servidor, el cual
permita radicacion de muestras, recepcion de muestras, ingreso y verificacion de resultados, sistema de
contingencia, interfaz con el SISAP y demas requerimientos expuestos en el presente proceso, ademas toda
su infraestructura como computadores, redes, servidores y bases de datos estén instaladas fisicamente en
cada unidad de Laboratorio Clinico, como se detalla en las condiciones generales aplicables a la totalidad de
los items que componen el presente proceso.

OBSERVACION No. 8 _
‘Para los Grupos No. 21 y 22 (Medina Complejidad y baja) equipos en apoyo tecnol6gico para Orinas,
Coagulacion, solicitamos aclarar si estos equipos se deben conectar al LIMS (Sistema de Gestién de
Informacién del laboratorio) o LIS y/o al software SISAP de la Direccion de Sanidad, para consulta de
resultados histéricos independiente de la sede y consultas para los diferentes informes estadisticos, datos de
transcripcion de seguridad, trazabilidad de acuerdo con la normatividad.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA No. 3 ANALISIS TECNICOS.

OBSERVACION No. 9

“Para el Grupo 22 (Medina Complejidad y baja) en las condiciones del EQUIPO EN APOYO TE CNOLOGIC_IO
DE INMUNOLOGIA se menciona en el numeral 18 que se debe entregar un interface con sistema operativo
Windows XP profesional SP3, este sistema operativo quedo obsoleto y descontinuado por Microsoft hace
varios afios, es posible ofertar un sistema operativo superior?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que el computador debe contar con un sistema Operativo
nuevo original, herramientas de ofimatica, antivirus con todas las licencias, ademas debe tener un
Virtualizador licenciado para sistema operativo Windows XP profesional SP3 que es con el sistema operativo
que funciona SISAP de la Direccién de Sanidad, adicionaimente se ajusta la condicion técnica No. 18 de la
siguiente manera:

18. El equipo debera conectarse al software SISAP de la Direccion de Sanidad en un periodo maximo de
30 dias después de su instalacién, ofertar un computador para la interface del equipo al sistema SISAP,
con memoria RAM superior a 2 Gigas, procesador AMD RYZER 5, CORE i5 de ltima generacion o
superior de linea empresarial y disco de 500 GIGAS, sistema operativo Windows XP profesional SP3, con
interface USB de alta velocidad o en su defecto Windows virtual para instalar sistema operativo XP. Los
costos adicionales, soporte técnico, cables de red o dispositivos adicionales que se requieren para la
conexion van por cuenta del proveedor.

OBSERVACION No. 10

“Se solicita a la entidad permitir que el Software de manejo y control de inventarios se pueda manejar
independiente del LIS o LIMS con el fin de que este pueda cumplir con las especificaciones requeridas y
garantizar la pluralidad de las ofertas.” :

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que lo requerido en el item 20 de las CONDICIONES
GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE
PROCESO es un sistema de informacién que administre el flujo de trabajo en el laboratorio clinico por lo
tanto debe ser integrado al sistema de informacién y cumplir con los requisitos descritos a continuacion:
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20. El proveedor debera garantizar dentro del LIMS o LIS un médulo para el manejo y control de inventarios
de cada uno de los procesos y lugares donde se encuentren los reactivos con su correspondiente kardex y
de acuerdo a las entidades de control externas e internas (Secretaria de Salud, INVIMA, DISAN), el médulo
debe permitir llevar la trazabilidad de los insumos de acuerdo a la normatividad de reactivo vigilancia.
Ademas, El oferente debe garantizar que el software verifique la fecha de vencimiento de los insumos que
sera minima de seis (06) meses, a partir de la entrega, debe registrar el cambio de los insumos que presenten
crarlquier defecto o mala calidad una vez sean entregados en el almacén, manejando los diferentes tipos de
alertas.

OBSERVACION No. 11

“Se solicita aclarar en los REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES
GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS [TEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE
PROCESQO numeral 28 a que se refieren con que El LIMS DEBE DE GENERAR Y CARGAR LOS
RESULTADOS EN PDF CUANDO SE REQUIERA.”

RESPUESTA: La Direccidon de Sanidad aclara que con el fin de enviar los resultados por correo electrénico
a los usuarios del Subsistema de Salud de la Policia Nacional el LIMS o LIS debe de generar y cargar los
resultados en PDF cuando se requiera al SISAP enviando los datos utilizando un procedimiento en ORACLE.

OBSERVACION No. 12

“Se solicita aclarar en los REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES
GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE -
PROCESO numeral 36 a que se refieren con que EL TIEMPO PROMEDIO PARA EL REPORTE DE
RESULTADOS DEBE SER MAXIMO DE 60 MINUTOS ya que esta afirmacién no tiene contexto y los tiempos
de reporte dependen de la capacidad de recurso humano que procesa en Laboratorio.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que cuando el resultado esta en el sistema (se quiere decir
que el analizador lo envia al LMIS o LIS) este lo debe transmitir a SISAP en tiempo real esta operacién no
requiere intervencion humana, y si falla debe generar alerta o reenviar hasta que sea exitosa la trasmision.

Adicionalmente se modifica la condicién general No. 36 de la siguiente manera:

36. El tiempo promedio para el reporte de resultados debe ser maximo de 60 minutos, en caso de falla
debe generar alerta o reenviar hasta que sea exitosa la trasmisién.

OBSERVACION No. 13
“Se solicita a la entidad si es posible la instalacién de un solo Servidor de LIMS o LIS centralizado para los
laboratorios de Baja y Mediana complejidad que cumpla con los requerimientos del software.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion presentada en el sentido de instalar un solo
servidor de LIMS o LIS; teniendo en cuenta que al ser distribuido en los diferentes laboratorios en caso de
presentarse una falla o caida en el sistema se garantizara la operacién en los diferentes establecimientos o
funcionara como contingencia ante cualquier evento.

OBSERVACION No. 14 .
“Se solicita aclarar a la entidad si es posible usar tecnologia en la nube (o cloud) para el Software LIMS o LIS
de manera que se pueda garantizar el trabajo de los Laboratorios, instalando servicios de internet (en caso
de calda de la red interna de Policia) que permita garantizar el servicio.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion presentada, toda vez que la Policia
Nacional no permite este tipo de tecnologlas ni soportes remotos por Politicas de Seguridad de la Informacion.

OBSERVACION No. 15
“Se solicita a la entidad aclarar cuéles son las no limitar las caracteristicas minimas de los PCs o estaciones

de trabajo que se requieren ya que de acuerdo con el LIS o LIMS ofertado se pueden mejorar las
especificaciones en pro de viabilizar la oferta en términos econémicos. "
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara en lo referente a no limitar las caracteristicas minimas de los
PCs o estaciones de trabajo, hace referencia que, en aras de garantizar la pluralidad de gferentes, cada
posible proveedor, esta en ia libertad de ofertar PC’s de acuerdo a las necesidades de sus sistemas.

OBSERVACION No. 16 _
“Se solicita a la entidad aclarar cuéles son las especificaciones técnicas a tener en cuenta con los PCs debido
a que en el numeral 22 de los REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES
GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS [TEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE
PROCESO hablan de “AMD RYZER 5, CORE i5 de ultima generacién o superior” mientras que en el punto
18 de las condiciones de los EQUIPOS EN APOYO TECNOLOGICO para el Grupo 22 hablan de “PC con
memoria RAM superior a 2 Gigas, procesador igual o superior de 2.8 GHZ y disco de 500 GIGAS™

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion presentada en aras de aclarar las
especificaciones técnicas requeridas para los PCs que se entregaran en comodato del presente proceso, por
lo tanto se modifica la condicién técnica de equipo en apoyo tecnolégico del grupo No.22 INMUNOLOGIA
(MEDIANA COMPLEJIDAD Y BAJA) numeral 18 de la siguiente manera:

18. El equipo debera conectarse al software SISAP de la Direccién de Sanidad en un periodo méaximo de 30
dias después de su instalacién, con las caracteristicas minimas AMD RYZER 5. CORE i5 de titima
generacion o superior de linea empresarial, gue cuenten con tarjeta de red ethernet para la Coordinacién de
Laboratorio_Clinico y con todas las licencias requeridas (Tecnologias virtualizadas activas, OFFICE,
ANTIVIRUS, SISTEMA OPERATIVO, NAVEGADORES, APLICACIONES activas y funcionando) se debe

realizar mantenimiento preventivo cada 6 meses. Los costos adicionales, soporte técnico, cables de red o
dispositivos adicionales gue se requieren para la conexién van por cuenta del proveedor.

OBSERVACION No. 17

“Se solicita a la entidad aclarar cuéles son las “marcas reconocidas” que se especifican en el numeral 22 de
las REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES GENERALES APLICABLES A
LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE PROCESO y si es posible quitar este
requerimiento ya que esto favorece y no pluraliza las ofertas de los oferentes.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion presentada y en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes y no limitar las caracteristicas de los PCs ofertados se eliminan las palabras “marcas
reconocidas” y se modifica la condicién técnica de la siguiente manera:

En el numeral 22 de las REQUERIMIENTOS;TECNICOS MINIMOS GENERALES CONDICIONES
GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE
PROCESO, asi:

: 22. Todos los equipos de apoyo tecnolégico deben tener su respectivo PC o estacién de trabajo. con las
caracteristicas minimas AMD RYZER 5, CORE i5 de tltima generacion o superior de linea empresarial,
que cuenten con tarjeta de red Ethernet para la Coordinacion de Laboratorio Clinico y con todas las
licencias requeridas (Tecnologias virtualizadas activas, OFFICE, ANTIVIRUS, SISTEMA OPERATIVO,
NAVEGADORES, APLICACIONES activas y funcionando) se debe realizar mantenimiento preventivo
cada 6 meses. Los costos adicionales, soporte técnico, cables de red o dispositivos adicionales que se
requieren para la conexion van por cuenta del proveedor.

OBSERVACION No. 18

“Pégina 13 ltem 8 Grupo No. 1 : Para el ltem 90 Hemoglobina Glicosilada se deber4 instalar un equipo
automatizado en apoyo tecnol6gico con no més de un afio de uso a partir de su fabricacién lo cual se verificara
mediante certificado INVIMA y compromiso de entrega de los registros de importacién firmada por el
representante legal documentos que deben ser presentados con la oferta y al momento de instalacién de los
equipos en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de importacién, con procesamiento minimo de
35 pruebas por hora en los laboratorios clinicos de MEDIANA COMPLEJIDAD y en el laboratorio clinico de
Referencia Nacional debe estar incluido en la plataforma de quimica, de manera atenta solicitamos aclaracién
si el ltem 90 se puede ofertar de manera independiente en el grupo No. 1y si este mismo item hace parte de
los laboratorios de mediana y baja complejidad.”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que para el item 90 hemoglobina glicosilada de! grupo N° 1 Ia
prueba debe estar integrada en la solucién modular ofertada; por otra parte, para el grupo 21
HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD) item 31
se requiere equipo en apoyo tecnoldgico con procesamiento minimo de 35 pruebas por hora en los
laboratorios clinicos de mediana complejidad.

OBSERVACION No. 19

‘Pagina 58 del estudio previo parte 3, item 17, grupo 21 Hematologia, coagulacion, Uroanalisis, quimica
(Mediana y baja complejidad). Se solicita a la entidad que para la determinacion cuantitativa de CK total en
sangre, por método absorbancia UV o método cinético o fotometria de reflectancia se permita una linealidad
de corrida inicial minima de 1000 U/L.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacién en referencia a modificar la linealidad de
corrida inicial minima de 1000 U/L para la determinacién cuantitativa de CK Total en sangre, teniendo en
cuenta este rango de deteccion permite orientar el diagnéstico de pacientes que han sufrido alguna alteracion
cardiaca adicionalmente permite garantizar la pluralidad de oferentes; por lo anterior se modifica la
especificacion técnica del item 17 CPK TOTAL del Grupo No. 21 Hematologia, coagulacion, Uroanalisis,
quimica (Mediana y baja complejidad) de la siguiente manera:

Reactivo para determinacién cuantitativa de CPK total en sangre, por método absorbancia UV

CPK PRUEBA COMPLETA ( 0 método cinético o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de

171 TOTAL | INCLUYE FASE PREANALITICA

OBSERVACION No. 20

“Péagina 59 item 20, grupo 21 Hematologfa, coagulacién, Uroanalisis, quimica (Mediana y baja complejidad)
Se solicita a la entidad que para la determinacién cuantitativa de ALP en sangre, por método colorimétrico,
cinético o fotometria de reflectancia se permita una linealidad de corrida inicial minima de 800 U/L.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion en referencia a modificar la linealidad de
corrida inicial minima de 800 U/L para la determinacién cuantitativa de ALP en sangre, teniendo en cuenta
que este rango de deteccion permite orientar el diagnostico de pacientes que cursan con alguna deficiencia
o enfermedad hepatica u 6sea, adicionalmente permite garantizar la pluralidad de oferentes; por lo anterior
se modifica la especificacién técnica del item 20 FOSFATASA ALCALINA del Grupo No. 21 Hematologia,
coagulacion, Uroanalisis, quimica (Mediana y baja complejidad) de la siguiente manera:

FOSFATASA PRUEBA COMPLETA ( Reactivo para determinacién cuantitativa de Fosfatasa Alcalina en sangre, por método
20 ALCALINA INCLUYE FASE colorimétrico, cinético o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida inicial
PREANALITICA minima de 800 UL,

OBSERVACION No. 21

“Pagina 59 ftem 21, grupo 21 Hematologia, coagulacién, Uroanalisis, quimica (Mediana y baja complejidad)
Se solicita a la entidad que para la determinacién cuantitativa de Glucosa Hexoquinasa en sangre y orina se
permita una linealidad de corrida inicial minima de 594 mg/dl.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion debido a que la poblacion del subsistema
de salud de la policia nacional maneja rangos de glucosa por encima de este valor, se busca optimizar tiempo
de respuesta en los resultados sin tener que realizar reprocesos en diluciones.

OBSERVACION No. 22

“P4gina 60, item 31, grupo 21 Hematologla, coagulacién, Uroandlisis, quimica (Mediana y baja complejidad)
Se solicita a la entidad que para la determinacién cuantitativa de Hemoglobina Glicosilada HbA1c se incluya
la metodologia enzimética, esto con el fin de que se pueda cumplir con las especificaciones requeridas y

garantizar la pluralidad de las ofertas.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observaciéon presentada y en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes se incluye la técnica enzimatica para el item 31 Hemoglobina glicosilada asi:
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Reactivo para {a determinacion cuantitativa de Hemoglobina glicosiladg HbA1_c,
por alguna de las siguientes metodologias: HPLC, inmunoturbidimetria,
HEMOGLOBINA PR';JNECB&(Y:CE)':':;ET‘ electroforesis capilar, {écnica. ens , método libre de interferer)cnas oly

31 GLICOSILADA ( TA reaccion cruzada con hemoglobinopatias, en sangre total. Debe inciuir control
PREANALITA) normal y patolégico de tercera opinién. Debe incluir control de calidad externo de

reporte mensual.

OBSERVACION No. 23

“Pagina 63, item 1, 2, 3, 4, 5 grupo 22 Inmunologia (Mediana complejidad y baja) Se solicita a la entidad que
para la determinacién cuantitativa de TSH, Antigeno prostético, T4 Libre, T3 Libre y Beta HCG se incluya la
metodologia inmunofluorometria.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada con respecto a incluir la
metodologia inmunofluorometria toda vez que se busca optimizar la calidad y los tiempos de procesamiento
de las muestras, estabilidad en las calibraciones, precision, baja reactividad cruzada y gran sensibilidad
analitica. Por lo cual se mantienen las metodologias de quimioluminiscencia y electroguimiolumiscencia.

OBSERVACION No. 24
“Pagina 64 item 5 grupo 22 equipo en apoyo tecnolégico. Se solicita a la entidad permitir se instale un software
de control de calidad en el equipo de cémputo de cada analizador.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que para efectos de calidad de los laboratorios clinicos se
requiere que la casa comercial incluya en su oferta un software de control de calidad que permita
correlacionar demografia de pacientes, almacenamiento ilimitado de datos, posibilidad de almacenar 4 curvas
de calibracién con sus respectivas absorbancias, debe tener la opcién de visualizar las curvas de reaccion y
calibracion con el fin de analizar las pruebas procesadas. ESTO PARA TODOS LOS EQUIPOS EN APOYO
TECNOLOGICO.” independientemente que el software de calidad este incluido dentro del analizador o un
equipo de computo anexo a él. El item 12 es complemento al requerimiento del item 5 respecto al software
de control de calidad

OBSERVACION No. 25
“Pagina 64 item 5 grupo 22 equipo en apoyo tecnolégico. Se solicita a la entidad ampliar la posibilidad de
almacenar desde 2 curvas de calibracién con sus respectivas absorbancias.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion toda vez que en algunos casos es
importante contar con los resultados de mas de dos calibraciones con el fin de tomar decisiones frente al
control de calidad si solo se cuenta con dos curvas de calibracién no se logra obtener datos suficientes para
realizar trazabilidad de la prueba, estabilidad del reactivo, funcionamiento del equipo y procedimientos
propios del operador.

OBSERVACION No. 26
‘Pagina 64 item 16 grupo 22 equipo en apoyo tecnol6gico. Se solicita a la entidad ampliar la posibilidad de
incluir curvas de calibracién desde 2 puntos.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada con respecto a incluir curvas
de calibracién desde 2 puntos hasta 6 puntos sin embargo se modificé la condicién técnica del equipo en
apoyo tecnol6gico numeral 16 para incluir curvas de calibracién de 4 a 6 puntos, permitiendo pluralidad de
oferentes, asi:

16. Brindar un equipo que genere bajo consumo de agua, una curva de calibracion desde 4 hasta 6 puntos,
composicién de urgencias independiente, con carga de tubos continua, con uso de copillas de muestras
y/o tubo primario con identificacion de cbdigo de barras para pacientes, compartimiento para reactivo
refrigerado, sensor de nivel de liquidos, que cuente con sistema de dilucion automatica de las muestras y
con alarmas sonora y visual para detectar errores de funcionamiento de! analizador.

OBSERVACION No. 27
“Péagina 66 item 4 grupo 23 Pruebas de diagnéstico répido (Mediana complejidad). Se solicita a la entidad
aclarar el tipo de Calcio solicitado total o iénico.”
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RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que el tipo de calcio requerido para el item 4 electrolitos (Na
K, Cay Cl) del grupo No. 23. PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO (MEDIANA COMPLEJIDAD) es calcic;
total, toda vez que el calcio total es la suma de calcio iénico (no adherido a las proteinas) y no ionizado, el
50% del caicio sérico total esta unido a proteinas, el 10% a otros elementos (citrato, fosfato, lactato, hepar,ina

y bicarbonato) y el 40% en forma ionizada, con el fin de dar cubrimiento al analisis del 100% de calcio en el
organismo.

OBSERVACION No. 28
“Aclaracién para el ltem ?1 de pagina 51 del anexo del pliego, favor indicar que incluye la fase pre analitica
de (Tubos, algodén, pafiines, alcohol, agujas, torniquetes, guardian, entre otros), Coagulacion y Uroanélisis.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los elementos requeridos en la fase pre analitica
corresponden a insumos necesarios para el procesamiento de la prueba como son: tubos para recoleccion
de muestras sanguineas, agujas pafiines o algodon, alcohol, torniquetes, tubos conicos.

Po lo anterior se incluye la siguiente condicién general aplicable a la totalidad de los items que componen el
presente proceso numeral 52, aplicable a todos los items adquiridos por prueba completa:

52. El oferente debe garantizar la entrega de insumos de la fase pre-analitica como son: tubos para
recoleccion de muestras sanguineas, agujas, pafiines o algodén, alcohol, torniquetes, tubos conicos.

OBSERVACIONES DE LA FIRMA WERFEN COLOMBIA S.A.S

OBSERVACION No. 1

“GRUPO 8 INMUNOLOGIA POR ELISA

Entendiendo que el grupo en mencién contiene la siguiente prueba que hacen parte de Diagndsticos
autoinmunes:

ftem 5. CITRULINA Reactivo para la deteccién de CITRULINAS por ELISA

Sugerimos cambiar este item para el GRUPO 14 AUTOINMUNIDAD idéneo por interpretacién, correlacion
cientifica y analltica, entre otros beneficios para el paciente y el laboratorio.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta esta observacion, ya que al cambiar el grupo, se afecta la
metodologia, el tiempo de procesamiento y la oportunidad en los resultados, por lo tanto, se mantiene el item
5 Citrufina en el grupo No. 8 Inmunologia por ELISA.

OBSERVACION No. 2

“GRUPO 9 INMUNOLOGIA POR INMUNOFLUORESCENCIA

1 ASMA (Anticuerpos anti-musculo liso)

2 AMA (Anticuerpos antimitocondrial)

3 ANCA -MPO

4 ANCA-PR3

Agradecemos por favor nos informe si la oferta a futuro tendra alcance sobre pruebas diagnésticas
fundamentales como anticuerpos antinucleares ANAS, crithidia luciliae DNAn, con el mismo equipo.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad informa que actualmente se cuenta con contrato para la adquisicion
de ANAS Y ANTI DNA, para efectos del presente proceso se requiere equipo en apoyo tecnologico para las
siguientes pruebas:

1 ASMA (Anticuerpos anti-musculo liso)
2 AMA (Anticuerpos antimitocondrial)

3 ANCA -MPO

4 ANCA-PR3

OBSERVACION DE LA FIRMA ROPSOHN THERAPEUTICS S.A.S

OBSERVACION No. 1
“En el grupo 17 EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO ITEM 5.
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<<Equipo con no més de cinco (05) afios a partir de la fecha de su fabricacién, lo cual se verificar4 mediante
el certificado INVIMA y compromiso de entrega de los registros de importacién firmada por el representante
legal documentos que deben ser presentados con la oferta, y al momento de instalacion de los equipos en |
0s laboratorios clinicos se debe entregar registro de importacién>>

Solicitamos sea modificado el aparte donde se solicita equipo con no méas de 5 afios por: (equipo con no
mas de 7 afios), ya que el equipo ya se encuentra instalado desde un inicio en el laboratorio y segin nuestro
registro Invima el equipo tiene una vida util de 7 afios. Anexo registro sanitario.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observaciéon en el sentido de permitir equipo apoyo
tecnolégico con no mas de 7 afios para el grupo No. 17 TAMIZAJE NEONATAL AMPLIADO lo anterior,
teniendo en cuenta que una vez revisado el documento ABC de dispositivos médicos elaborado por Ministerio
de Salud y Proteccion Social en compaiia del INVIMA define el término vida util al tiempo o periodo dentro
del cual los Dispositivos Médicos se pueden comercializar y usar”, adicionalmente el Decreto 4725 del 2005
“por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacioén y vigilancia sanitaria
de los dispositivos médicos para uso humano”, expedido por la misma entidad define como Estabilidad la
“Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales en el tiempo de vida util dentro
de las especificaciones establecidas de calidad”, por otra parte el documento técnico para la Introduccién al
programa de mantenimiento de equipo de equipos médicos sefiala “El mantenimiento preventivo (MP)
comprende todas las actividades que se realizan para prolongar la vida util de un dispositivo y prevenir
desperfectos (por ejemplo, calibracién, reemplazo de piezas, lubricacion, limpieza, etc.)’, de tal manera que
el posible proveedor en su oferta debe anexar certificado por casa matriz que garantice la fiabilidad de la
operacion de este tipo de tecnologia, asi como la disponibilidad constante para el uso, mediante un programa
de mantenimiento adecuadamente planificado y con el respaldo del registro sanitario INVIMA en el cual se
evidencie vida Util de 7 afos del equipo, por lo que se modifica la condicién técnica EQUIPO
AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO numeral 5 de la siguiente manera:

Equipo con no mas de gigte {07) aflos a partir de la fecha de su fabricacién, lo cual se verificara mediante el
certificado INVIMA, compromisc de entrega de los registros de importacion firmada por el representante legal ¥
;ertificado de fiabilidad de 13 operaci6n de la tecnologia ofertada. documentos que deben ser presentados con
la of?tr;a,_éy al momento de instalacion de los equipos en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de
importacion.

P_or lo tanto, se incluye la siguiente obligacién del CONTRATISTA, con el fin de garantizar la operatividad y
vida util de los equipos durante la vigencia del contrato:

16. EI CONTRATISTA debera garantizar la operatividad de los equipos suministrados en comodato
sin sobrepasar el tiempo de vida util de los mismos durante la vigencia del contrato.

IV. OBSERVACIONES DE LA FIRMA SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 1

de Condiclones Observacion Siemens Healthcare S.AS.
1. ITEM4: Solicitamos aclarar el requerimiento: ¢se requieren el
L TS — suministro del software o de la interface al software
SFTE WAL EG 0N TRASMBON O s e, ! ia institucién y cudl seria el software de
S5 SPIEE KRE RAETM 261G, X008 ; que maneja a Ins Y
17 TR T s S xmamm; calidad?

_RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que para efectos de calidad se requiere que la casa comercial

incluya en su oferta un software de control de calidad que permita almacenar indicadores tales como CVR,

sesgo relativo y sigmametria, dicha plataforma debera garantizar las condiciones técnicas minimas

:lstaslzleciciias en el pliego, adicionalemente se incluye la condicion general aplicable a la totalidad de los items
0 54 asi:

54. Software para el manejo de control de calidad interno con transmision de datos del equipo al

sofware e informe trimestral que incluya indicadores de calidad (iet, cvr, sesgo relativo y sigmametria)
para cada uno de los mensurandos.

OBSERVACION No. 2




Continuacién documento de respuestas a observaciones presentadas al proyecto del pliego de condiciones del
proceso PN DISAN SA 014 2022

2. ITEM7. Solicitamos eliminar el requerimiento ya que la
e e ane s o ; Institudién cuenta con software que le permite generar
?&zmmamasam BUAR LOS LRSS [E EFEDAY las observaciones, incluir este requerimiento se
BANSEEANMORIRICT ; convierte en un reproceso para la operacién del srea

de iaboratorio teniendo que diligenciar inicialmente en
la interface y confirmando y validando en el software
de la institucién vy a su vez incremento de costos
innecesarios

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion y aclara que, con el fin de dar pluralidad a
los oferentes, y evitar inconsistencias en los reportes se hace necesario que el LIMS o LIS middleware envié
toda la informacion referente al resultado como valores de referencia, unidades, observaciones, profesional
que procesa el resultado, profesional que, valida el resultado, tipo de muestra y demas datos que se
requieran.

OBSERVACION No. 3

3. ITEMS. Eliminar este requerimiento ya que no aplica para esta
P 4rea ya que el envio de resultados PDF 2 correos
X R I v ' electronico no corresponde a3 13 Interface del
mmi}‘ﬁ ASSeY a%&gmmmm instrumento. La fundén debe ser cublerta por el
| £ JSINARSYEDEARIN U2 A RO MDA ERERLCE sistema de informacién del laboratorio.

;xm&mxmmﬁAMEmm ‘ La solicitud de un software por drea de laboratorio
FIMRAT e mdunas ame puede ocasionar sobrecostos en las pruebas y

reproceso para el personal del laboratorio

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion y aclara que el LIMS o LIS ofertado debe
de generar y cargar los resultados en PDF cuando se requiera al SISAP enviando los datos utilizando un
procedimiento en ORACLE.

OBSERVACION No. 4

4, ITEM10 Los equipos ofrecidos para el lote 20 Coagulacion, usan
T A S S T S DR un punto red Gnicamente, no se requiere una red
e B ORTOR 1F % CIOUN 5 % A0 A DM T | .
| T N N D FSEVE 4 46 ALK WL VRS AR 2 | compleja ni dispositivos intermedios, solicitamos
ﬁgwmmwwwmm5MMm eliminar este requerimiento

A Wi

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién ya que los oferentes utilizan diferentes
arquitecturas y estas pueden causar un gasto adicional para la Policia Nacional, el cual no esta contemplado
en el presente proceso.

OBSERVACION No. 5

S. ITEM11 Soficitamos aclaracién de este punto. LOS
SERVIDORES se solicitan para un LIS de laboratorio y
4 mm%s OB, (CNTRETSTA EBEN PASAR TCOAS 1A 0 teniendo en cuenta que [0s requerimientos solo se
;mwmxm&mmmxwﬁmAm especifican para el rea de Coagulacién no se necesita
este requerimiento.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién ya que por politicas de seguridad de la
informacion todo equipo de computo y servidores deben pasar por las pruebas de vulnerabilidad que realiza
la oficina de TELEMATICA DIPON en concordancia con el “Manual del Sistema de Gestion de Seguridad de
la Informacién de la Policia Nacional”.

OBSERVACION No. 6

10
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6. ITEM16Y 17 Solicitamos eliminar estos items ya que se encuentran
repetidos item 9y 10

SECESAROS P 53 HOVAK

«:ummxummmuma&mum
M

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion y se eliminan los ftems 16 y 17 del grupo No.
20 COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA NACIONAL Y
CLINICA DEL SUR) por ser redundantes y se reajusta la numeracién de las condiciones técnicas minimas-
equipo automatizado en apoyo tecnolégico, del grupo en mencién

OBSERVACION No. 7

Solicito aciarar si se esta pidiendo un software de

- 7. 1TEM2s Iaboratorio, un Midieware o una interface.
: Contemplando que de do ala plejidad de ia
TRAT
% DA IO D S s CE AT IST A | perramienta solicitada el costo por prueba se
rivporety % u:smmsm’unvcw
¢ IO, GKA VEL ESTOS HRDADOS, DESEN SER @XARI0N A 8BAP TE ACUERDO A incrementa y £sto seria un gasto innecesario parala
: mm_:s e ﬁmawmmwamam& instituicion. Adicionalmente para el drea de
- o] H8 USLARIOS 0L SBS5TEM DE coagutacion teniendo en cuenta et tipo de pruebas
ofrecid los pr de autovalidacion no aplicarn.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que se solicita un LIS o middleware que permita radicacion de
muestras, recepcién de muestras, ingreso y verificacién de resultados, sistema de contingencia, interfaz con
el SISAP y demas requerimientos expuestos en el presente proceso, ademas toda su infraestructura como
computadores, redes, servidores y bases de datos estén instaladas fisicamente en cada unidad de
Laboratorio Clinico

OBSERVACION No. 8

8. ITEM20 Solicitamos eliminar este requerimiento ya que los
o1 RS U RS EN QL (O MAEL , equipos al estar conectados al software de laboratorio
ﬁ%a MPSENCRA AR CONECTAR A 0% ORCENALCRES PR8A L3 S ETECRT no requieren impresoras adicionales.

RESPUESTA; La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, en el sentido de eliminar la condicion
técnica: debe incluir impresora para conectar a los ordenadores para la impresion de textos y graficos,
teniendo en cuenta que se pueden presentar eventos externos que afecten la transmision de resultados por
lo cual se opta por la entrega manual de los mismos y como contingencia a eventualidades.

OBSERVACION No. 9

9. ITEM 24 Soliditamos modificar este item, retirando de la
' aclaracidn “etiquetas de cddigo de Barras, tintay

BT — papel, como se comenta en el punto anterior, no se
mumammmsmmm
»
E CEETGO0E BUMRAS POR MR, TFA Y SOLL SEAN ESPECFOICNES 085 ISV DN,
S CONTG A0 AN L FOME, CEVTIR, 56 L PO GO,

requiere para el drea de coagulacion especificamente

ya que los equipos al estar conectados al software de

laboratorio no requieren estos adicionales.
RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion en lo referente a modificar la condicién
técnica: para el procesamiento y reporte final de los resultados, es necesario que se suministre, por parte del
contratista, los consumibles requeridos: soluciones de trabajo, cubetas, etiqueta de c6digo de barras por
prueba, tinta y papel segun especificaciones de las impresoras ofrecidas, sin costo alguno para la Policia
Nacional, teniendo en cuenta que se pueden presentar eventos externos que afecten la transmision de
resultados por lo cual se opta por la entrega manual de los mismos y como contingencia a eventualidades.

OBSERVACION No. 10

11
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10. ITEM 26 Solicitamos eliminar este itemn ya que refieren marca
de impresora y como se mencionan en los ateriores
puntos, esto no se requiere para requiere para el srea
de coagulacién especificamente ya que los equipos al
estar conectados al software de laboratorio no

|_requieren estos adicionales.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion en el sentido de eliminar la condicién
tecnica para el procesamiento y reporte final de los resultados es necesario que se suministre, por parte del
contratista, los consumibles requeridos: soluciones de trabajo, agua estéril para reconstitucién de controles
si es necesario o agua tipo 2, cubetas, etiqueta de codigo de barras por prueba facturada segun-
especificaciones (impresora zebra zt411 — pape! térmico de 5 cm x 2.5 cm), impresora con toner, cinta o tinta
y papel.

Adicionalmente se aclara que no se requiere la entrega de una impresora ZEBRA ZT411 debido a que éstas
son de propiedad de la Policia Nacional, por el contrario, se hace referencia al papel térmico para la
identificacion de los tubos por codigo de barras y posterior lectura a través del software del laboratorio para
luego ser procesadas.

Con respecto a la parte final de la condicién técnica...”impresora con toner, cinta o tinta y papel...” ésta como
se evidencia no hace referencia a ninguna marca especifica, sin embargo se debe garantizar una impresora
como contingencia ante eventos externos que afecten la transmisién de resultados por lo cual se opta por la
entrega manual de los mismos.

OBSERVACION No. 11

“Requerimientos Técnicos Generales

Solicitamos aclarar y simplificar si el requerimiento técnico solicitado es un software de laboratorio, un
Midleware o una interface. Contemplando que de acuerdo a la complejidad el costo incrementa de una
manera innecesaria. La funcionabilidad realmente requerida en el 4rea de Coagulacién es la transmisién
automaética de los resultados desde el instrumento hasta el sistema de informacién del laboratorio y esta es
la funcién que ejecuta una interface. Las observaciones y solicitudes realizadas anteriormente se realizan
teniendo en cuenta que la mayorfa de los requerimientos son del sistema de laboratorio no solo el 4rea de
coagulacién.” G

1 RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que independientemente del grupo al que el proveedor se
presentarse se requiere un LIMS o LIS o middleware que permita la radicacion de muestras, recepcion de
muestras, ingreso y verificacion de resultados, sistema de contingencia, interfaz con el SISAP y demas
requerimientos expuestos en el presente proceso, ademas toda su infraestructura como computadores,
redes, servidores y bases de datos estén instaladas fisicamente en cada unidad de Laboratorio Clinico ya
que un proveedor elige si se presenta a un grupo a varios grupos.

OBSERVACION No. 12

“1.2.3. CRITERIOS DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ORDEN FINANCIERO Y
ORGANIZACIONAL INDICE DE ENDEUDAMIENTO = (Pasivo Total / Activo Total) X 100, El Indice de
Endeudamiento del Oferente para el presente proceso de contratacién debe ser igual o inferior al 45%,
por tanto, la oferta que supere este porcentaje no continuara en el proceso.

Solicitamos revisar el indice de endeudamiento, aun porcentaje del 80%, considerando que el monto
dispuesto del presupuesto oficial para todo el laboratorio clinico. Cabe resaltar que este indicador es el
resultado de las inversiones realizadas durante el afio 2021, en cuanto a equipamiento, tecnologia, reactivos
y activos fijos derivado de nuestro crecimiento en ventas, razén por la cual este indicador no refleja la
solvencia de la compafiia que a la fecha a dado pleno cumplimiento a las obligaciones contractuales”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad en virtud de lo observado y teniendo en cuenta lo establecido en el
Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 "Por medio del cual se expide el decreto tinico reglamentario del sector
administrativo de planeacioén nacional”, articulos 2.2.1.1.1.6.1 y 2.2.1.1.1.53 numerales 3 y 4; y Decreto 579
del 31 de mayo del 2021 "Por el cual se sustituyen los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2., el
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paragrafo transitorio 1 del articulo 2.2.1.1.1.5.6., asi como el parégrafo transitorio del articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, para que
los proponentes acrediten el mejor indicador financiero y organizacional de los ditimos 3 afios, con el fin de
contribuir a la reactivacién econémica”. la Guia para la elaboracién de Estudios del Sector versi_én G-EES-OZ,
y el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de contratacion version M-
DVRHPC-05; realizé un nuevo andlisis del sector para fijar los nuevos limites a los indicadores de orden
financiero y organizacional, tomando una muestra poblacional de 13 empresas, para lo cual se establecen los
nuevos indicadores financieros para el proceso, quedando asi:

LIMITES DE ORDEN FINANCIERO Y ORGANIZACIONAL

Rentabilidad
del
patrimonio

Cobertura de
Intereses

Indice Razon de
liquidez | endeudamiento

Rentabilidad
del activo

V. OBSERVACIONES DE LA FIRMA VELEZ LAB SAS
OBSERVACION 1:

“Solicitamos evaluar los precios de las pruebas solicitadas en el proyecto del pliego, teniendo en c_uepta la
fluctuacion del délar hacia el alza, puesto que los presupuestos asignados no contemplan dicha variacion.”

'RESPUESTA: Ver respuesta de observacion No. 1 de la firma Anélisis Técnicos
OBSERVACION 2:

“De manera atenta solicitamos que el incremento del IPC sea a partir del afio 2023, teniendo las variables
macroeconémicas que se han presentado en 2022 o tener en cuenta el IPC en los precios publicados.”

RESPUESTA: Ver respuesta de observacién No. 2 de la firma Andlisis Técnicos
OBSERVACION 3:

“Para el grupo 22. Inmunologia de mediana y baja complejidad solicitamos las estadisticas por ciudad, ya
que en el pliego sélo se reflejan de manera global.

En el mismo grupo en Equipo en Apoyo tecnolégico, item 16 “una curva de calibracién de 6 puntos”, se solicita
se permita curva de calibracién de 2 puntos (2 altos y 2 bajos).

Item 37. “control de calidad interno para los analitos debe ser de debe ser de tres niveles, que valoren el
limite de deteccién minimo y cubran los puntos de decisién médica”, se solicita el control pueda ser de 2
niveles, teniendo en cuenta que éstos cubren los puntos de decisién médica.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién presentada con respecto a incluir curvas
de calibracion desde 2 puntos hasta 6 puntos sin embargo se modificé para incluir curvas de calibracién de
4 a 6 puntos, permitiendo pluralidad de oferentes, asi:

16. Brindar un equipo que genere bajo consumo de agua, una curva de calibracion desde 4 hasta 6 puntos,
composicion de urgencias independiente, con carga de tubos continua, con uso de copillas de muestras
y/o tubo primario con identificacién de cédigo de barras para pacientes, compartimiento para reactivo
refrigerado, sensor de nivel de liquidos, que cuente con sistema de dilucién automatica de las muestras y
con alarmas sonora y visual para detectar errores de funcionamiento del analizador

Con respecto a la estadistica por Ilaboratorio se adjunta archivo excel ESTADISTICA

LABORATORIOS/hoja/INMUNOLOGIA MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD, con el fin de ser consultada de
acuerdo a las necesidades de cada oferente.
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OBSERVACION 4:
“Grupo 24: Microbiologia de mediana y baja complejidad:

Solicitamos estadisticas por ciudad.

Teniendo en cuenta que debido a la complejidad el volumen de muestras puede ser relativamente bajo,
solicitamos que no sea exigencia conectar el software de identificacién a SISAP, ya que los costos son
elevados, respecto al precio estimado de las pruebas.

Considerar que para éste grupo se puede usar como control interno el mismo del Grupo 6.” 4
RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta observacién y se adjunta archivo excel ESTADISTICA
LABORATORIOS/hoja/MICROBIOLOGIA NIVEL NACIONAL, con el fin de ser consultada de acuerdo a las
necesidades de cada oferente.

En cuanto a la exigencia de conectar el software de identificacion a SISAP, la Direccién de Sanidad no acepta
la observacion, en atencion a que el area de Microbiologia debe contar con una plataforma informatica, que
permita recepcionar datos de identificaciones y antibiogramas realizados, transmitirlos al sistema de
informacién de la Policia Nacional, y realizar informes epidemiol6gicos y estadisticos requeridos por los entes
de control de las Instituciones de Salud.

Con respecto a permitir el uso del control interno del Grupo No. 6 control de calidad interno para microbiologia
cepas ATCC incluyendo crioviales de conservacién, no se acepta la observacién toda vez que son grupos
independientes que pueden ser adjudicados a cualquier proveedor y la adquisicion esta contemplada por
prueba completa es decir incluye todo lo necesario para el procesamiento de la misma.

OBSERVACION 5:

“Solicitamos permitir que las pruebas del Grupo 8. Inmunologia por ELISA, puedan presentarse por
Quimioluminiscencia.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién, en atenciéon a que la metodologia de
ELISA, nos brinda una mejor sensibilidad para este tipo de analitos, y de acuerdo al numero de pruebas
procesadas, la presentacion de los kits ofertados por la metodologia de ELISA, suple la demanda de Ia
Institucion.

OBSERVACION 6:
“Solicitamos se permita presentar l0s siguientes pruebas en una misma plataforma

Reactivo para
PRUEBA la dectjeeocmn
ANTICUERPOS COMPLETA . ‘ 760,00
N17 | LABCLI ANTIFOSFOLIPIDOS IgM (INCLUYE FASE Ant/:gteifpos 1280} |8 15.104,50 | $ 19.333.760,0
PREANALITICA) Fosfolpidos
IgM por ELISA
Reactivo para
PRUEBA la de(t;,;oclén
ANTICUERPOS COMPLETA , 15.104.50 19.333.760.00
N17 | LABCLI | ANTIFOSFOLIPIDOS 16 | (INCLUYE FASE | Anticuempos | 1250 | | $ 15.104,50 | § 19.333.760,
PREANALITICA) Fosfollpidos
1gG por ELISA
Reactivo para
Cg;%ig?' A la deteccion
N17 | LABCLI } CITRULINAS de 4508 | |$26.396,67 | $ 118.996.188,36
(INCLUYE FASE CITRULINAS
PREANALITICA) por ELISA
PRUEBA Reactrl\;o para
PRUEBA CONFIRMATORIA COMPLETA . 145 10.071.25 1.460.331.25
N17 1 LABCLI | baRA CHAGAS (INCLUYE FASE d‘;"gggg::,’gg . $10.071,25 1 § 1.460.331,
PREANALITICA)

1gG e IgM de
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CHAGAS on
sangre, por
ELISA
PRUEBA Reactl}vo para
COMPLETA a4
N17 | LABCLI | DENGUE igM determinacion | 1082 | | $ 22.203,17 | $ 24.023.829,94
(INCLUYE FASE | %ol 0y
PREANALITICA) | o 0 o
Reactivo para
la
PRUEBA determinacioén
N17 | LABCLI | 17-HIDROXIPROGESTERON| (/NCC?_'Z%";TSE cuantietva %\lo11 | |$22144,17 |8 17.958.921,87
PREANALITICA) | Progesterona
en suero, por
ELISA

" Reac
determinacién
Cg’;#,ﬁg’;. A cuantitativa de
N17 | LABCL! | SOMATOMEDINA @ (INCLUYE FASE SOMATOMEDINA C | 2701 $ 27.842,50 | $ 75.202.592,50
en sangre, por
PREANALITICA) método de
quimioluminiscencia
Reactivo para
determinacién
Cgﬁd%ig?' A cuantitativa de
N17 | LABCL! | TIROGLOBULINA (INCLUYE FASE TIROGLOBULINA | 3421 $ 19.557,75 | $ 66.907.062,75
en sangre, por
PREANALITICA) método de
quimioluminiscencia
Reactivo para
determinacién
PRUEBA v
N17 | LaBcLr | HORMONA DE COMPLETA o 10.707,00 | $ 38.555.907,00
CRECIMIENTO | (INCLUYE FASE | Hormonade 3601 $10.707, .555.907,
PREANALITICA) crecimiento en
sangre, por
quimioluminiscencia
Reactivo para la
CZZ%ELZ'?' A deteccion de
N17 | LABCL! |HERPES | Ig G (INCLUYE FASE Anticuerpos contra | 4501 $ 13.799,00 | $ 62.109.299,00
PREANALITICA) | Hempes ! 19G por
quimioluminiscencia
Reactivo para la
v ng%%g'?. A deteccion de
N17 | LABCLI |HERPES Iyl IgM (INCLUYE FASE Anticuerpos contra | 4501 $ 14.468,00 | $ 65.120.468,00
PREANALITICA) | flerpes | iaM por
quimioluminiscencia
Reactivo para la
Cg’;/ltl{'igl" A deteccion de
N17 | LABCLI { HERPES Il Ig G (INCLUYE FASE Anticuerpos contra | 4501 $ 17.249,00 | $ 77.637.749,00
PREANALITICA) | Hemes Il IgG por
quimioluminiscencia

Reactivo para la
PRUEBA dete_ocién de
COMPLETA Anticuerpos
N17 | LABCLI ENAS SSA (INCLUYE FASE Extractables SSA por | 5945 | 1$9.940,34 |$ 59.095.321,30
PREANALITICA) quimioluminiscencia,
microelisa o
fluorometria.
Reactivo para la
PRUEBA detepcién de
COMPLETA Anticuerpos
N17 | LABCLI ENAS SSB (INCLUYE FASE Extractables SSB por | 5945 | | $9.940,34 |$ 59.095.321,30
PREANALITICA) quimioluminiscencia
microelisa o
fluorometria.
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Reactivo para la
PRUEBA deteccién de
Anticuerpos
COMPLETA
N17 | LABCL! ENAS SM (INCLUYE FASE Ex{ra_c?ablejs' SM por 5945 | | $10.972,00 |$ 65.228.540,00
PREANALITICA) | FUTH2 PiScencia
fluorometria.
Reactivo para la
PRUEBA c;eteocién de
nticuerpos
N17 | LaBCLI ENAS RNP (,N%CZ"JCéiTSE Extractables RNP por | 5945 | | § 10.534,17 | $ 62.625.640,65
PREANALITICA) q””";‘;é‘g’;;}’:a"ﬁ”c’a
fluorometria.
Reactivo para la
deteccién de
ANTICUERPOS comm o . Anticuerpos anti-
N17 | LABCL! | ANTICARDIOLIPINAS (INCLUYE FASE Ca(dic_)lipinas IgG por | 1802 | | $ 10.012,25 | $ 18.042.074,50
lg G PREANALITICA) | quimioluminiscencia
fluorometria.
Reactivo para la
deteccién de
ANTICUERPOS cono Anticuerpos anti-
N17 | LABCLI | ANTICARDIOLIPINAS (INCLUYE FASE Cardiolipinas IgM por | 1802 | | $ 10.012,25 | $ 18.042.074,50
lg M PREANALITICA) | duimioluminiscencia
fluorometrnia.
Reactivo para la
deteccion de anti
, PRUEBA BETA 2
Anti BETA 2
COMPLETA GLICOPROTEINA
N17 | LABCLI GLICOPR%TEINA 1lg (INCLUYE FASE 19G 901 $ 11.551,25 | $ 10.407.676,25
PREANALITICA) | quimioluminiscencia
microelisa o
fluorometria.
Reactivo para la
deteccion de anti
. PRUEBA BETA 2
Anti BETA 2
COMPLETA GLICOPROTEINA
N17 | LABCLI GLICOPR%TEINA 1lg (INCLUYE FASE IgM por 901 $ 11.551,25 | § 10.407.676,25
PREANALITICA) | quimioluminiscencia
microelisa o
fluorometria.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observaciéon, se requiere que la entidad oferente
garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma, que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

V. OBSERVACIONES DE LA FIRMA ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S

OBSERVACION 1:
“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 13 COLESTEROL
TOTAL — Reactivo para determinacién cuantitativa de Colesterol total en sangre método enzimético
colorimétrico con una linealidad en corrida inicial minima de 675 mg/dl o fotometria de reflectancia con una
linealidad en corrida inicial minima de 325 mg/dl. Agradecemos incluir para que la linealidad en corrida inicial
sea igual en el método colorimétrico enzimatico y fotometria de reflectancia a 600 mg/dl, esto permite
aumentar la linealidad de la prueba mejorando la calidad del resultado para el paciente.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién, en atencién a que la linealidad para la
metodologia enzimatica clorimetrica es de 675 mg/dl y para fotometria de reflectancia es de 325 mg/dl, con
el fin de permitir pluralidad entre los oferentes.

OBSERVACION 2:

“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 17
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DESHIDROGENASA LACTICA Reactivo para determinacién cuantitativa de DHL en sangre, por método
cinético, enzimético o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de 1 000_ U/L.
Solicitamos modificar la linealidad en corrida inicial sea igual en el método colorimétrico enzimatico y
fotometria de reflectancia a 600 mg/dl.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, no acepta la observacion, debido a que la poblacion dgl gubsigtema
de salud de la Policia Nacional maneja rangos de LDH por encima de este valor, y se busca optimizar tiempo
de respuesta en los resultados sin tener que realizar reprocesos en diluciones.

OBSERVACION 3:

“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 18 ELEQTROLIT_OS

(Na, K, Ci) Reactivo para determinacion cuantitativa de Electrolitos Sodio, Cloro y Potasio por ion selectivo,

ion selectivo directo o potenciometria en sangre y orina incluido en el mismo equipo. Opcionalmente podra
¥ realizar determinacién de CALCIO.”

Agradecemos por favor aceptar la medicién de ISE indirecto para la medicién de electrolitos.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion, en referencia de incluir la metodologia de
ISE indirecto para la medicion de electrolitos del grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL
PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y
HEMOGLOBINA GLICOSILADA, ltem 18 ELECTROLITOS (Na, K, Cl), en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes, por lo tanto, se modifica la especificacién técnica de la siguiente manera:

PRUEBA Reactivo para determinacion cuantitativa de Electrolitos Sodio, Cloro

18 ELECTROLITOS | COMPLETA ( y Potasio por ISE indirecto, ion selectivo, ion selectivo directo o

(Na, K, CI) INCLUYE FASE pontenciometria en sangre y orina incluido en el mismo equipo.
PREANALITICA Opcionalmente podra realizar determinacién de CALCIO

OBSERVACION 4:

“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 27 TRIGLICERIDOS
Reactivo para determinacién cuantitativa de Triglicéridos en sangre por método enzimético colorimétrico con
una linealidad en corrida inicial minima de 800 mg/dl o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida
inicial minima de 525 mg/dl. Agradecemos ampliar la linealidad en corrida inicial sea igual en el método
colorimétrico enzimético y fotometria de reflectancia a 550 mg/dl.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, no acepta la observacion, debido a que la poblacién del subsi§t<a_ma
de salud de la Policia Nacional maneja rangos de Triglicéridos por encima de este valor, y se busca optimizar
tiempo de respuesta y los recursos.

OBSERVACION 5:

“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 30 Proteina C
Reactiva Reactivo para determinacion cuantitativa de Proteina C Reactiva en sangre por inmunoturbidimetria
con una linealidad en corrida inicial minima de 350 mg/L. Solicitamos que la linealidad en corrida inicial
minima sea de 300 mg/L"

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, no acepta la observacién, debido a que la pobiacion del subsistema
de salud de la Policia Nacional maneja rangos de PCR por encima de este valor, y se busca optimizar tiempo
de respuesta y optimizar los recursos.

OBSERVACION 6:

“Grupo 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. ltem 82 19G
TOXOPLASMA REACTIVO para determinacion cualitativa en sangre de Anticuerpos IgG contra Toxoplasma,
por método automatizado, DEBE INCLUIR TOXO AVIDEZ COMO PRUEBA CONFIRMATORIA (sin costo
adicional para la Seccional Sanidad Bogotd). Tecnologia ELFA o Quimioluminiscencia, Electro
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quimiolum!'niscencia, que emita los valores numéricos de la medicién Agradecemos permitan el
procesamiento de Toxo Avidez a través de un analizador adicional a los de inmunoquimica.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente

garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

OBSERVACION 7:

“GRUPO 3 MEDIOS DE CULTIVO [tem 5 AGAR PARA RECUPERACION DE DERMATOFITOS, ltem 6
AGAR CROMOGENICO, ltem 7 AGAR SABOREAUD CON CLORAFENICOL, ftem 8 AGAR MUELLER
HINTON EN CAJA, ltem 11 AGAR PARA RECUPERACION Y AISLAMIENTO DE GERMENES
ANAEROBIOS, Item 12 AGAR CNA, ltem 13 AGAR PARA CANDIDA, ltem 14 CALDO SELENITO, ltem 15
AGAR XLD, ltem 16 AGAR HECTOEN ENTERICO, ltem 18 AGAR PDA, ltem 19 AGAR THAYER MARTIN,
, ftem 20 AGAR SS, ltem 21 AGAR PARA RECUPERACION DE CAMPYLOBACTER, ltem 23 AGAR
SELECTIVO Y ORIENTADOR PARA LA DETECCION DE RESISTENCIA A COLISTINA, ltem 24 AGAR
ORIENTADOR PARA RECUPERACION Y DETECCION STREPTOCOCCUS DEL GRUPO B Con el fin de
garantizar una mayor estabilidad de los productos ofertados y teniendo en cuenta que las entregas para este
insumo son a nivel nacional, se solicita unificar para el grupo la fecha de vencimiento minimo a 60 dfas.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién, unifica para el grupo la fecha de
vencimiento a 45 dias, teniendo en cuenta que son insumos de alta rotacion y dada su caracteristica a mayor
tiempo pueden deshidratarse y no garantizar buen desempefio.

OBSERVACION 8:

“GRUPO 5 MICROSCOPIA SISTEMA AUTOMATIZADO PARA EXAMEN FISICO QUIMICO DE ORINAS Y
DIFERENCIACION DE LAS PARTICULAS DE ORINA Sistema modular automatizado para el anélisis de las
particulas de orina para la determinacion cuantitativa o semicuantitativa del pH, gravedad especifica,
leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos, urobilinégeno, bilirrubina y hematies, Lector de
cédigo de barras, las tiras deben tener estabilidad a bordo del equipo minimo 2 a 3 dias. Sistema
automatizado para lectura de particulas de orina por tecnologia de punta que pueda diferenciar hematies,
leucocitos, células epiteliales, cilindros, bacterias, levaduras, cristales, esperma, células pequefias
redondeadas, células escamosas y no escamosas, hematies lisados y no lisados, moco y agregados de
leucocitos. Visualizacién en pantalla de particulas de orina por campo microscépico completo, con un tamafio
de visualizacion de la imagen superior a 15X15 em, con rendimiento minimo de 70 pruebas por hora. Debe
permitir la validacién y transmisién de los resultados por més de 36 horas.

Solicitamos incluir dentro de los factores de ponderacién con un puntaje adicional al proveedor que pueda
ofertar tira para uroandlisis de 14 parémetros: determinacion cuantitativa o semicuantitativa del pH, gravedad
especifica, leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos, urobilinégeno, bilirrubina, hematies,
&cido ascérbico, Microalbtmina, Creatinina y Calcio. Lo anterior acorde al aporte que permite este tamizaje
en la identificacién temprana de la Enfermedad Renal Crénica, de esta forma, el cuerpo médico pueda
diagnosticar y comenzar los tratamientos en la etapa temprana de la enfermedad.

El cociente de Microalbtimina/Creatinina se usa para evaluar a las personas con mayor riesgo de Enfermedad
Renal, Ia cual, cuando es detectada en etapa temprana, puede ayudar a prevenir complicaciones graves, en
pro de mejorar estado de salud (disminuir o retardar dafio renal) y a futuro un costo mayor en tratamiento del
paciente. Tener la relacién micr.alb/creo ayuda al tamizaje temprano de enfermedad renal., por otra parte, la
prueba de calcio en la orina permite el seguimiento al funcionamiento de los rifiones frente a la presencia de
célculos renales. También se puede usar para diagnosticar trastornos de la glandula paratiroidea, que ayuda
a regular la cantidad de calcio en el cuerpo.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion y aclara que para los procesos de Seleccion
Abreviada-Subasta Inversa, no se tienen en cuenta ponderacion ni puntaje adicionales, se deben cumplir las
especificaciones técnicas requeridas para el grupo No. 5 microscopia, plasmada en el proyecto pliego.

OBSERVACION 9:
“GRUPO 6 CONTROL DE CALIDAD INTERNO PARA MICROBIOLOGIA CEPAS ATCC INCLUYENDO

CRIOVIALES DE CONSERVACION Solicitamos amablemente especificar cuantas perlas solicitan por cada
cepa (el numero de perlas debe ser equivalente al numero de cepas).”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que el método de conservacion de las cepas ATCC empleadas
en el area de microbiologia es con crioconservacion, por lo que se solicita que para cada ASA de cepa se
haga entrega de un CRIOVIAL.

OBSERVACION 10:
“GRUPO 7 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO ltem 1 CONTROL NORMAL DE LIQUIDO

CEFALORRAQUIDEO ALTA COMPLEJIDAD Muestras para control interno Normal y A_normql de LCF\” con
cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucién Se solicita revisar este Itfim,
ya que el grupo es Control de calidad externo lo solicitado en la descripcién es control de calidad interno.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, acepta la observacion y realiza el cambio respectivo en el pliego, de
tal manera que la especificacién técnica del item No.1 CONTROL NORMAL DE LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO ALTA COMPLEJIDAD perteneciente al grupo no. 7 CONTROL DE CALIDAD
EXTERNO se modifica de la siguiente manera:

l 32 , CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEQ

2 Ve e
I KIT | s

OBSERVACION 11:

“GRUPO 7 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO ltem 10 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO QUIMICA
SANGUINEA ALTA COMPLEJIDAD. Programa para control de calidad externo DE QUIMICA SANGUINEA,
programa con 40 metabolitos minimo, para tres equipos diferentes, con reporte quincenal y cubrimiento para
12 meses. Debe incluir drogas terapéuticas. Enrolamiento de tres equipos en el mismo programa. Debe incluir
el agua destilada para su reconstitucion.

ltem 13 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA HORMONAS Y MARCADORES TUMORALES Programa
para control de calidad externo de HORMONAS Y MARCADORES TUMORALES, programa minimo con 40
metabolitos, con reporte quincenal y cubrimiento para 12 meses. Enrolamiento de dos equipos en el mismo
programa. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucion.

ltem 15 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA METABOLITOS EN ORINA. Programa para control de
calidad externo, programa con minimo 12 METABOLITOS EN ORINA, con reporte quincenal y cubrimiento
para 12 meses. Enrolamiento de tres equipos en el mismo programa. Debe incluir el agua destilada para su
reconstitucion.

ltem 17 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA HEMA TOLOGIA COMPLETO (FSP Y VSG). Programa
para control de calidad externo de HEMATOLOGIA cuadro hemético con minimo 8 parametros, FSP y VSG
para dos equipos diferentes, con reporte quincenal y cubrimiento para 12 meses. Enrolamiento de dos
equipos en el mismo programa. Incluye coloracién de Wright.

ftem 19 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA PROTEINAS PLASMATICAS. Programa para control de
calidad externo de PROTEINAS PLASMATICAS minimo 10 parametros, con reporte quincenal y cubrimiento
de 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucién. Enrolamiento de dos equipos en el mismo
programa. ltem 24 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO PARA ENZIMAS CARDIACAS Muestras para control
de calidad externo de ENZIMAS CARDIACAS (CK MB Y TROPONINA l), con reporte quincenal y cubrimiento
para 12 meses. Enrolamiento de dos equipos en el mismo programa. Debe incluir el agua destilada para su
reconstitucion.

ltem 28 CONTROL DE CALIDAD AMONIO Y ETANOL Programa para control de calidad externo para
AMONIO Y ETANOL, con reporte mensual y cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para
Su reconstitucion.

Item 31 CONTROL DE CALIDAD EXT, ERNO PARA LIPIDOS Programa para control de calidad externo de
LIPIDOS con reporte quincenal y cubrimiento para 12 meses. Minimo cuatro analitos. Enrolamiento de dos
equipos en el mismo programa. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucién
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ftem 35 CONTROL DE CALIDAD PARA ANTICOAGULANTE LUPICO. Control de calidad externo para
ANT[COAGULANTE LUPICO, con reporte mensual y cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua
destilada para su reconstitucion.

ltem 37 CONTROL DE CALIDAD PARA CHAGAS ELISA IGG. Control de calidad externo para CHAGAS
ELISA t/GG, con reporte mensual y cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su
reconstitucion.

Item 38 Control de calidad externo para PCR SARS COV 2, con reporte mensual y cubrimiento para 12
meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucion.

ltem 39 Control de calidad externo para HELICOBACTER PYLORI ANTIGENO, con reporte mensual y
cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucion.

[ltem 40 Control de calidad externo para DENGUE IGM ELISA, con reporte mensual y cubrimiento para 12
meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucién

[tem 41 Control de calidad externo para PRUEBA RAPIDA ANTIGENO SARS COV 2, con reporte mensual y
cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucion.

ftem 42 Control de calidad externo PRUEBA PCR PARA LA DETECCION DE MICOBACTERIAS, con reporte
mensual y cubrimiento para 12 meses. Debe incluir el agua destilada para su reconstitucion

El objetivo de un programa de control de calidad externo es identificar con una alta sensibilidad los errores
analiticos asociados a la exactitud del método diagnéstico. El nivel de sensibilidad y eficacia técnica del
programa de control de calidad externo esté dado por el numero de muestras analizadas en el periodo o ciclo
de evaluacién de 12 meses, a mayor numero de muestras evaluadas mayor eficacia técnica. El nivel de
sensibilidad no esta dado por la frecuencia de emisién del reporte. Por lo tanto, solicitamos se especifique el
nimero de muestras minimas a evaluar en cada programa durante el periodo de 12 meses y en cambio se
elimine como requisito técnico la frecuencia en la emisién del reporte quincenal.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad se permite aclarar que teniendo en cuenta lo escrito en el pliego los
eventos son de reporte quincenal o mensual y debe cubrir 12 meses, se deben contar con 24 eventos al afto
para reporte quincenal y doce eventos al afio para reporte mensual segln el control especificado en cada
item. Ahora bien, teniendo en cuenta que las pruebas de Quimica, Hormonas y Hematologia representan el
70% de las pruebas realizadas en el laboratorio clinico, por tal razén permanentemente cambian las
condiciones y a mayor frecuencia en el control se logra detectar rapidamente cualquier desviacién y tomar
las acciones correctivas oportunamente, sin afectar la calidad de los resultados.

OBSERVACION 12:

“GRUPO 7 CONTROL DE CALIDAD EXTERNO CONDICIONES TECNICAS MINIMAS. Los controles de
calidad externo deben ser entregados en cada uno de los laboratorios clinicos de la Direccién de Sanidad
Policia nacional. (RIQAS/ MLE) Describen de manera explicita la marca de los controles de calidad externos
(RIQAS/ MLE), siendo un proceso objetivo no deben limitar la oferta a una marca especifica, se solicitar
eliminar la marca en general de las condiciones técnicas para este grupo.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacién y en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes se realiza modificacién de las condiciones técnicas minimas del grupo No. 7 CONTROL DE
CALIDAD EXTERNO, en sentido de eliminar la marca, alli indicada, quedando asi el numeral 2:

No. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE ESMPLE

Los controles de calidad externo deben ser entregados en cada uno de los laboratorios clinicos de la Direccién de

Sanidad Policia nacional. ____ ;

2 | Cada uno de los equipos debe ser enrola
respecto al desempefio de las prueb .

3 | Los programas ofertados deben estar acreditados con ISONEC 17043:2010

Se requiere disponibilidad de asesoria para anélisis del comportamiento de los controles, en las diferentes

ciudades.

OBSERVACION 13:
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“GRUPO 8 INMUNOLOGIA POR ELISA CONDICIONES TECNICAS MINIMAS Debe inclt'lir:_ _controles
internos y calibradores preferiblemente no dependiente del lote del reactivo, opcionalmente Iloﬂllgados. El
oferente debera garantizar la entrega de agua estéril para reconstitucién de controles si es necesario.

Las pruebas de autoinmunidad no tienen variabilidad biol6gica, por ende, no hay patrones de calibracion
internacionales que permitan el desarrollo de dichos patrones para desarrollo de calibradores y controles.
Esto siempre es dependiente del fabricante del producto y para esta metodologia siempre vienen dentro del
kit. Solicitamos no requerir controles no dependientes de lote de reactivo.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad se permite aclarar que la especificacion técnica indica que se deb?
contar con control interno y calibradores, pueden ser no dependientes de asi la palabra “preferiblemente”.
Esto con el fin de garantizar la pluralidad de oferentes.

- OBSERVACION 14:

. “GRUPO 9 INMUNOLOGIA POR INMUNOFLUORESCENCIA - CONDICIONES TECNICAS MINIMAS
Ofertar todos los items relacionados en el grupo, para el cual se deben ofertar dos equipos en apoyo
tecnol6gico, uno para ELISA y otro para inmunofluorescencia, equipo con no més de TRES (03) afios de uso
a partir de la fecha de su fabricacién, lo cual se verificara mediante el registro de importacién debe incluir
impresora.

Se solicita se pueda ofertar un equipo de no més de cinco (05) afios de uso a partir de la fecha de su
fabricacion, lo cual se verificara mediante el registro de importacion debe incluir impresora.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion y en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes se amplia los afios de uso del equipo en comodato para el grupo No. 9 INMUNOLOGIA POR
INMUNOFLUORESCENCIA- Condiciones técnicas minimas — equipo en apoyo tecnolégico numeral 1por lo
tanto, se modifica la condicion técnica de la siguiente manera:

NO
No| CONDICIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE CUMPLE

EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO

leben ofertar un equipo en apoyo tecnolégico,
50.{08} aflos de uso a partir de la fecha de
omiso de entrega de los registros

Ofertar todos los items relacionados en el grupo, para el cual se d

para la técnica de inmunofiuorescencia, equipo con no més de ;
1 su fabricacién, lo cual se verificard mediante el certificado INVIMA y

de importacion firmada por el representante legal y ¢ertificado de fiabitidad de Ia operacion de 1a tecnologfa
ofertada. documentos que deben ser presentados con la oferta, y al momento de instalacion de los equipos
en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de importacion.

Teniendo en cuenta que una vez revisado el documento ABC de dispositivos médicos elaborado por
Ministerio de Salud y Proteccién Social en compafiia del INVIMA define el término vida atil al tiempo o periodo
dentro del cual los Dispositivos Médicos se pueden comercializar y usar”, adicionaimente el Decreto 4725 del
2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia
sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano’, expedido por la misma entidad define como
Estabilidad la “Propiedad del dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales en el tiempo de
vida Util dentro de las especificaciones establecidas de calidad”, por otra parte el documento técnico para la
Introduccion al programa de mantenimiento de equipo de equipos médicos sefiala “El mantenimiento
preventivo (MP) comprende todas Ias actividades que se realizan para prolongar la vida util de un dispositivo
y prevenir desperfectos (por ejemplo, calibracion, reemplazo de piezas, lubricacion, limpieza, etc.)”, de tal
manera que el posible proveedor en su oferta debe anexar certificado por casa matriz que garantice la
fiabilidad de la operacién de este tipo de tecnologia, asi como la disponibilidad constante para el uso,
mediante un programa de mantenimiento adecuadamente planificado y con el respaldo del registro sanitario
INVIMA en el cual se evidencie vida Gtil de 5 afios del equipo.

OBSERVACION 15:

“GRUPO 19 OTROS INSUMOS Y REACTIVOS Dada Ia diversidad de los items solicitados en este grupo y
ante la dificultad de contar con ofertas completas, acudimos al principio de pluralidad de oferentes y separar
este grupo por item, dando asf la oportunidad de participar a més proveedores.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que el grupo N° 19 otros insumos y reactivos, se adjudicara
por ITEM y no por grupo.
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OBSERVACION 16:
“GRUPO 20. HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA
COMPLEJIDAD) EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO EQUIPO EN APOYQO TECNOLOGICO PARA

COAGULACION 33. PARA LA DETERMINACION DE TIEMPO DE PROTROMBINA LOS REACTIVOS
DEBEN SER RECOMBINANTES CON UN ISI NO SUPERIOR A 1.00

Basado en los lineamientos de las gufas internacionales de la CLSI Procedures for validation of INR and
Local calibration of PT/INR Systems; Approved Guidelines H54-A, mencionan que son acordes las
tromboplastinas de origen humano, bovino y de conejo, y el factor tisular recombinante, siendo acordes para
las pruebas de tiempo de protrombina (TP), por lo anterior solicitamos aceptar o incluir la tromboplastina sea
aceptada de conejo, con ISl entre 1.0a 1.3.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional NO ACEPTA la observacion, en estudios sobre
la calidad de tromboplastinas usadas en el laboratorio clinico se tienen las siguientes recomendaciones: “Las
recomendaciones tanto de la OMS como del Instituto de Salud Publica (ISP) indican que la precisién en el
calculo del INR puede ser mejorada usando reactivos con ISl bajo, considerandose como IS! de referencia
internacional el valor 1,0. La 6ptima sensibilidad del reactivo se ha alcanzado con la elaboracidon de
Tromboplastina de origen recombinante humana, segtin varios estudios realizados.

Las determinaciones que se obtienen usando Tromboplastina de cerebro de conejo subestiman el valor del
INR para un mismo paciente y una misma muestra mientras que el uso de Tromboplastina recombinante
humana con ISi 1,0 permite evitar la subestimacion del INR en pacientes con mayor riesgo tromboembdlico.”
1 1 Nieto, E., Roco, A., Moreno, M., et al (2015). Calidad de las Tromboplastinas utilizadas en el Laboratorio
Clinico y en los equipos POCT y su impacto en la dosificacién de acenocumarol en pacientes con terapia
anticoagulante oral. Revista Chilena de Cardiologia, 34(2): 134-139.

OBSERVACION 17:

“GRUPO 20. HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA
COMPLEJIDAD) REACTIVOS PARA QUIMICA 57. EL CONTROL DE CALIDAD INTERNO DE TERCERA
OPINION PARA LOS ANALITOS DEBE SER DE DOS NIVELES COMO MINIMO. A EXCEPCION DE LAS
PROTEINAS PLASMATICAS QUE DEBE SER DE TRES NIVELES, QUE VALOREN EL LIMITE DE
DETECCION MINIMO Y CUBRAN LOS PUNTOS DE DECISION MEDICA.

Para las pruebas de Proteinas Plasméticas solicitamos considerar 2 niveles de control de tercera opinién,
para estas pruebas se controlan niveles de normalidad y anormalidad en valores altos, ya que rangos bajos
no son patolégicos, por lo que un tercer nivel no aporta valor diagnoéstico, y por el contrario si es un incremento
en flujo de proceso en el analizador y tiempo de anélisis.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, no acepta la observacion, ya que se solicitan los 3 niveles, para
evaluar los reactivos, calibraciones, los rangos de poblaciones y funcionalidad de los equipos, asi como
orientar el tratamiento de los pacientes.

OBSERVACION 18:

"“GRUPO 25 ELECTROFORESIS DE HEMOGLOBINA Reactivo para ELECTROFORESIS DE
HEMOGLOBINA, equipo semiautomatizado de electroforesis en gel de agarosa o electroforesis capilar, en
muestras de suero y orina. Se requiere equipo en apoyo tecnolégico, para el procesamiento y reporte final
de los resultados, es necesario que se suministre, por parte del contratista, los consumibles requeridos para
realizar la prueba, asi como suministro para la impresién de resultados de tinta y papel por prueba segun
especificaciones dadas por el laboratorio clinico de la Seccional Bogota. Las pruebas solicitadas deben
corresponder a pruebas efectivas. Solicitamos a la entidad aclarar que, si lo solicitado es electroforesis de
Hemoglobina ya que la muestra que requieren es suero y orinal, lo que no es congruente, por otra parte, se
solicita especificar si la identificacién es de Hemoglobina Neonatal.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, aclara que para el grupo No. 25 Electroforesis de Hemoglobina el
tipo de muestra requerida es sangre total, por lo tanto, se modifica la especificacion técnica de la siguiente
manera:

Reactivo para ELECTROFORESIS DE HEMOGLOBINA NEONATAL, equipo semiautomatizado de
electroforesis en gel de agarosa o electroforesis capilar, en muestras de sangre total.
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Se requiere equipo en apoyo tecnolégico, para el procesamiento y reporte final de los resultados, es
necesario que se suministre, por parte del contratista, los consumibles requeridos para realizar la prueba,
asi como suministro para la impresién de resultados de tinta y papel por prueba segun especificaciones
dadas por el laboratorio clinico de Referencia Nacional ubicado en el ESPRI Duarte Valero. Las pruebas
solicitadas deben corresponder a pruebas efectivas.

OBSERVACION 19:

“GRUPO 27 PRUEBAS DIAGNOSTICAS PCR — NACIONAL ltem 1 EXTRACCION, AMPLIFICACION Y
LECTURA AUTOMATIZADA DE ACIDOS NUCLEICOS Prueba completa y totalmente automatizada para la
extraccién y purificacién de acidos nucleicos a partir de muestras respiratorias, pureza 260/280 entre 1.9 a
2.0. Amplificacién de &cidos nucleicos purificados para COVID 19, con la deteccién de genes especificos
para la determinacién de SARS COV2, que incluya control end6geno, con un limite de deteccién menor o
igual a 100 copias/ml y lectura automatizada de la amplificacion de &cidos nucleicos. Anexar estudio técnico
o estudio de validacién de la prueba realizado por casa matriz o validacién secundaria (proceso de
verificacién) realizada por el Instituto Nacional de Salud o cualquiera de los laboratorios que conforman la
Red de diagnéstico ampliado para SARS-CoV2

Contemplar la inclusién de un control interno exégeno, en lugar de un control endégeno, ya que con el control
exogeno permite evaluar de una forma precisa todas las fases del proceso; extraccién: permite evidenciar
una adecuada recuperacion del material genético, aun en cargas virales bajas; as/ mismo el control exégeno
en la amplificacién permite evaluar la presencia de posibles inhibidores de la reaccién disminuyendo la tasa
de error en los resultados generados. Por ello, de forma respetuosa, se exige que se incluya el control interno
exogeno, y se deje como opcional el endégeno. Por otra parte, con el fin de favorecer la pluralidad a los
oferentes en el presente proceso, solicitamos revisar la equivalencia de 100 copias/ml aceptando también la
equivalencia en 50 copias/ul , debido a que cada casa matriz para establecer el limite deteccién emplean
diferentes matrices con variadas concentraciones y disposiciones del genoma (fragmentos o genomas
completos) , por lo que la sensibilidad expresada varia de acuerdo a la forma de desarrollo de cada producto,
lo que se refleja en los resultados finales que cada fabricante describe en inserto, donde muestran el
porcentaje de cubrimiento en positividad para determinar el limite de deteccién de acuerdo a las réplicas
evaluadas.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad informa que se requiere un control de corrida desde la extraccion
hasta la amplificacion y deteccion de SARS COV2. La importancia del control interno es asegurar que el
proceso funciona correctamente desde la extraccion de la muestra y por cada muestra procesada, éste puede
ser endogeno y/o exégeno; adicionalmente para mayor claridad se incluye la equivalencia de 100 copias/mL
a 50 copias/ul.

Adicionalmente se modifica la condicion técnica del item 1 EXTRACCION, AMPLIFICACION Y LECTURA
AUTOMATIZADA DE ACIDOS NUCLEICOS, del grupo No. 27 PRUEBAS DIAGNOSTICAS PCR -

NACIONAL asi:
Prueba completa y totalmente automatizada para la extraccion y purificacién de acidos nucleicos a partir
de muestras respiratorias, pureza 260/280 entre 1.9 a 2.0. Amplificacién de 4cidos nucleicos purificados
EXTRACCION, para COVID 19, con la detecc:én de genes especificos para la determinacién de SARS COV2, que
1 AMPLIFICACION Y LECTURA PRUEBA incluya contro! gg , con un limite de deteccion menor o igual a 100 copias/mi o 50
AUTOMATIZADA DE ACIDOS copiasg/ul y lectura automanzada de Ia amplificacién de acidos nucleicos. Anexar estudio técnico o
NUCLEICOS estudio de validacién de la prueba realizado por casa matriz o validacién secundaria (proceso de
verificacién) realizada por el Instituto Nacional de Salud o cualquiera de los laboratorios que conforman
la Red de diagnéstico ampliado para SARS-CoV2.
OBSERVACION 20:

“CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS [TEMS QUE COMPONEN EL
PRESENTE PROCESO EL OFERENTE DEBERA GARANTIZAR POR ESCRITO EL CAMBIO DE LOS
INSUMOS Y REACTIVOS QUE ESTEN A 60 DIAS DE SU FECHA DE VENCIMIENTO, PARA LO CUAL EL
LABORATORIO CLINICO INFORMARA POR ESCRITO CON MINIMO 75 DIAS DE LA NECESIDAD DE
CAMBIAR EL REACTIVO PROXIMO A VENCER, SIN COSTO ALGUNO PARA EL LABORATORIO CLINICO
DE REFERENCIA NACIONAL. EL CAMBIO SE SOLICITARA POR PARTE DEL SUPERVISOR DEL
CONTRATO, POR LO MENOS 75 DIAS ANTES A SU FECHA DE VENCIMIENTO Solicitamos que el cambio
de los reactivos sea informado por escrito con 90 dias de anterioridad a la fecha de vencimiento, sin costo

%A
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a/gt;not para el laboratorio clinico de referencia nacional el cambio se solicitars por parte del supervisor del
contrato.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, no acepta la observacion, en atencion a que se considera un tiempo
sufnqente, informar 75 dias antes de la fecha de vencimiento, para el cambio del mismo, no afecta el flujo de
trabajo de los laboratorios clinicos y permite Ia rotacion de los insumos.

OBSERVACIONES DE LA FIRMA BIOMERIEUX COLOMBIA S.A.S.

OBSERVACION No. 1

‘GRUPO 1. GRUPO 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA,
QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. Muy
amablemente solicitamos la posibilidad de cotizar los siguientes items independientes o dentro de un grupo
o] sg)bgrupo llamado pruebas de emergencia: PROCALCITONINA o PRESEPSINA, NT-PRO BNP o BNP y
TROPONINA I.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion, en atencién al flujo de trabajo, el volumen
y al tiempo de oportunidad que el laboratorio requiere para el servicio de Urgencias. Adicionalmente la
infraestructura del Laboratorio no permite la ubicacién de varios equipos y analizadores de examenes, que
se pueden procesar en una misma plataforma.

OBSERVACION No. 2

“‘GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA. Se solicita muy
amablemente para las pruebas PROCALCITONINA o PRESEPSINA, NT-PRO BNP o BNP y TROPONINA |,
se revise la posibilidad de ampliar las condiciones de los equipos a tecnologfas como ELFA (ELISA +
Fluorescencia).”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, ya que se busca optimizar la calidad y los
tiempos de procesamiento de las muestras, por lo tanto, se mantiene fa condicidn técnica establecida en el
pliego

OBSERVACION No. 3

“GRUPO 3. MEDIOS DE CULTIVO. Se requiere a la entidad la posibilidad de cotizar por item independiente,
con la finalidad de participar en el proceso con los medios de cultivo disponibles en nuestro portafolio. Si na
es posible, agradecemos puedan evaluar la participacién de bioMérieux en todos los ftems, excepto:

T EMnM DESCRIPCION
-3 AOACSATFR NACCOMNKEY SORBITCOOL.
17 L OVWESTEIN JEMNSEN .
18 AANGATF PIDA 7

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente
garantice todos los medios de cultivo requeridos, se sugiere a la entidad que no cuente con la totalidad,
realice una subcontratacién de los mismos, garantizando 1o descrito en el pliego de condiciones, por lo tanto,
la adjudicacion del grupo No. 3 Medios de cultivo se realizara por grupo.

OBSERVACION No. 4
“GRUPO 8. INMUNOLOGIA POR ELISA. Muy amablemente solicitamos la posibilidad de cotizar por item
independiente o separar la siguiente prueba con la finalidad de poder participar en el proceso: DENGUE IgM.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente
garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

OBSERVACION No. 5

“GRUPO 12. SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE
HEMOCULTIVOS. Se solicita muy amablemente eliminar o colocar como un grupo aparte el item 4
BOTELLAS DE HEMOCULTIVO PARA AISLAMIENTO DE HONGOS Y MICOBACTERIAS, con la finalidad
de permitir la oferta de otras casas comerciales y tecnologias.”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, no acepta la observacion, debido a que la deteccion de hongos
intracelulares y micobacterias en sangre, son solicitudes realizadas en su mayoria a pacientes criticos
(oncologicos, inmunosuprimidos, hospitalizados en UCI), siendo estos una poblacién importante en la
atencion hospitalaria. No se puede desconocer la importancia de realizar la busqueda de estos gérmenes
casi siempre oportunistas, por tecnologias que estan disefiadas y avaladas para ellos. Adicionalmente, esta
adquisicion de insumos no son conceptos exclusivos del laboratorio, ya que existe intervencion y supervision
por parte de areas implicadas en el diagnéstico de infecciones sanguineas como lo es el area de accesos
vasculares, infectologia y epidemiologia. Se sugiere a los oferentes que busquen alternativas para dar
cumplimiento a las especificaciones técnicas solicitadas.

OBSERVACION No. 6

“‘GRUPO 12. SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE
HEMOCULTIVOS. Solicitamos muy amablemente modificar la siguiente descripcién de equipo en el apartado
Condiciones Técnicas Minimas: Equipo automatizado con no mas de tres (03) aflos de uso a partir de la
fecha de su fabricacién, lo cual se verificara mediante el certificado INVIMA y compromiso de entrega de los
registros de importacion firmada por el representante legal documentos que deben ser presentados con la
oferta, y al momento de instalacién de los equipos en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de
importacion. Equipo con capacidad de carga minima de 120 botellas. Se debera instalar en el laboratorio de
Urgencias del Hospital Central aplica para los items 1-3 de este grupo.

RESPUESTA: se acepta la observacion; sin embargo para garantizar la pluralidad de oferentes se amplia el
tiempo de vida util del equipo no mayor a 5 afios para el grupo No. 12 SUMINISTRO DE INSUMOS
NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE HEMOCULTIVOS lo anterior, teniendo en cuenta que una
vez revisado el documento ABC de dispositivos médicos elaborado por Ministerio de Salud y Proteccion
Social en compaiiia del INVIMA define el término vida utit al tiempo o periodo dentro del cual los Dispositivos
Médicos se pueden comercializar y usar”, adicionalmente el Decreto 4725 del 2005 “por el cual se reglamenta
el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, expedido por la misma entidad define como Estabilidad la “Propiedad del
dispositivo médico de mantener sus caracteristicas originales en el tiempo de vida util dentro de las
especificaciones establecidas de calidad”, por otra parte el documento técnico para la Introduccién al
programa de mantenimiento de equipo de equipos médicos sefiala “El mantenimiento preventivo (MP)
comprende todas las actividades que se realizan para prolongar la vida (til de un dispositivo y prevenir
desperfectos (por ejemplo, calibracion, reemplazo de piezas, lubricacion, limpieza, etc.)’, de tal manera que
el posible proveedor en su oferta debe anexar certificado por casa matriz que garantice la fiabilidad de la
operacion de este tipo de tecnologia, asi como la disponibilidad constante para el uso, mediante un programa
de mantenimiento adecuadamente planificado y con el respaldo del registro sanitario INVIMA en el cual se
evidencie vida utl de 5 afios del equipo, por lo que se modifica la condicién técnica EQUIPO
AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO numeral 5 de la siguiente manera:

No. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS

EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO PARA HEMOCULTIVOS.
Equipo automatizado con no mas de ginco {05) afios de uso a partir de la fecha de su fabricacién, lo cual se venf caré medlante el certlf cado
INVIMA y compromiso de entrega de los registros de importacién firmada por el representante legal ¥ ceitificado de fabilids a0
1 de la tecnologis gfertada documentos gue deben ser presentados con la oferta, y al momento de instalacion de Ios equnpos en Ios Iaboratonos
clinicos se debe entregar registro de importacién. Equipo con capacidad de carga minima de 120 botellas, debe incluir impresora. Se debera
instalar en el laboratorio de Urgencias del Hospital Central aplica para los items 1-4 de este grupo. Ofertar los ltem de este grupo en el mismo
equipo.

OBSERVACION No. 7

‘GRUPO 12. SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE
HEMOCULTIVOS. ITEM 1. BOTELLAS PARA HEMOCULTIVO EN PACIENTES ADULTOS. Solicitamos
incluir en la descripcién: “Botellas con caldo de cultivo con resina o carbén activado o perias poliméricas
absorbentes para la recuperacién de bacterias aerobias y levaduras en sangre o liquidos estériles para
pacientes con antibioticoterapia”.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion, ya que estos hemocultivos

independientemente de la tecnologia, aparte de recuperar las bacterias para lo cual son disefiados, cuentan
con los suplementos necesarios para permitir el crecimiento de levaduras, por lo que se considera un valor
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agregado a todas las tecnologias que se encuentran en el mercado. Sin embargo, existen hongos
(intracelulares) con requerimientos especiales para su recuperacion que no estan incluidos en un tipo de
botella comun ni en sus tiempos de incubacién recomendados, por consiguiente, la deteccion de estos
patogenos tan exigentes se reduciria al igual que se limitarfa la posibilidad de un diagnéstico acertado. Es
por estas razones, que se deben considerar y atender a las especificaciones técnicas incluidas en cada tipo
de botella y las necesidades de diagnéstico microbioldgico de la institucion.

En_ cuanto a Ia.siembra de liquidos estériles en botellas de hemocultivos se considera una utilidad adicional
al insumo, verificable en cualquier tecnologia mediante evidencia cientifica (insertos, articulos cientificos,
validaciones, investigaciones).

OBSERVACION No. 8 .
“‘GRUPO 12. SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE
HEMOCULTIVOS. ITEM 2. BOTELLAS PARA HEMOCULTIVO EN PACIENTES PEDIATRICOS. Solicitamos
muy amablemente incluir en la descripcién: “Botellas con caldo de cultivo con resina o carbén activado o
perlas poliméricas absorbentes para la recuperacion de bacterias aerobias y levaduras en sangre de
pacientes pediatricos con antibioticoterapia”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta parcialmente la observacion, ya que estos hemocultivos
independientemente de la tecnologia, aparte de recuperar las bacterias para lo cual son disefiados, tienen
los soportes nutricionales para permitir el crecimiento de levaduras, por lo que se considera un valor agregado
a todas las tecnologias que se encuentran en el mercado, sin embargo existen hongos con requerimientos
especiales para su recuperacion que no estan incluidos en un tipo de botella comun y que son necesarios
para lograr su deteccion, como sucede con los hongos intracelulares y q por eso hay que tener en
consideracion las especificaciones técnicas requeridas en la botella indicada.

OBSERVACION No. 9
“GRUPO 12. SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE

HEMOCULTIVOS. Solicitamos muy amablemente se considere ampliar la informacién del nimero de botellas
de hemocultivos mensuales para las sedes de CALl, BARRANQUILLA, ENVIGADO, BUCARAMANGA, y
VILLAVICENCIO.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara con respecto a la estadistica por laboratorio se adjunta archivo
excel ESTADISTICA LABORATORIOS/hoja/HEMOCULTIVOS, con el fin de ser consultada de acuerdo a las
necesidades de cada oferente.

Para las sedes ubicadas en Villavicencio y Bucaramanga no se requiere este insumo, por bajo nivel de
rotacion, por lo tanto, se eliminan del proyecto pliego, y se modifica la condicién técnica numeral quedando
de la siguiente manera:

Se debera instalar un equipo semi-automatizado en apoyo tecnolégico para los laboratorios de
mediana complejidad con internacién de la Direccion de Sanidad Policia Nacional en las siguientes
ciudades: CALI, BARRANQUILLA, ENVIGADO, CLINICA DEL SUR BOGOTA, con capacidad de
carga minima de 20 botellas, aplica para los items 1 y 2 de este grupo.

OBSERVACION No. 10
“GRUPO 19. OTROS INSUMOS Y REACTIVOS. Favor revisar la posibilidad de cotizar los siguientes items

independientes o dentro de un grupo o subgrupo diferente:

ITEM |DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA
MEDIO TOMA Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
36 | MICROBIOLOGICAS UNIDAD
40___|Asade 10 ul _ UNIDAD
58 | Kit generador de microaerofilia KIT
63__ | SENSIDISCO DE OPTOQUINA _ VIAL POR 50 unidades
64 | PRUEBA DE SENSIDISCO PARA OXIDASA VIAL POR 50 unidades
84 |CATALASA FRASCO POR 100 mL ,
105 | Kit de anaeroblosis KIT '
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RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que el grupo N° 19 otros insumos y reactivos, se adjudicara
por ITEM y no por grupo.

OBSERVACION No. 11 _ - )
‘GRUPO 20. OTROS INSUMOS Y REACTIVOS. Favor revisar la posibilidad de suprimir el texto “con carbén
activado” para ampliar la posibilidad de participar en este ftem:

MEDIO TOMA Y Medio de cultivo para recoleccién y transporte de muestras con el fin
TRANSPORTE DE de recuperar microorganismos aerobios y anaerobios debe ser con

36 | MUESTRAS UNIDAD | oscobifion deigado de aiginato de calcio y/o rayon para la toma de )
MICROBIOLOGICAS muestra.

RESPUESTA: No se acepta la observacién debido a que el medio de transporte con carbén activado se
requiere, debido a que la composicién del medio aumenta su rendimiento, permitiendo mantener_viables
gérmenes que son altamente exigentes y labiles a componentes de los medios de transporte convencionales,
a la temperatura y a la duracion en el transporte, como es el caso Neisseria gonorrhoeae y los gérmenes
anaerobios, los cuales presentan una baja tasa de estabilidad y crecimiento en los medios de cultivos
apropiados para ellos a partir de medios de transporte sin carbén. Adicionalmente, la adicion de carbon
permite el crecimiento de patgenos tratados con antibioticoterapia y mejora el desarrollo de
microorganismos fastidiosos en comparacion con un medio de transporte sin carbon.

OBSERVACION No. 12

‘GRUPO No. 20. COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA
NACIONAL Y CLINICA DEL SUR). Se solicita muy amablemente se considere la posibilidad de cotizar el
siguiente item independiente o dentro de un grupo o subgrupo llamado pruebas de emergencia: DIMERO D.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad _ofgrente
garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico

OBSERVACION No. 13

‘GRUPO 20. COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA
NACIONAL Y CLINICA DEL SUR). Para Ia prueba DIMERO D, revisar posibilidad de ampliar las condiciones
de los equipos a tecnologias como ELFA (ELISA + Fluorescencia)”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, ya que se busca optimizar la calidad y los
tiempos de procesamiento de las muestras, por lo tanto, se mantiene la condicién técnica.

OBSERVACION No. 14

‘GRUPO 22. INMUNOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD Y BAJA). Agradecemos nos detallen el volumen
de pruebas mensuales que se espera procesar de cada ftem para cada una de las sedes: BUCARAMANGA,
CALI, BARRANQUILLA y ENVIGADO”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion con respecto a la estadistica por laboratorio,
por lo tanto, se adjunta archivo excel ESTADISTICA LABORATORIOS/hoja/INMUNOLOGIA MEDIANA Y
BAJA COMPLEJIDAD, con el fin de ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente.

OBSERVACION No. 15

‘GRUPO 23. PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO (MEDIANA COMPLEJIDAD). Muy amablemente
solicitamos la posibilidad de cotizar los siguientes items independientes o dentro de un grupo o subgrupo
llamado pruebas de emergencia: TROPONINA | y DIMERO.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente
garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

OBSERVACION No. 16
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TCI;R’%%%(I)\I II%I?‘\ IPI;L/JS?SS DDE DIAGNOSTICO RAPIDO (MEDIANA COMPLEJIDAD). Para las pruebas
y , revisar posibilidad de ampliar las condiciones de los equipos a tecnologi
ELFA (ELISA + Fluorescencia).” w grascomo

RESPUESTA: La Dirc_accién de Sanidad no acepta la observacion, ya que se busca optimizar la calidad y los
tiempos de procesamiento de las muestras, por lo tanto, se mantiene la condicion técnica minima exigida.

OBSERVACION No. 17
“GRUPQO 24. MICROBIOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD). Para este grupo recomendamos muy
amablemente se considere incluir los siguientes items:

TARJETA O PANEL PARA Tarjeta, panel o galeria determinar |
§ | DETERMINACION DE | Ronges £7a | Susceptiblided  a antimicrobiancs por | método |
SUSCEPTIBILIDAD DE LEVADURAS automatizado de levaduras ’
TARJETA PAN ARA -
DETERM lgN Bt P Tarjeta, panel o galeria para determinar la
INAC DE | PRUEBA
6 SUSCEPTIBILIDAD DE | COMPLETA susceptiblidad a anfimicrobianos por método
STREPTOCOCCUS automatizado de Streptococcus

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, no acepta la observacién en atencién a que en el pliego de
condiciones se requirieron las necesidades del nivel nacional, dentro de las cuales no estan tarjeta o panel
para determinacion de susceptibilidad de levaduras y de susceptibilidad de streptococcus, en atencion a que
las mismas tienen una baja demanda y las que resulten son referenciadas al Hospital Central, asi mismo se
considera que al integrar estas pruebas se disminuye la garantia de pluralidad de oferentes.

OBSERVACION No. 18

“GRUPO 24. MICROBIOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD). Agradecemos nos detallen el volumen de
cultivos positivos o niimero de pruebas mensuales que se espera procesar para cada una de las sedes:
BUCARAMANGA, CALI, BARRANQUILLA y ENVIGADO”

RESPUESTA: Ver respuesta observacién No. 4 de la firma VELEZ LAB SAS

OBSERVACION No. 19

“GRUPO 24. MICROBIOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD). Agradecemos puedan colocar como opcional
la implementacién del software manual para microbiologfa, asi como pruebas manuales, para los laboratorios
de baja complejidad; recomendamos respetuosamente evaluar la posibilidad de centralizacién de pruebas
positivas en los laboratorios de mediana complejidad de las ciudades de BUCARAMANGA, CALI

BARRANQUILLA y ENVIGADO.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion, requiriendo equipo semiautomatizado para
las sedes de Cali, Barranquilla, Envigado y Clinica del Sur Bogota del grupo No. 24 MICROBIOLOGIA
(MEDIANA COMPLEJIDAD), condiciones técnicas minimas- Equipo Semi-automatizado en apoyo
tecnolégico numeral 1

Y Software Manual, asi como pruebas manuales para los Laboratorios de baja complejidad: Pereira, Tunja,
Neiva, Manizales, Ibagué, Villavicencio, Armenia, Cucuta y Bucaramanga, de la condicién técnica minima
Software manual para microbiologia numeral 2

De tal manera que se modifica la condicién técnica de la siguiente manera:

No. EQUIPO SEMI-AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO

seoeberéhﬁaiarunequposemlammmaodemesaenapoyotea\oibgiooparabsmaonosdemedianacompleﬁoadoeia
1 | Direccitn ge Sanidad Policia Nacional en 12s siguientes cludades CALI, BARRANQUILLA. ENVIGADO Y LA CLINICA DEL SUR
igentificacion de mas de 500 de bacterias. Lector de : o con aproximadamente 1S pos de antibitticos.
Eara ics laboratorios de mediana compielidad de fa Direccion de Sanidad PoOicia Nacional en las siguientes cludades: CALL

BARRANQUILLA, ENVIGADO Y LA CLINICA DEL SUR, se requiere presentacion de oferta para 10$ ftems 1,23 4.

No. SOFWARE MANUAL PARA MICROBIOLOGIA

Para 108 1aboratonios Ge baja compiejidad PEREIRA, TUNJA. NEIVA, MANIZALES, IBAGUE, VILLAVICENCIO, ARMENIA...LLICLITA,..
BLICARAMANGA donde se realice microblologia manual se deberd instalar software de microbiclogia, turbigimetro y/o
2 | pspecioiolomeata. sistema de identificacion 1} gé @A positivos y gsaml negativos que incluya software de
interpretacién de resuitado de las lecturas. Debe inclulr una prueba manual. Debe incluir to00s i0S INSUMOS, reactivos y elementos
necesarios para la realizacidn de 1a prueba.
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OBSERVACION No. 20

“4.2.3. CRITERIOS DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ORDEN FINANCIERO Y
ORGANIZACIONAL. Verificacion Capacidad Financiera y Organizacional (Cumple o No Cumple). 2. INDICE
DE ENDEUDAMIENTO = (Pasivo Total / Activo Total) X 100, El Indice del oferente para el pr_esente proceso
de contratacién debe ser igual o inferior al 45%, por tanto la oferta que supere este porcentaje no c_:ontmuaré
en el proceso. Muy amablemente solicitamos a la entidad evaluar la posibilidad de modificar el indicador asi:
2. INDICE DE ENDEUDAMIENTO = (Pasivo Total / Activo Total) X 100: IGUAL O INFERIOR AL70% Lo
anterior debido a que la pandemia y sus efectos econémicos ha incrementado las necesidades de
financiacion de capital de trabajo a corto plazo para soportar el crecimiento de la actividad de la empresa.
Esto ha implicado recurrir a mayor financiacién con proveedores internacionales y con el sistema financiero
colombiano. La empresa ha contado con el apoyo del sistema financiero y de los proveedores para sustentar
Su operacién y esto ha generado un mayor incremento del pasivo y de los niveles de endeudamiento. Las
licitaciones en las que la empresa ha participado en 2022 han solicitado un nivel de endeudamiento que osc(la
entre 60% y 70%. Tal solicitud con el fin de que exista pluralidad de oferentes y asf presentar nuestra mejor
oferta.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad en virtud de lo observado y teniendo en cuenta lo establecido en el
Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 "Por medio del cual se expide el decreto tinico reglamentario del sector
administrativo de planeacién nacional”, articulos 2.2.1.1.1.6.1 y 2.2.1.1.1.53 numerales 3 y 4; y Decreto 579
del 31 de mayo del 2021 "Por el cual se sustituyen los parégrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2., el
paragrafo transitorio 1 del articulo 2.2.1.1.1.5.6., asi como el paragrafo transitorio del articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, para que
los proponentes acrediten el mejor indicador financiero y organizacional de los ditimos 3 afios, con el fin de
contribuir a la reactivacién econémica”; la Guia para la elaboracién de Estudios del Sector version G-EES-02,
y el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de contratacion version M-
DVRHPC-05; realizé un nuevo analisis del sector para fijar los nuevos limites a los indicadores de orden
financiero y organizacional, tomando una muestra poblacional de 13 empresas, para lo cual se establecen los
nuevos indicadores financieros para el proceso, quedando asi:

LIMITES DE ORDEN FINANCIERO Y ORGANIZACIONAL

Rent:b:hdad Rentabilidad Cobertura de
_e . del activo Intereses
patrimonio

VIl. OBSERVACIONES DE LA FIRMA PRODUCTOS ROCHE S.A.S.
OBSERVACION No. 1

“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:
ITEM 4. ALT: Solicitamos por favor ampliar la linealidad en corrida inicial desde 700 U/.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacion, teniendo en cuenta que se garantiza un
amplio rango de detecci6n sin requerir reprocesos como es la dilucién de la muestra y se ajusta la condicién
técnica del item 4 ALT del grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO
HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA
GLICOSILADA de la siguiente manera:

Reactivo para determinacién

cuantitativa de la Alanino
gg;",‘EBLAET A aminotransferasa en sangre, por
4 ALT INCLUYE FASE absorbancia UV 0 Método enzimatico

o fotometria de reflectancia con
PREANALITICA linealidad en corrida inicial minima de
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OBSERVACION No. 2

“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMA TOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:
ITEM 6. AST: Solicitamos por favor ampliar la linealidad en corrida inicial desde 700 UA.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacion, teniendo en cuenta que se garantiza un
amplio rango de deteccion sin requerir reprocesos como es la dilucién de la muestra y se ajusta la condicion
tecnica del item 6 AST del grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO
HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA
GLICOSILADA de la siguiente manera:

Reactivo para determinacién cuantitativa de AST en sangre, por
PRUEBA COMPLETA (INCLUYE | absorbancia UV con una linealidad en corrida inicial minima de
FASE PREANALITICA UL o fotometria de reflectancia con una linealidad minima
de 750 U/L.

6 AST

OBSERVACION No. 3

“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:

ITEM 17. Deshidrogenasa Lactica: Para garantizar la pluralidad de oferentes solicitamos incluir la técnica de
radiacion ultravioleta para la determinacion del analito.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacién, en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes y se ajusta la condicion técnica del item 17 DESHIDROGENASA LACTICA del grupo No. 1
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS,
MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA de la siguiente manera:

Reactivo para determinacidn cuantitativa de DHL en sangre, por
17 DESHIDROGENASA PRUEBA COMPLETA (INCLUYE | método cinético, radiacion ultravioleta, enzimatico o fotometria
LACTICA FASE PREANALITICA de reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de

OBSERVACION No. 4
“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:
ITEM 24. Proteinas en orina y LCR: Para garantizar la pluralidad de oferentes solicitamos incluir la técnica
de turbidimetria.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad, acepta la observacién en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes y se ajusta la condicion técnica del item 24 PROTEINAS EN ORINA Y LCR del grupo No. 1
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS,
MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA de Ia siguiente manera:

Reactivo para determinacién cuantitativa de Proteinas en orina y Liquido

PRUEBA COMPLETA . g -
Cefalorraquideo debe incluir control intemo (DE TERCERA OPINION) por
24 PROTEINAS EN OR'NAYLCR (INCLUYE FASE método colorimétrico ylo $u metrico con una linealidad en corrida

PREANALITICA inicial_ minima de 125 mg/dl

OBSERVACION No. 5
“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:
ITEM 28 Urea UV cinética, nitrégeno ureico: Solicitamos por favor ampliar la linealidad en corrida inicial desde

112 mg/dL.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacién en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes y se ajusta la condicion técnica del ftem 28 UREA UV CINETICA — NITROGENO UREICO del grupo
No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA de la siguiente manera:
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UR%A IUV (P:gll\‘;l%?.léTA Reactivo para determinacién cuantitativa de urea en sangre y orina por método cinético o
28 ﬁ:¥R$géJO INCLUYE F A(SE fotometria de reflectancia con una linealfidad en corrida inicial minima de 312 maidi en sangre
UREICO PREANALITICA y una linealidad en corrida inicial minima de 40 mg/dl en orina.

OBSERVACION No. 6
“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:
ITEM 32 Complemento C3: Solicitamos por favor ampliar la linealidad en corrida inicial desde 180 mg/dL.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacion en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes y se ajusta la condicion técnica del item 32 COMPLEMENTO C3 del grupo No. 1 SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES
TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA de la siguiente manera:

Reactivo para determinacién cuantitativa de Complemento C3 en
32 COMPLEMENTO C3 ?Kggﬁggg&iﬁ&( INCLUYE | sangre por inmunoturbidimetria con una linealidad en corrida
inicial _minima de 180 mg/di

OBSERVACION No. 7

“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:

ITEM 52. Cortisol en orina. Dado el volumen de procesamiento de la prueba solicitamos se autorice remisién
del analito como se realiza actualmente.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente
garantice todas las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

OBSERVACION No. 8

“GRUPO 1. SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA:

ITEM 56 Inmunoglobulina E: Para garantizar la pluralidad de oferentes solicitamos incluir la técnica
Electroquimioluminiscencia.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la Tobservacién en aras de garantizar la pluralidad de
oferentes y se ajusta la condicion técnica del item 56 IgE REACTIVO del grupo No. 1: SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES

TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA de Ia siguiente manera:

Reactivo para la determiriacibn cuantitativa de IgE en sangre, por
inmunoturbidimetria, , o
quimioluminiscencia. :

56 PRUEBA COMPLETA ( INCLUYE
'€ REACTIVO FASE PREANALITICA

OBSERVACION No. 9

“Apoyo tecnolégico Grupo 1:

Item 1: Equipo en Apoyo tecnolégico: Solicitamos por favor se amplie la vida util de los equipos de tapado y
sellado no mayor a 5 afios como se encuentra relacionado en el numeral 2 de Equipos en apoyo tecnolégico.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad, acepta la observacion en el sentido de permitir equipo apoyo
tecnolégico con no mas de 5 afios para el grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL
PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y
HEMO_(_SLOBINA GLICOSILADA lo anterior, teniendo en cuenta que una vez revisado el documento ABC de
dlsposmvos medicos elaborado por Ministerio de Salud y Proteccién Social en compafiia del INVIMA define
el térmlnp vida util al tiempo o periodo dentro del cual los Dispositivos Médicos se pueden comercializar y
usar’, adicionalmente el Decreto 4725 del 2005 “por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios,
permiso Qe comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano”, expedido
por la misma entidad define como Estabilidad la “Propiedad del dispositivo médico de mantener sus
caracteristicas originales en el tiempo de vida util dentro de las especificaciones establecidas de calidad”, por
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otra parte el documento técnico para la Introduccion al programa de mantenimiento de equipo de equipos
médicos sefiala “El mantenimiento preventivo (MP) comprende todas las actividades que se realizan para
prolpnggr la \_/ida util de un dispositivo y prevenir desperfectos (por ejemplo, calibracion, reemplazo de piezas
lubricacion, limpieza, etc.)’, de tal manera que el posible proveedor en su oferta debe anexar certificado po}
casa matriz que garantice la fiabilidad de la operaci6n de este tipo de tecnologia, asi como la disponibilidad
constante para el uso, mediante un programa de mantenimiento adecuadamente planificado y con el respaldo
del registro sanitario INVIMA en el cual se evidencie vida util no mayor a 5 afios del equipo, por lo que se
modifica la condicién técnica EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO numeral 2 de la
siguiente manera:

Equ!po en apoyo tecr}oléglco con no mas de Bag de uso para los laboratorios clinicos Hospital Central, banco de Sangre y
2 Clinu;a del Sur, velocidad minima de 90 pruebas por hora para hematologia (item 1 del Grupo 1), de 780 & 800 pruebas por hora para

quimica (item 2 al 49 del Grupo 1), incluido electrolitos, minimo 170 pruebas hora para hormonas (item §0-90 del Grupo 1), debe
garantizar el acceso continuo de muestras.

OBSERVACION No. 10

“Apoyo tecnolégico Grupo 1:

Item 3: Solicitamos se incluya que las especificaciones técnicas del equipo a instalar en todas las sedes
mencionadas, deberén ser acorde al volumen de procesamiento y complejidad de poblacién de esta sede.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada, sin embargo, en aras de dar
mayor claridad en lo referente a los equipos requeridos para los laboratorios clinicos Hospital Central, clinica
del Sur y Banco de Sangre se amplia la condicion técnica EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO
TECNOLOGICO numeral 2 de ia siguiente manera:

Equipo en apoyo tecnol6gico con no mas de ¢inco {5) afios de uso para los laboratorios clinicos Hospital Central, banco de Sangre y Clinica
del Sur, velocidad minima de 90 pruebas por hora para hematologia (ftem 1 de! Grupo 1), de 750 & 800 pruebas por hora para quimica (item
2 al 49 del Grupo 1), incluido electrolitos, minimo 170 pruebas hora para hormonas (item 50-90 del Grupo 1), debe garantizar el acceso
continuo de muestras.

OBSERVACION No. 11

“Apoyo tecnolégico Grupo 1:

ltem 4: Solicitamos se incluya que las especificaciones técnicas del equipo a instalar en todas las sedes
mencionadas deberan ser acorde al volumen de procesamiento y complejidad la poblacién de esta sede.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los equipos solicitados para las 3 sedes, se encuentran
descritas en el numeral 4 de las condiciones técnicas minimas EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO
TECNOLOGICO:

Para los item del 2 al 49 el oferente debera garantizar la entrega como minimo de un equipo en apoyo tecnolégico para el Laboratorio
4 Clinico de Referencia Nacional, uno para el laboratorio de urgencias de! hospital central de a policia nacional y otro para la Clinica dei Sur
con las mismas caracteristicas, asf mismo se deberan conectar al software SISAP de la Direccién de Sanidad.

OBSERVACION No. 12
“Apoyo tecnolégico Grupo 1:
ftem 8: Para el item 90 Hemoglobina glicosilada solicitamos que este analito se incluya en el procesamiento

del equipo de quimica ofertado dentro de este grupo.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad se permite aclarar que el item 90 Hemoglobina Glicosilada de! Grupo
No. 1 debe estar incluido en la solucién modular ofertada.

OBSERVACION No. 13
“Apoyo tecnolégico Grupo 1:
Item 19. Solicitamos amablemente sea ampliada informacion referente a requerimientos y alcance de

“acondicionamiento del érea si es necesario para la instalacion.

Garantizar el soporte técnico: instalacion segtn el érea destinada (Laboratorio Clinico de Referencia
Nacional, Laboratorio de urgencias Hospital Central, Clinica del Sur), acondicionamiento del érea si es
necesario para la instalacién, mantenimiento preventivo y correctivo de las bandas (debera adjuntar
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cronograma de mantenimiento firmado por representante legal junto a la oferta) y repuestos sin costo
adicional para la Direccién de Sanidad de la Policfa Nacional.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que el acondicionamiento del area destinada para la
instalacién de los equipos varia de acuerdo a la tecnologia que cada casa comercial ofrece, por lo tanto,
deben realizar las adecuaciones necesarias para la instalacién de los mismos; adicionalmente se qebe
brindar la capacitacion certificada al personal para posteriormente realizar las actividades de mantenimiento
diario, semanal y mensual segun lo establecido para cada equipo entregado en comodato.

OBSERVACION No. 14

“GRUPO 2 BIOLOGIA MOLECULAR

Item 1: Solicitamos relacionar insumos necesarios requeridos para la fase pre analitica necesarios para la
foma de la muestra.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los insumos requeridos para la fase pre analitica
necesarios para la toma de la muestra para virus del papiloma humano, son: buffer de transporte, cepillo
cervical y en aras de mayor claridad se amplia el numeral 3 del EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO
TECNOLOGICO, del grupo No. 2 Biologia Molecular de la siguiente manera:

' Garantizar el suministro de todos los reactivos que se requieran para el procesamiento de las pruebas de biologia molecular, incluye fase

B

pre-analitica { buffer de transport:

OBSERVACION No. 15

“GRUPO 2 BIOLOGIA MOLECULAR

ltem 2. Solicitamos amablemente sea ampliada informacién referente a requerimientos y alcance de
“acondicionamiento del rea si es necesario para la instalacion.

Garantizar el soporte técnico: instalacién segin el &rea destinada (Laboratorio Clinico de Referencia
Nacional, Laboratorio de urgencias Hospital Central, Clinica del Sur), acondicionamiento del 4rea si es
necesario para la instalacién, mantenimiento preventivo y correctivo de las bandas (deberd adjuntar
cronograma de mantenimiento firmado por representante legal junto a la oferta) y repuestos sin costo
adicional para la Direccién de Sanidad de la Policia Nacional.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que el acondicionamiento del area destinada para la
instalacion de los equipos varia de acuerdo a la tecnologia que cada casa comercial ofrece, por lo tanto,
deben realizar las adecuaciones necesarias para la instalacién de los mismos; adicionaimente se debe
brindar la capacitacion certificada al personal para posteriormente realizar las actividades de mantenimiento
diario, semanal y mensual segun lo establecido para cada equipo entregado en comodato.

OBSERVACION No. 16

“GRUPO No. 10. PRUEBA CUALITATIVA DE DIAGNOSTICO PARA MICOBACTERIAS
TUBERCULOSAS Y NO TUBERCULOSAS

Item 1: Solicitamos se aclare la tecnologia a utilizar para la deteccién, identificacion y diferenciacién de
micobacterias tuberculosas.”

RESPUESTA: La Direcci6n de Sanidad, aclara que la tecnologia a utilizar para la deteccion, identificacién y
diferenciacion de micobacterias tuberculosas, es cultivo en medio liquido. Para la identificacion del complejo
micobacterium tuberculosis se acepta la tecnologia que la casa comercial disponga ofertar. Ademas, que la
tecnologia permita la identificacién del complejo micobacterium tuberculosis. Y Ia recuperacion de
micobacterias no tuberculosas.

OBSERVACION No. 17

“GRUPO No. 20 COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA
NACIONAL Y CLINICA DEL SUR)

ltem 5. REACTIVO PARA LA DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD DE LA PROTEINA S: Dado el volumen
de procesamiento de la prueba solicitamos se autorice remisién del analito.”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, se requiere que la entidad oferente

garantice toda_s las pruebas requeridas en una sola plataforma que permita optimizar tiempos y movimientos
en el laboratorio clinico.

OBSERVACION No. 18

“GRUPO 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS

Apoyo tecnolégico:

Item 1: Para los ftems del 1-11 solicitamos se incluya su procesamiento en el equipo de Inmunologia ofertado
dentro del grupo 1.”

RESPUESTA: La_ Direccion de Sanidad, aclara que el procesamiento puede ser en el equipo de inmunologia
o en otro segun disponga la empresa, siempre y cuando se cumpla con las condiciones técnicas establecidas
en el proyecto piiego.

OBSERVACION No. 19

“GRUPO 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS

Item 24. De acuerdo a la matriz de nuestros calibradores y controles de algunas pruebas infecciosas
solicitamos se incluyan liofilizados para el total de pruebas solicitadas.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion presentada en el sentido de incluir calibradores
y controles liofilizados para todas las pruebas, por lo tanto, se modifica la condicion técnica de los reactivos
numeral 24 asi:

OBSERVACION No. 20

“GRUPO 27 PRUEBAS DIAGNOSTICAS PCR - NACIONAL

Apoyo tecnolégico:

Item 1 prueba molecular: Para el item de este grupo solicitamos se pueda procesar el mismo equipo ofertado
para el grupo 2

- RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion presentada en el sentido de permitir presentar
en la oferta el mismo equipo para pruebas de biologfa molecular del grupo No. 2 Virus del Papiloma Humano
y Grupo 27 Pruebas Diagnésticas PCR, siempre que se cumplan las condiciones tecnicas establecidas en el
pliego de condiciones.

OBSERVACION No. 21 )

“REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES

ltem 9 y 20: Solicitamos aclarar que para la implementacién de software de gestién de inventario del
laboratorio se requiere el acceso a la red de Direccién de Policia Nacional para la conectividad a la nube.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que estd sujeto al “Manual del Sistema de Gestion de
Seguridad de la Informacion de la Policia Nacional” y sujetas a lo impartido por la Oficina de Tecnologias de
la Informacién y las Comunicaciones (OFTIC) de la Direccion general.

OBSERVACION No. 22 )

“REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES

item 22: Solicitamos aclarar que los PC de los equipos en apoyo tecnolégico entregados vienen configurados
con software cargado de fabrica y no permiten la inclusién de herramientas ofimaticas para garantizar el

correcto funcionamiento de los analizadores.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que los equipos de computo solicitados en apoyo tecnologico
para los laboratorios clinicos en todos los entes territoriales, que fuesen a cumplir funciones administrativas
deben de incluir dichas herramientas ofiméaticas, antivirus licenciados actualizados y activos, la Oficina de
Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones (OFTIC) de la Direccion general, no otorga estas

licencias
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OBSERVACION No. 23

“REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES ' .

ftem 30: Solicitamos aclarar que tnicamente se incluyen los servidores para .el sistema de gestion de
informacién del Laboratorio, no se contempla el suministro de computadores adicionales.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que los equipos de computo solicitados en apoyo t_epnolc?gico
para los laboratorios clinicos en todos ios entes territoriales, que fuesen a cumplir funciohes admlms_tratlvas,
son solicitados con dicho fin, deben de incluir herramientas ofiméticas, y antivirus licenciados actuahzadqs y
activos, sus respectivos cronogramas de mantenimientos y repuestos sin costos adicionales para la Policia
Nacional. De igual manera se aclara que los servidores para el sistema de gestion de informacion del
Laboratorio deben de tener todas sus aplicaciones, software sistemas operativos, antivirus debidamente
licenciado y activo.

OBSERVACION No. 24

“REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES

Item 38: Solicitamos ampliar el plazo de instalacién de los equipos de 30-60 dias calendario, en el evento de
importacién para equipos nuevos.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada toda vez que los c_:ontratos
actuales finalizan el 30 de noviembre 2022 y las casas comerciales garantizan equipos hasta agotar insumos,
por lo cual se proyecta la instalacion y puesta en marcha de los nuevos equipos para inicios del afio 2023,
de tal manera que no se afecte la operatividad de los laboratorios clinicos.

OBSERVACION No. 25

“REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS GENERALES

ftem 46: Solicitamos ampliar informacién de este requerimiento “El oferente debera suministrar un megabyte
por tres por el nimero de pruebas contratadas con el fin de almacenar los datos para la base de datos SISAP
de acuerdo a las caracteristicas técnicas especificadas por la oficina de telemética de la Direccién General
Policia Nacionar'.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que este requerimiento es para el almacenamiento de los
archivos de PDF’s.

OBSERVACION No. 26

“Punto 6. Preparacion y presentacién de las propuestas:

En el numeral 1 se informa que los documentos deben estar foliados, solicitamos amablemente sea
exceptuado este punto teniendo en cuenta que el proceso se presentard por la plataforma SECOP.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que la solicitud de enumerar los folios es con el fin de que el
proponente organice su propuesta y ia entidad pueda ubicar los documentos y hacer referencia a los mismos
dentro del proceso de evaluacion.

IX. OBSERVACIONES DE LA FIRMA BECTON DICKINSON

OBSERVACION No. 1

2. INDICE DE ENDEUDAMIENTO = (Pasivo Total / Activo Totat) X 100, El indice de Endeudamiento del
Of«mtepuadmmmmdemmmndewaWOMd“%,portamohofem
que supere este porcentaje no continuara en e proceso.

“En atenci6n a las estipulaciones de la presente Licitacién Pablica, se indica, como parte de los requisitos
habilitantes de orden financiero, que el indicador de Endeudamiento debe ser igual 0 menor al 45%. No
obstante, consideramos que la entidad puede ser flexible con el indicador exigido contemplando que la
adjudicacion a la convocatoria es de manera parcial y no obedece al total del presupuesto, y que por lo mismo
puede aun generar distorsiones restrictivas de la participacién

Como ha sostenido Colombia Compra Eficiente, “La capacidad financiera requerida en un proceso de

contratacion debe ser adecuada y proporcional a la naturaleza y al valor del contrato (...) en atencién a la
haturaleza del contrato a suscribir y de su valor, plazo y forma de pago, la entidad estatal debe hacer uso de
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los indicadores que considere adecuados respecto al objeto del proceso de contratacién.” En el caso
concreto, (i) en relacion con la forma de pago, en el contrato proyectado la entidad pagaria contra entrega, lo
que reduce de manera muy importante el riesgo de la entidad frente a los riesgos de incumplimiento del
contratista; aunado a lo anterior, se contaria con las pélizas de cumplimiento de rigor que reducen atn més
la referida contingencia; (ii) en relacién con el plazo del contrato, se esta proyectando uno que sélo tendria
una vigencia de dos meses, lo que supone un riesgo de menor envergadura al que se presentarfa en contratos
de plazos mas largos; y (iii) en relacién con la cuantfa, la consideracién de los demés indicadores financieros
da a la entidad suficientes motivos de tranquilidad para la ejecucién en tiempo y en debida forma de las
obligaciones. Lo que solicitamos es una revisién del indicador en funcién de una ponderacién integral de la
naturaleza del contrato y de sus caracteristicas, a fin de que la exigencia de endeudamiento, debidamente
ponderadas las demés circunstancias del caso, permita la méas justa y amplia participacién posible sin
demérito de la posicién de riesgo de la entidad.

Muchos posibles oferentes, de reconocida trayectoria y confiabilidad, tienen en el anélisis de mercado
indicadores de endeudamiento sobre el 50%. Se trata de proveedores de productos de primerisima calidact!
Tales proponentes ser verfan deshabilitados por cuenta de la fijacion del indicador mencionado, y a
consecuencia de ello se veria reducida la concurrencia al proceso de contratacion.

La fijacién del baremo del endeudamiento considerando inicamente el célculo estadistico del sector genera
riesgos importantes de restriccion de la concurrencia potencial. En efecto, ningin proponente puede saber
con certeza a la fecha de cierre cuéles van a ser los niveles de endeudamiento de los competidores, ni cuéles
van a ser los competidores que se consideraran en el futuro. Puede suceder que una empresa seria y
solvente, con una adecuada posicién patrimonial y con indicadores financieros adecuados y ortodoxos segun
los criterios de la ciencia financiera, se vea excluida porque otros agentes del mercado optaron por tener
indicadores més altos. La posibilidad de participar en procesos futuros dependeria no sélo de sus adecuados
niveles financieros, sino del resultado estadistico de variables desconocidas al momento de cerrar las
cuentas.

Sin duda, el anélisis estadistico es relevante, pero en pro de permitir una mas amplia concurrencia, sin
exponer innecesariamente a la entidad a ningun riesgo, es posible, en funcién de la naturaleza del contrato
y de sus términos, establecer un indicador que resulte mas eficiente en términos de competencia. Asf las
cosas, solicitamos amablemente a la Entidad, por favor se permita nivel de endeudamiento menor o igual a
46%.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad en virtud de lo observado y teniendo en cuenta lo establecido en el
Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 "Por medio del cual se expide el decreto tnico reglamentario del sector
administrativo de planeacién nacional”, articulos 2.2.1.1.1.6.1 y 2.2.1.1.1.53 numerales 3 y 4, y Decreto 579
del 31 de mayo del 2021 "Por el cual se sustituyen los paragrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2,, el
parégrafo transitorio 1 del artfculo 2.2.1.1.1.5.6., asf como el paragrafo transitorio del articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, para que
los proponentes acrediten el mejor indicador financiero y organizacional de los ultimos 3 afios, con el fin de
contribuir a la reactivacién econémica”; la Guia para la elaboracién de Estudios del Sector versién G-EES-02,
y el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de contratacién versién M-
DVRHPC-05; realiz6 un nuevo andlisis del sector para fijar los nuevos limites a los indicadores de orden
financiero y organizacional, tomando una muestra poblacional de 13 empresas, para lo cual se establecen los
nuevos indicadores financieros para el proceso, quedando asi:

LIMITES DE ORDEN FINANCIERO Y ORGANIZACIONAL

Rentab:Iidad Rentabilidad | Indice Razon de Cobertura de
(.je . del activo | liquidez ] endeudamiento Intereses
patrimonio

OBSERVACION No. 2
ANEXO DEL PROYECTO PLIEGO DE CONDICIONES
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Respecto del literal 3 que se indica en las CONDICIONES TECNICAS MINIMAS para el EQU_IPO
AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO PARA HEMOCULTIVOS (Grupo 12), solicitamos a la entidad
por favor retirar la obligacion de distribuir botellas de hemocultivos en las ciudades MANIZALES, NEIVA,
ARMENIA, IBAGUE y TUNJA, puesto que al remitirnos a las respuestas que surgen del pasado‘estudlo de
mercado 055, la entidad explicitamente indico que estos insumos no seran contratados para las ciudades en
mencion.

OBSERVACION NO. ¢

Espscificacionss Técnicas grupo 12:

Se deberdn distribedr boteliss de bemocultivos en las siguientes cludades
¥ YUNIA doode se reslizsardn hemocultivos

MANIZALES, NETVA, ARNENIA, IBAGUE
manusias, aplice para los ftems 1 y 2 de aste grupo.
Para el requerimients técnico mm“hmwmtmm

por protocoio estandarizado por 13 institucion, ya que 3l no disponer de uns metodologia
mam:«um« institucidn.

Se requiere 3 la entidad relacionar las estadisticas de hemocuRivos de los item 1 y 2 para las
cudades relacionadas, al verificar anchivo de consolidado no se evidencian datos.

RESPUESTA OBSERVACION No. 8:

estadistca de las boteilas de hemocultivos de ias ciudades de Neive, Manizeles, Armenis, ibagué y Tunja, toda

umasmmmuwmwbwm«dm.mum«mmr]
VeZ quo éste NSUMO NO $6 va a contratar pars las ciudades en mencion.

RESPUESTA: Ver respuesta No. 9 de Ia firma BIOMERIEUX COLOMBIA S.A.S.

OBSERVACION No. 3
“ANEXO DEL PROYECTO PLIEGO DE CONDICIONES

+ muMyamummmmmmmmummmum ewmn
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Respecto del literal 5 que se indica en las CONDICIONES TECNICAS MINIMAS para el EQUIPO
AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO PARA HEMOCULTIVOS (Grupo 12); solicitamos a la entidad
por favor incluir dentro del cronograma, el desarrollo para el debido procedimiento de la visita de
preinstalacion con el fin de validar el costo de las adecuaciones para la correcta estructuracion de la oferta.
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Lo dicho, basados en que al remitirnos a las respuestas que surgieron del Estudio de Mercado 055 del pasado

31 (ze”mayo del afio en curso, la Entidad indico que esta seria incluida como se evidencia en el siguiente
pantallazo.

RESPUESTA OBSERVACION No. 7:

La Direccion de Sanided aciara que of presents proceso de contratacion ests proyectado para inicia
Mmmwm,wbmwwma&nmmmmmmm”r”.m
Por otra parte teniendo en cusnia futivas adecuaciones de infraestructura del ;

o oy S . > hpprpm Ho;p&qumfa!doh

El oferente debersd realizar visita de preinstalacion para determinar el srea, posibles adecuaciones tugar
on of cusnl serdn instaindos I0s equUIPOs 8n comodato. ad

Y

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion presentada en el sentido de permitir visita de
pre instalacion de equipos, por lo tanto para el GRUPO 12 SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS
PARA EL PROCESAMIENTO DE HEMOCULTIVOS Condiciones técnicas minimas- EQUIPO
AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO PARA HEMOCULTIVOS se incluye en el pliego el numeral
12, de la siguiente manera:

12

X. OBSERVACIONES DE LA FIRMA QUINBERLAB S.A.S

OBSERVACION No. 1
“|1.2.3. CRITERIOS DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ORDEN FINANCIERO
ORGANIZACIONAL.

En relacién con lo establecido por la Entidad en el Proyecto de Pliego de Condiciones para el proceso de la
referencia, de manera respetuosa solicitamos a la Entidad y con base en los argumentos de orden financiero
que exponemos a continuacion, modificar el contenido del presente numeral de acuerdo a las siguientes
consideraciones:

Colombia Compra Eficiente para el anélisis y establecimiento de indicadores financieros por parte de la
entidades estatales, indic6 que la aplicacién de los mismos no debe ser un ejercicio mecénico, sino que el
mismo sea ajustado y correspondiente al tipo de mercado en el cual se desenvuelven los posibles oferentes,
asl: “Los indicadores de capacidad financiera buscan establecer unas condiciones minimas que reflejan la
salud financiera de los proponentes a través de su liquidez y endeudamiento. Estas condiciones muestran la
aptitud del proponente para cumplir oportuna y cabalmente el objeto del contrato.

La capacidad financiera requerida en un proceso de contratacion debe ser adecuada y proporcional a la
naturaleza y al valor del contrato. En consecuencia, la Entidad debe establecer los requisitos de capacidad
financiera con base en su conocimiento del sector relativo al objeto del proceso de contratacién y de los
posibles oferentes. En atencién a la naturaleza del contrato a suscribir y de su valor, plazo y forma de pago,
la entidad estatal debe hacer uso de los indicadores que considere adecuados respecto al objeto del proceso
de contratacién, a continuacion exponemos las exigencias financieras de procesos anteriores del Entidades
de las Fuerzas Militares correspondiente a cuantias y objetos similares al presente para su anélisis y
consideracién, cabe anotar que en los procesos descritos nuestra empresa ha sido proponente y adjudicataria
de los mismos, sin la generacion de ningun tipo de inconveniente relacionado con calidad y cumplimiento del
contrato:

e ENTIDAD: FUERZA AEREA COLOMBIANA
PROCESO: 108-MDN-COGFM-DIGSA-JEFSA-FAC-2021
OBJETO: “SUMINISTRO DE REACTIVOS, INSUMOS, APOYO TECNOLOGICO, SOFTWARE PARA LA
INTEGRACION DE PROCESAMIENTO DE EXAMENES, RESULTADOS, Y CONTROL CALIDAD
EXTERNO, UTILIZADOS POR LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SANIDAD MILITAR DE LA FUERZA AEREA COLOMBIANA A NIVEL NACIONAL.”
CUANTIA: $ 849.998.520,16

38




Continuacién documento de respuestas a observaciones presentadas al proyecto del pliego de condiciones del
proceso PN DISAN SA 014 2022

mmwm

imm Mayor o igual a [1)
indice de Endeudamiento Menor © igual a [70%]

e ENTIDAD: DIRECCION DE SANIDAD EJERCITO — BOGOTA
PROCESO: SELECCION ABREVIADA DE MENOR CUANTIA No. 173-DIGSA/DISAN EJC-2021
OBJETO “EL SUMINISTRO DE REACTIVOS, INSUMOS Y MATERIALES DE LABORATORIO CLINICO
CON EQUIPOS EN APOYO TECNOLOGICO (SOFTWARE), PARA LOS LABORATORIOS DE
PROCESAMIENTO Y PUNTOS DE TOMAS DE MUESTRAS, UBICADOS EN LAS REGIONALES No. 2 - 4
-5-6-8-9-10-11-12, EL LABORATORIO DE REFERENCIA Y OTROS LABORATORIOS CLINICOS
QUE ASI LO REQUIERAN. DE ACUERDO AL ESQUEMA ORGANIZACIONAL DE LA DIRECCION DE
SANIDAD EJERCITO”
CUANTIA: $ 2.760.000.000,00

* ENTIDAD: DIRECCION DE SANIDAD EJERCITO - BOGOTA
PROCESO: LICITACION PUBLICA No. 149 - DIGSA / DISAN-EJC-2021
OBJETO “SUMINISTAR REACTIVOS, INSUMOS Y MATERIALES DE LABORATORIO CLINICO CON
EQUIPOS EN APOYO TECNOLOGICO (SOFTWARE), TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS DE
LOS LABORATORIOS CLINICO DE LA REGIONAL 2 (ESM BOYACA), REGIONAL 4 (META), REGIONAL
5 (IBAGUE) , REGIONAL 6 (FLORENCIA), REGIONAL 8 (YOPAL) , REGIONAL 9 (BOGOTA),REGIONAL
10 (TOLEMAIDA), REGIONAL 11 (ARMENIA), REGIONAL 12 (NEIVA) TOMA DE MUESTRAS Y OTROS,
ASI COMO EL LABORATORIO DE REFERENCIA DISAN EJERCITO™
CUANTIA: $5.180.000.000,00

2.3.3.%.% mummmmwmw
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As_/’ las cosas, se solicita respetuosamente se evalie modificar los indicadores financieros a razén que la
exigencia de los mismos limitaria la participacién de empresas que poseen la experiencia y pueden dar cabal
cumplimiento a los mismos. En el caso de que no exista una relacién de dependencia fuerte entre cada
indicador y la ejecucién del contrato, la entidad estatal debe tener precaucién para no excluir posibles
proponentes que, aunque, para un indicador especifico tengan un desempefio diferente al del promedio de
su sector, estén en capacidad de participar en el proceso de contratacién y cumplir con el objeto del contrato.
Para ello, la entidad estatal puede fijar limites méas flexibles dados por el comportamiento del sector
Zconémico estudiando, por ejemplo, los valores méximos y minimos del indicador para las empresas objeto
e anélisis.”

De igual manera, queremos que sea tenido en cuenta lo siguiente:

1. El sector al que pertenece nuestra empresa y el beneficio operativo que ha generado en las instituciones
de Salud del Distrito Capl_'tal durante el tiempo que ha sido proveedor en cada una de las E.S.E.S.

2. Tipo de inversién requerida: Nuestra empresa requiere para ejecutar los proyectos altos volumenes de
deuda, ya que los proyectos de dotacion de laboratorios en calidad de comodato requieren fuertes cantidades
de inversién inicial

3. Devaluacién promedio del peso colombiano frente al dblar la cual ha sido del 36% aproximadamente en
los dltimos 12 meses, teniendo en cuenta que el 90% de los productos ofertados en nuestro portafolio son
importados.

4. Carteras altas de EPS e IPS, debido a situacién actual del sector Salud. Lo anterior impacta directamente
en indicadores como la Liquidez y el Nivel de Endeudamiento, sin embargo, Quinberlab ha mantenido los
pagos de sus obligaciones financieras oportunos tanto a bancos, proveedores y empleados, como se ha
venido demostrando con: v Las entregas de nuestros productos en contratos anteriores y en vigencia se han
realizado en concordancia a la oportunidad y calidad pactadas.

No hemos sido objeto de veto por proveedores nacionales y extranjeros por falta de pago por consiguiente
no hemos frenado el envio de mercancla a ninguno de nuestros clientes.

v Las obligaciones con nuestros empleados se han cumplido a cabalidad como se demuestra en informe de
parafiscales.
v Obligaciones bancarias en pago al dia.

Por lo anterior solicitamos muy amablemente tener en cuenta las siguientes observaciones para poder
presentar una oferta que estamos seguros cuenta con la calidad, los precios y la experiencia que nos ha
caracterizado durante estos 30 afios.

INDICE DE LIQUIDEZ

1. iINDICE DE LIQUIDEZ = Activo Corrfente / Pasivo Corriente, el cual determina la que
aommpmpummm&cmmm&mm.ammuqumw
wmmmmmﬂ.ummummnmmmmm
mummWMWWWOMOM.MMMMW
con ol presente indicador NO continuara en el proceso.

Lo solicitado en la convocatoria corresponde a este indicador es que sea mayor o igual a 1,34 por lo cual
solicitamos muy respetuosamente que sea modificado este indicador permitiendo un Indice de liquidez mayor
o igual a 1.2 debido a lo expuesto anteriormente.”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad en virtud de lo observado y teniendo en cuenta lo establecido en el
Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 "Por medio del cual se expide el decreto tnico reglamentario del sector
administrativo de planeacién nacional”, articulos 2.2.1.1.1.6.1 y 2.2.1.1.1.563 numerales 3 y 4, y Decreto 579
del 31 de mayo del 2021 "Por el cual se sustituyen los parégrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5.2., el
parégrafo transitorio 1 del articulo 2.2.1.1.1.5.6., as/ como el paragrafo transitorio del articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, para que
los proponentes acrediten el mejor indicador financiero y organizacional de los altimos 3 afios, con el fin de
contribuir a la reactivacién econémica”; la Guia para la elaboracion de Estudios del Sector version G-EES-02,
y el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de contratacion version M-
DVRHPC-05; realiz6 un nuevo analisis del sector para fijar los nuevos limites a los indicadores de orden
financiero y organizacional, tomando una muestra poblacional de 13 empresas, para lo cual se establecen los
nuevos indicadores financieros para el proceso, quedando asi:

LIMITES DE ORDEN FINANCIERO Y ORGANIZACIONAL

Rentabilidad - .
@ Rentabilidad | Indice Razon de Cobertura de
del . L .
. . del activo | liquidez | endeudamiento Intereses
patrimonio

OBSERVACION No. 2
INDICE DE ENDEUDAMIENTO

2. Mceum:ummsmonulmtmmnamummm
Oferente para of presents proceso de contratacion debe ser igual 0 inferior al 45%, por tanto 1a oferta
que supere este porcentaje nNo condinuard en el Pproceso.

Lo solicitado en la convocatoria corresponde a este indicador es que no podré ser superior al 45% por lo cual
solicitamos muy respetuosamente que sea modificado este indicador permitiendo Indice de Endeudamiento
menor o igual a 63% debido a lo expuesto anteriormente”

RESPUESTA: Ver respuesta emitida a la observacion No. 1 de QUINBERLAB S.A.S

OBSERVACION No. 3
“Solicitamos amablemente a la entidad se publiquen las estadisticas por sede o dispensario.

EQUIPO EN APOYO

TECNOLOGICO CENTRAL DE PRUEBA

LABCLI- ROCESAMIENTO POLICIA e

N16 HOCEN- | NACIONAL. LABORATORIO et A s 180020 D
T SO SPTTAL v PREANALITA)

ENTRAL POLICIA NACIONAL
BANCO DE SANGRE HOSPITAL

} $ CENTRAL POLICIA NACIONAL
B icha

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta observacién y se adjunta archivo excel ESTADISTICA
LABORATORIOS, con el fin de ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente.

OBSERVACION No. 4
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Nos permitimos solicitar a la entidad anexar a numeral anteriormente relacionado la aclaracién que en caso
de cambiar de afio contractual se realizan los correspondientes incrementos del Indice de Precios al
Consumidor - IPC que de manera anual estipula el DANE a partir de la vigencia 2023.

RESPUESTA: Ver respuesta de observaciéon No. 2 de la firma Analisis Técnicos

OBSERVACION No. 5

GRUPO 1

6 Paraelﬁem1sedeberéemregaequosdeoad;upparaeﬂabomtoﬂode
7 mmmzwwwmwwmmwmeuammde
urgencias del hospitat central policia nacional cof USo Do m , .
GRUPO 9
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14 CERYIFICADO SINVIMA Y omomooemoeLosnsmosoemmrwm ElL REPRESENTANTE
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REGISTRO MAPORTACION

REPRESENTANTE LEGAL DOCUMENTOS QUE DEBDEN SER PRESENTADOS CON LA OFERTA, ¥ AL MOMENTO DE INSTALACION DE
LOS EQUIPOS EN LOS LABORATORIOS CLERCOS SE DEBE ENTREGAR REGISTRO DE SMPORTACION

Solicitamos sea ampliado el tiempo de uso de los equipos en apoyo tecnolbgico de cinco (5) a siete (7) afios.
Baséandonos en el capitulo de definiciones del decreto 4725 del 2005 que sefiala lo siguiente:

Equipo Nuevo: Se aplica a aquellos equipos que no han sido usados y que no tengan mas de dos (2) afios
desde la fecha de su fabricacion.

Equipo Usado: Incluye todos los equipos que han sido utilizados en la prestacion de servicios y/o en procesos
de demostracién, que no tienen mas de cinco (5) afios de servicio desde su fabricacion o ensamble.

Donde incluye todos los equipos en la prestacién de servicios y/o procesamientos, agradecemos acepten
tener dentro de su base instalada analizadores de 5 a 7 afios a partir de su fecha de fabricacion.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, en el sentido de ampliar hasta 7 afios el
tiempo de vida de los equipos en comodato ofertados para los grupos No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS
PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y
HEMOGLOBINA GLICOSILADA , No. 9 INMUNOLOGIA POR INMUNOFLUORESCENCIA, No. 12
SUMINISTRO DE INSUMOS NECESARIOS PARA EL PROCESAMIENTO DE HEMOCULTIVOS, No. 14
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AUTOINMUNIDAD, No. 23 PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO (MEDIANA COMPLEJIDAD) y No. 25
ELECTROFORESIS DE HEMOGLOBINA; sin embargo, se realiza ajuste para estos grupos los cuales no
deben contar con mas de cinco (05) afios de vida util, adicionalmente se incluye la siguiente condicién técnica
general aplicable a la totalidad de los items que componen el presente proceso:

13 on ¢l mismo repuesto, se den daftos

zada, nueva o con m pnos tiempo de

Y la siguiente obligacion del contratista:

16. EIl CONTRATISTA debera garantizar la operatividad de los equipos suministrados en comodato
sin sobrepasar el tiempo de vida util de los mismos durante la vigencia del contrato.

OBSERVACION No. 6 _
‘PARA TODOS LOS GRUPOS CON APOYO TECNOLOGICO Una vez adjudicado el contrato se tienen 30
dias para realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos.

Solicitamos amablemente a la entidad se permita ofertar una vez adjudicado el contrato se tienen deng‘ro de
los 60-90 dias para realizar la instalacién y puesta en marcha de los equipos. Debido a los represamientos
de conteiner a nivel mundial.”

RESPUESTA: Ver respuesta observacién No. 24 de la firma PRODUCTOS ROCHE

OBSERVACION No. 7
“PARA TODOS LOS GRUPOS CON APOYO TECNOLOGICO
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Solicitamos amablemente a la entidad se permita conectar los equipos en apoyo tecnolbgico, gl Softw_are
SISAP de la Direccién de Sanidad de la Policia Nacional, dentro de los 60-90 dias siguientes a la instalacion”

RESPUESTA: Ver respuesta observacion No. 24 de la frma PRODUCTOS ROCHE

OBSERVACION No. 8

“GRUPO 1

...operativo de los dispositivos. Establecer conexiones de comunicacién entre el sistema de automatizacion,
los analizadores y el software de gestién de datos. Tableros o pantalla donde se informen reportes en tiempo
real.

CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL
PRESENTE PROCESO

... Establecer conexiones de comunicacion entre el sistema de automatizacioén, los analizadores y el software
de gestion de datos. Tableros y reportes en tiempo real...
Solicitamos amablemente a la entidad cuantificar la cantidad de tableros y pantallas requeridos por la entidad”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que éstos tableros deben ser instalados en el Laboratorio
Clinico de Referencia Nacional, Laboratorio de Urgencias del Hospital Central y Laboratorio Clinica de! Sur,
dos en cada sede, para un total de 6 tableros, y en aras de mayor claridad se modifica la condicion técnica
asi:
2. (...) Tableros y reportes en tiempo real, los cuales seran instalados en el Laboratorio Clinico de
Referencia Nacional (2), Laboratorio de Urgencias del Hospital Central (2) y Laboratorio Clinica del
Sur (2), para un total de 6 tableros.

OBSERVACION No. 9
“GRUPO 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA
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Solicitamos amablemente a la entidad unificar la velocidad minima a 90 pruebas por hora para hematologia
(item 1 del Grupo 1)”

RESPUESTA: La Direcciéon de Sanidad acepta la observaciéon presentada, en el sentido de ajustar la
velocidad minima de pruebas procesadas por hora para hematologia, de tal manera que se modifica la
condicion técnica Minima-equipo en apoyo tecnolégico numeral 2 asi:

Equipo en apoyo tecnolbgico con no mas de Eincd {8i afios de uso para los
Iaboratonos climcos Hospital Central, banco de Sangre y Clinica del Sur, velocidad

¥ bag por hora para hematologia (item 1 del Grupo 1), de 750 8
800 pruebas por hora para quimica (item 2 al 49 del Grupo 1), incluido electrolitos,
minimo 170 pruebas hora para hormonas (item 50-80 del Grupo 1), debe
garantizar el acceso continuo de muestras.

OBSERVACION No. 10
“GRUPO 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA

Solicitamos amablemente a la entidad se retirar el numeral anteriormente relacionado del grupo No 1 debido
a que corresponde a mediana complejidad.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion presentada y elimina la condicion técnica del
numeral 9, toda vez que al estar la prueba en la solucién modular ofertada no es requerida, y se reajusta la
numeracion de las condiciones técnicas del grupo.

OBSERVACION No. 11
“GRUPO 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,

HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA
] 11 ‘ Para el ftem 90 se acepta eficiente ¢ ! de ia prueba méximo de 1%.

e

Solicitamos amablemente a la entidad se permita variacién de la prueba méximo de 2%.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion, teniendo en cuenta que se elimina del
proyecto pliego de condiciones el numeral 11, de acuerdo a la necesidad de incluir la prueba de hemoglobina
glicosilada en la solucién modular ofertada y se reajusta la numeracion de las condiciones técnicas del grupo

OBSERVACION No. 12
“GRUPO 8 INMUNOLOGIA POR ELISA
ftem 5. CITRULINA Reactivo para la deteccion de CITRULINAS por ELISA

Solicitamos amablemente a la entidad cambiar el item anteriormente relacionado para el GRUPO 14
AUTOINMUNIDAD idéneo por interpretacién, correlacién cientffica y analitica, entre otros beneficios para el
paciente y el laboratorio.”
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RESPUESTA: Ver respuesta observacién No. 1 de la firma WERFEN COLOMBIA

OBSERVACION No. 13

“GRUPO 9 INMUNOLOGIA POR INMUNOFLUORESCENCIA
1 ASMA (Anticuerpos antimusculo liso)

2 AMA (Anticuerpos anti-mitocondria)

3 ANCA -MPO

4 ANCA-PR3

Solicitamos amablemente a la entidad aclarar si la oferta tendré alcance sobre pryebas d{agq9sticas
fundamentales como Anticuerpos antinucleares ANAS , crithidia luciliae DNAn, con el mismo equipo.

RESPUESTA: Ver respuesta observacion No. 2 de la firma WERFEN COLOMBIA

OBSERVACION No. 14
“GRUPO No. 20 COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA
NACIONAL Y CLINICA DEL SUR)

Mo. COMDICIONES TECNICA S MIMIMA $

2 MWWM&WWMMW MPA&KM

mmm
TRANSMISION LOS DE REMULTADOS.

Solicitamos amablemente a la entidad se aclare si lo requerido es dos (2) o tres (3) equipos automatizados
en apoyo tecnolbgico para el grupo no. 20 del 4rea de coagulacién”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que se requieren 3 equipos en comodato para el grupo No.
20 Coagulacién y en aras de mayor claridad se modifica la condicion técnica de la siguiente manera:

No. CONDICIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE | o Mo
EQUIPO AUTOMATIZAGO EN APOYO TECNOLOGICO
1 ¥ £ ‘ kN . )
OBSERVACION No. 15
“GRUPO 19 OTROS INSUMOS Y REACTIVOS
FRASCO
47 |Alcohol Etllico 89% | POR 500 | Alcohol etilico del 89% reactivo para analisis quimico.
ML

Solicitamos a la Entidad por favor se permita presentacién de Frasco x 1000 ml”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion, en atencién a que el estudio de mercado
se realiz6 con esta presentacion, y se afectaria el valor estimado del producto a contratar.

OBSERVACION No. 16

“GRUPO 19 OTROS INSUMOS YREACTIVOS

T USCOS

-] TIRA INDICADOR E PH X 100 w rango 0 - 14, para usar en todo
VARRLLAS e muestra

ABoslion b mulbiors AREBC movm

Solicitamos muy amablemente a la Entidad por favor se permita presentacién por varillas y/o rollos debido a
que es la presentacién méas comercializada actualmente en el mercado.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que la presentacion es caja por 100 varillas, no se admite la
presentacion en rollos, ya que se puede presentar contaminaciéon del mismo y se afectarian los resultados.
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OBSERVACION No. 17
“GRUPO 19 OTROS INSUMOS Y REACTIVOS

FRASCO X Hidrlxddo de Sodio al 4% para anahisis

HIDROXIDO DE 00 quimico. FE |

54 X CHA DE VENCIMIENTO

S0DIO AL 4% 1 SUPERIOR A 6 MESES al momento de la
MILILITROS entrega

—
Tk ondon woonmmm

Respeto a la unidad de medida del item 54, Solicitamos muy amablemente a la Entidad por favor se permita
que la presentacién del HIDROXIDO DE SODIO AL 4% de 100 - 500 ML”

RESPl:lESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, en atencion a que el estudio de mercado
se realizo con esta presentacion, y se afectaria el valor estimado del producto a contratar.

OBSERVACION No. 18 -
“GRUPO 19 OTROS INSUMOS Y REACTIVOS

128 Eosina al 0.5% en solucion alcoholica
EosiNAALO0S% | FRASTOPOR | para  microscopia . FECHA  DE
VENCIMIENTO SUPERIOR A 6 MESES

Solicitamos a la Entidad, por favor se permita presentacion por 100 ml ya que esta es la presentacion
comercial basica y a su vez que la concentracién sea del 1% puesto que esta es la que usa para la prueba
de espermograma.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién, en atencién a que el estudio de mercado
se realiz6 con esta presentacion, y se afectaria el valor estimado del producto a contratar.

OBSERVACION No. 19
“GRUPO 22. INMUNOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD Y BAJA)

o Sy W&m&W&m&—“—“—‘i‘m—
B [~ que & bago B8 SOUE, B CUVE O oo 8 p O g > » con
18 cwga do ubos conlinus. con uso de coplias do muostras y/o Who primario con identificacidn de cbdigo de b para
o pwrs iy DO I Bo nivel de Equidos, que e con ok de dlocidn Mica do les % y con
slaremas sonoes ¥ vieusl pars detectar de fun del anakzador.

Solicitamos amablemente a la entidad se permita ofertar alarmas puedan visuales y/o s'o.n-or'as. Con el ﬁnA de
no limitar la pluralidad de oferentes.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion toda vez que contar con los dos tipos de
alarmas permite al usuario profesional tomar decisiones a tiempo para la intervencion del equipo

OBSERVACIONES EXTEMPORANEAS DE LA FIRMA QUINBERLAB S.A.S. del 17/11/2022

OBSERVACION No. 1

“Solicitamos a la entidad revisar el procedimiento de elaboracién de estudio del sector teniendo en cuenta la
Gula para la Elaboracién de Estudios de Sector de Colombia compra eficiente, con base en lo siguiente:

Para la elaboracién de Documento Estudio de Mercado; La dependencia debe elaborar un documento que
soporte y evidencie el estudio de mercado realizado, el cual debe contemplar:

- Informacién financiera y de experiencia del proveedor.

- Oferta econémica detallada (cuadro comparativo de oferentes)

- Condiciones de entrega, plazos, garantias etc.

- Observaciones a las cotizaciones recibidas.

- Se debe contar con minimo 3 cotizaciones.

- Establecer la medida de tendencia central que se ajuste a la informacion recibida.
- Trazabilidad de empresas invitadas a cotizar, cotizaciones recibidas.
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- Analizar la informacién y verificar si los valores cotizados guardan relacién y coherencia entre las

propuestas. ' _
- Si no se reciben cotizaciones se debe indagara las razones con los potenciales proveedores y ajustar lo
que se requiera para volver a cotizar. _ ) _

- Tener presente que lo que se cotice y en las condiciones que se efectue el estudio qe mercado, debep ser
las mismas que las que se contraten finalmente, esto con el fin de no perder validez con el estudio de
mercado. ' . . . .
- Si se debe hacer un ajuste al estudio de mercado por cambio en las condiciones técnicas del bien o servicio
requerido, se debe volver a realizar el proceso de cotizacién con minimo las mismas empresas invitadas a
cotizar inicialmente.

Para realizar el anélisis de los precios cotizados y establecer el valor techo a tener en cuenta para el proceso

contractual a adelantar, la Dependencia debe tener en cuenta las opciones de medidas de tendencia central

que pueden ser utilizadas.

Medidas de tendencia central

1. Promedio simple: Este método de pronéstico tiene en cuenta la cantidad total de datos, en este se
considera un conjunto de datos (X1, X2, X3, X4, X5), donde cada uno de los dato; que pertenece al conjunto
son el precio de un bien o servicio suministrado por los oferentes en la investigacién de mercado.

2. El promedio simple se obtiene: Promedio simple = 3 X/n Donde: n es la cantidad de los datos que
pertenecen al conjunto.

3. Media geométrica: La media geométrica de un conjunto de datos es la raiz n-ésima del producto de los
datos que pertenecen al conjunto de estudio, es decir: 7

4. Media Geométrica = VY1 » X2 x X3 » X4 + Xn

5. Desviacion Esténdar: La desviacion estandar muestral es una medida de dispersién que mide la distancia
promedio de los datos de una muestra respecto a su media. A mayor desviacién, mayor la dispersién de los
datos de la muestra con respecto a su media o promedio.

6. Mediana: Es una medida estad/stica que representa el valor que ocupa la posicién central en una muestra.
Para su célculo los datos se ordenan, preferiblemente, de menor a mayor y luego se selecciona el datq que
ocupa la posicién central. A diferencia del promedio simple, la mediana no es afectada por la presencia _de
datos atipicos (datos extremos o con alta volatilidad), sin embargo, no es una variable que realmente utilice
la informacién de los datos pues es una medida de ubicacién o posicién, por ello se recomienda que sea una
variable complementaria, la cual puede brindar informacién dtil si es comparada con el promedio simple.

7. Promedio sin extremos: Del conjunto de datos, al momento de realizar el célculo del promedio simple, no
se tienen en cuenta los extremos de la serie (previamente ordenados), es decir, no se incluyen dentro del
calculo el mayor ni el menor dato de la serie.

8. Otras medidas de tendencia central: De acuerdo con la cantidad de datos que recolecten en la investigacién
del mercado se pueden calcular otras medidas de tendencia central tales como:

i) promedio de las tres més bajas,

if) promedio de las cinco més bajas,

iif) promedio sin considerarse el dato més alto, etc.; todas aquellas que se consideren relevantes y que
brinden elementos para analizar y describir el comportamiento de precios en el mercado.

La entidad debe hacer el anélisis de precios utilizando las medidas relacionadas anteriormente y posterior a
esto seleccionar la medida de tendencia central que resulte mas favorable para establecer un precio justo de
mercado para el presupuesto estimado por la entidad para el objeto a contratar.

La Entidad Estatal debe revisar los aspectos generales del mercado del bien, obra o servicio que sean
relevantes en el Proceso de Contratacion.
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Para el efecto, Colombia Compra Eficiente recomienda analizar, entre otros, los siguientes contextos, los

céuales pueden tener un alcance local, regional, nacional o internacional, dependiendo del Proceso de
ontratacion.

Econémico: Anélisis de datos de: (i) productos incluidos dentro del sector: (ii) agentes que componen el
sector; (iii) gremios y asociaciones que participan en el sector; (iv) cifras totales de ventas; (v) perspectivas
de crecimiento, inversién y ventas; (v) variables econémicas que afectan el sector como inflacién, variacién
del SMMLV y la tasa de cambio; (vi) cadena de producci6n y distribucién; (vii) materias primas necesarias
para la produccién y la variacion de sus precios; y (viij) dinamica de importaciones, exportaciones y
contrabando, en caso de que aplique.

Al no tener en cuenta la revisién de estudio de mercado, la entidad puede incurrir en la contratacién

de compra de bienes bajo precios artificialmente bajos, y hacemos referencia a la_siquiente
informacién:

Precio artificialmente bajo.

Definicién. Manejo. "Es importante definir el concepto de «precio artificialmente bajo», por lo cual la
jurisprudencia de la Seccion Tercera del Consejo de Estado seflala que es aquel que, por un lado, resulta
artificioso, disimulado o falso y, por el otro, no tiene sustento o fundamento en relacién con su estructuracién
dentro del trafico comercial:

El denominado «precio artificialmente bajo» de que trata la Ley 80, es aquel que resulta artificioso o falso,
disimulado, muy reducido o disminuido, pero ademas, que no encuentre sustentacién o fundamento alguno
en su estructuracién dentro del tréfico comercial en el cual se desarrolla el negocio, es decir, que dicho precio
no pueda ser justificado y por lo tanto, la Administracion estaria imposibilitada para admitirlo, so pena de
incurrir en violacién de los principios de transparencia, equilibrio e imparcialidad que gobiernan la actividad
contractual y como parte de ella, el procedimiento de la licitacion.

A partir de esta definicion, la Ley 80 de 1993 indica que esta figura es una de las manifestaciones del principio
de responsabilidad su relacién con aquellos contratistas, que cuando presentaron su oferta antes de ser
adjudicatarios del contrato la estructuraron con una valoracién econémica del bien, obra o servicio inferior a
otras ofertas, pero sin fundamento y con el fin de asegurar la adjudicacion y ejecucién del contrato.

Por ende, para que la entidad confirme que una oferta ofrece precios inferiores a otras, de forma artificiosa y
sin sustento, lo cual se denomina «precios artificialmente bajos», tiene un deber, sefialado en el articulo 5 de
la Ley 1150 de 2007, que regula el principio de seleccibn objetiva, que busca que las entidades seleccionen
la oferta méas favorable a sus necesidades, comparando lo ofrecido con los precios de mercado y demas
estudios que realice la entidad.

En concordancia con lo anterior, el Decreto 1082 de 2015 desarrolla el deber que tienen las entidades de
analizar el mercado para conocer el valor del bien, obra o servicio que requieren para satisfacer su necesidad,
lo cual les permitira identificar si el precio que ofrece el proveedor no corresponde con la estructura de costos
y gastos de todos aquellos que fabrican, comercializan y distribuyen el mismo producto en condiciones
normales de operacién.

Adicionalmente, el artfculo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015 establece lo que debe hacer la entidad
cuando el precio de una oferta parece artificialmente bajo: i) solicitar explicacion al oferente, ii) analizar
las explicaciones del oferente, iii) el responsable de la evaluacién de las ofertas debe recomendar

rechazar o continuar la evaluacién de la oferta, y iv) para la subasta inversa, lo anterior se debe hacer al

finalizar el evento.

El andlisis de los precios de una oferta se hace en la fase de evaluacion del procedimiento, que es la
oportunidad para verificar, a través del comité evaluador, las reglas disefiadas en la estructuracion del
procedimiento y plasmadas en los pliegos de condiciones, con el fin de comprobar si las cumplen o no,
calificar a los oferentes o rechazarlos para establecer un orden de elegibilidad.
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En ese sentido, en la evaluacién la entidad debe verificar la oferta y su componente econémico, para
determinar si corresponde con el resultado del anélisis de la oferta en el estudio de mercado, o si los precios
tienen un componente atipico que no se identificé al observar el comportamiento de los proveedores del blgn,
obra o servicio que se pretende contratar. En ese caso, la entidad podré identificar las ofertas con precios
que parecen artificialmente bajos, y seguir el procedimiento del Decreto 1082 de 2015.

Finalmente, concluido ese anélisis, es posible que a partir de las explicaciones ofrecidas por el proponente
se determine que el valor responde a circunstancias objetivas que le permiten cumplir el contrato, sin que
con ello termine la evaluacién, porque el Decreto 1082 de 2015 sefiala que la entidad puede continuar el
andalisis en esta fase de evaluacién".

PRECIOS ARTIFICIALMENTE BAJOS — Nocién — Colombia Compra Eficiente.

“Con la precision anterior, la Guia establece que una oferta es artificialmente baja cuanqo «[...] a criterio de
la Entidad Estatal, el precio no parece suficiente para garantizar una correcta ejecucion del contratp, de
acuerdo con la informacién recogida durante la etapa de planeacién y particularmente durante el Estudio del
Sector [...]».

Es importante diferenciar las «ofertas artificialmente bajas» y las «ofertas competitivas», entendiendo por
eslas ultimas aquellas «que tienen en su estructura de costos economias de escala o economias de alcance,
que permiten generar un bien o un servicio a menor costo que el [del] resto de proveedores en el mercado»,
segun lo establece la Gufa mencionada”.

GUIA PARA EL MANEJO DE OFERTAS ARTIFICIALMENTE BAJAS - Identificacion.

“Con esta informacién, la Guia propone dos (2) «herramientas» y una (1) «metodologfa», y su aplicacién
depende de la cantidad de ofertas que se presentaron al procedimiento. Para la primera herramienta, la
entidad puede acudir a la comparacién absoluta, para contrastar el valor de cada oferta con el costo estimado
de la provisién del bien o servicio, de acuerdo con el estudio del sector, siempre y cuando haya recibido
menos de cinco (5) ofertas. La regla es que, si después de la comparacién se encuentran ofertas menores
en un 20% o un mayor porcentaje respecto del costo estimado por la entidad, se consideraré que pueden
contener precios artificialmente bajos. Por consiguiente, esta herramienta no se puede aplicar cuando se
reciben cinco (5) o més ofertas, y no todas las ofertas deben ser tratadas por posibles «precios artificialmente
bajos» sino aquellas con un valor por debajo del 20% o un porcentaje superior, respecto del valor que la
entidad definié como precio del bien, obra o servicio.

La segunda herramienta, denominada comparacién relativa, corresponde a la «comparacioén de cada oferta

. con las demas presentadas», sin que se indique la cantidad de ofertas que recibi6 la entidad, por lo cual nada
obsta para aplicarla, independientemente del nimero de ofertas presentadas al procedimiento. [...] Por otra
parte, Colombia Compra Eficiente ha sugerido aplicar la siguiente metodologia con pasos sucesivos, para
identificar ofertas que pueden tener «precios artificialmente bajos», en los procedimientos donde hay cinco
(5) o més ofertas, [...]". Ver guia.

[2] Ley 80 de 1993: «Articulo 26. Del Principio de Responsabilidad. En virtud de este principio:

»6. Los contratistas responderan cuando formulen propuestas en las que se fijen condiciones econémicas y
de contratacion artificialmente bajas con el propésito de obtener la adjudicacién del contrato».

[3] Decreto 1082 de 2015: «Articulo 2.2.1.1.1.6.1. Deber de andlisis de las Entidades Estatales. La Entidad
Estatal debe hacer, durante la etapa de planeacién, el analisis necesario para conocer el sector relativo al
objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica,
y de andlisis de Riesgo. La Entidad Estatal debe dejar constancia de este anélisis en los Documentos del
Proceso».

[4] Decreto 1082 de 2015: «Articulo 2.2.1.1.2.2.4. Oferta con valor artificialmente bajo. Si de acuerdo con la
informacién obtenida por la Entidad Estatal en su deber de anélisis de que trata el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del
presente decreto, el valor de una oferta parece artificialmente bajo, la Entidad Estatal debe requerir al oferente
para que explique las razones que sustentan el valor ofrecido. Analizadas las explicaciones, el comité

%
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evaluador de que trata el articulo anterior, 0 quien haga la evaluacién de las ofertas, debe recomendar
rechazar la oferta o continuar con el andlisis de la misma en la evaluacién de las ofertas.

» Cuando el valor de la oferta sobre la cual la Entidad Estatal tuvo dudas sobre su valor, responde a
circunstancias objetivas del oferente y de su oferta que no ponen en riesgo el cumplimiento del contrato si
este es adjudicado a tal oferta, la Entidad Estatal debe continuar con su anélisis en el proceso de evaluacion
de ofertas.

» En la subasta inversa esta disposicion es aplicable sobre el precio obtenido al final de la mismay.

[5] Decreto 1082 de 2015: «Articulo 2.2.1.1.2.2.3. Comité evaluador. La Entidad Estatal puede designar un
comité evaluador conformado por servidores publicos o por particulares contratados para el efecto para
evaluar las ofertas y las manifestaciones de interés para cada Proceso de Contratacién por licitacion,
seleccion abreviada y concurso de méritos. El comité evaluador debe realizar su labor de manera objetiva,
cifiéndose exclusivamente a las reglas contenidas en los pliegos de condiciones. El caracter asesor del
comité no lo exime de la responsabilidad del ejercicio de la labor encomendada. En el evento en el cual Ia
Entidad Estatal no acoja la recomendacion efectuada por el comité evaluador, debe justificar su decision.

» Los miembros del comité¢ evaluador estén sujetos al régimen de inhabilidades e incompatibilidades y
conflicto de interés previstos en la Constitucién y Ia ley.

» La verificacién y la evaluacién de las ofertas para la minima cuantia serd adelantada por quien sea
designado por el ordenador del gasto sin que se requiera un comité plural».

Adicionalmente agradecemos realizar los incrementos a los precios histéricos del IPC correspondientes al
afio 2022 mes octubre(12,2%) debido a que al no contemplar este incremento, los precios va a la baja dando
como resultado un precio artificialmente bajo.

5.2. PRECIOS HISTORICOS
Se tomaron en cuenta el contratos celebrados en las Oitimas vigencias por parte de 1a Direccion de
caracteristicas técnicas

N I8N0, Of ingex. pho/estachsticas-por-temsg 0Stos. D CIOg-;
DC), en este sentido se realiza el respectivo incremento de la siguiente manera 2018

conaLMIdor-ipe).

(3,18%), 2019 (3.80%), 2020 (1,81%), 2021 (5,62).
Es importante tener en cuenta la variacién del dolar el cual a superado barreras incalculables y se estima un
IPC para el afio 2023 en promedio al 13 %. Nuestro interés es minimizar los riesgos de desequilibrio
econbémico que se pueden presentar a nivel contractual debido a que se estan afectando contrataciones
futuras.

RESPUESTA: Ver respuesta de observacion No. 2 de la firma Anélisis Técnicos
OBSERVACION No. 2
“GRUPO 5 MICROSCOPIA

Item1: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA EXAMEN FISICO QUIMICO DE ORINAS Y DIFERENCIACION
DE LAS PARTICULAS DE ORINA

En cuanto a la solicitud de “Visualizacién en pantalla de particulas de orina por campo microscépico completo,
I con un tamafio de visualizacién de la imagen superior a 15X15 cm; amablemente solicitamos retirar medida

de 15X15 ya que en el mercado existen plataformas que ofrecen metodologlas de fotografia y este parametro
con medidas tan exactas serfa exclusivo de una sola metodologia”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion y aclara que la especificacion técnica de la
medida de la imagen que se esta solicitando es desde 15x15 cm, o superior con el fin de obtener visualizacion
optima de las estructuras en la orina.
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OBSERVACION No. 3

“GRUPO 5 MICROSCOPIA

Item1: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA EXAMEN FISICO QUIMICO DE ORINAS Y DIFERENCIACION
DE LAS PARTICULAS DE ORINA

Con respecto al ‘rendimiento minimo de 70 pruebas por hora”, amablemente solicitamos a la institucion contar
con sistemas que tengan un minimo de velocidad pruebas hora desde 30 pruebas, con el proposito que cubra
toda la gama de analizadores existentes en el mercado; ademds, el sistema ofertado es un sistema
complementario en la tecnologia y su funcién es confirmar por visualizacién las alarmas generadas en el
andlisis del examen.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada en el sentido de disminuir la
velocidad de pruebas horas procesadas por el equipo en apoyo tecnolégico para el grupo 5 Microscopia, ;oda
vez que se desmejora la capacidad de procesamiento del laboratorio y se puede ver afectada la oportunidad
de entrega de resultados.

OBSERVACION No. 4
GRUPO 5 MICROSCOPIA

ltem1: SISTEMA AUTOMATIZADO PARA EXAMEN FISICO QUIMICO DE ORINAS Y DIFERENCIACION
DE LAS PARTICULAS DE ORINA

Con relacion a la solicitud “Debe permitir la validacién y transmisién de los resultados por més de 36 horas’,
amablemente solicitamos aclaracién detallada de esta solicitud ya que no es muy clara y se puede asumir
criterios que no corresponden.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que esta condicién hace referencia Cuando el resultado esta
en el sistema (se quiere decir que el analizador lo envia al LMIS o LIS) este lo debe transmitir a SISAP en
tiempo real esta operacién no requiere intervencion humana, y si falla debe generar alerta o reenviar hasta
que sea exitosa la trasmision.

OBSERVACION No. 5
GRUPO 5 MICROSCOPIA
EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO

“El oferente debera garantizar la entrega de minimo tres (03) analizadores en apoyo tecnolégico, uno (01)
para el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional, uno (01) para el Laboratorio de Urgencias del Hospital
Central de la Policia Nacional y (01) para el Laboratorio Clinico de la Clinica del Sur con las mismas
caracteristicas (que incluya lectura de sedimento y citoquimico) que deberan conectar al software SISAP de
la Direccién de Sanidad”, amablemente solicitamos la estadistica o consumo promedio mes discriminada por
sede para cada analizador.”

RESPUESTA: La Direcci6n de Sanidad acepta observacion y se adjunta archivo excel ESTADISTICA
LABORATORIOS, con el fin de ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente.

OBSERVACION No. 6

“GRUPO 5 MICROSCOPIA
EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO

“Se debe contar con un equipo Backup para el servicio de urgencias HOCEN y Clinica del Sur’, amablemente
solicitamos aclarar si para estas sedes, ;requieren Backup del examen fisico quimico unicamente?”
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RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que los equipos de backup deben proveer resultado del

exémep citoqu_[mico, no se requiere que el equipo incluya la lectura de sedimento urinario y se modifica la
condicién técnica asi:

El oferente debera garantizar la entrega de minimo tres (03) analizadores en apoyo tecnol6gico, uno (01) para el Laboratorio
Clinico de Referencia Nacional, uno (01) para el Laboratorio de Urgencias del Hospital Central de la Policia Nacional y (01) para
2| el Laboratorio Clinico de la Clinica del Sur con las mismas caracteristicas (que incluya lectura de sedimento y citoquimico) que
deberan conectar al software SISAP de la Direccién de Sanidad. Se debe contar con un equipo Backup que debe proveer resultado
del exdmen citoguimico para el servicio de urgencias HOCEN y Clinica del Sur.

OBSERVACION No. 7
“GRUPO 5 MICROSCOPIA
EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO

“Se solicita validacién de la metodologia adjuntando informe al Laboratorio Clinico de Referencia Nacional,
Laboratorio Clinico del Hospital Central y Laboratorio Clinico de la Clinica del Sur de la Policia Nacional’
amablemente solicitamos aclaracién sobre el tipo de validacién, ;o si s6lo se refieren a verificacién de método
una vez adjudicados e instalados los sistemas ofertados?”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que el tipo de validaciéon efectivamente se refiere a la
verificacién de método una vez el equipo se encuentre adjudicado e instalado.

OBSERVACION No. 8

“GRUPO 21. HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA
COMPLEJIDAD:

EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA UROANALISIS

En el numeral 20, “el oferente deberé garantizar la entrega equipos en apoyo tecnolégico automatizados con
rendimiento minimo de 100 pruebas hora para el anélisis fisico-quimico de orina para las ciudades de Cali,
Barranquilla, Bucaramanga, Envigado y Pereira”, amablemente solicitamos discriminar las estadisticas o
consumos promedio mes de cada sede para cada analizador e indicar si estas sedes requieren de lector de
particulas automatizado?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta observacion y se adjunta archivo excel ESTADISTICA
LABORATORIOS, con el fin de ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente,
adicionalmente en lo referente a lector de particulas automatizado, la Direccién de Sanidad aclara que ésta
condicion es opcional de acuerdo a la tecnologia con la cual se presenten los diferentes proveedores, sin
embargo, para mayor claridad se modifica la condicion técnica Equipo en apoyo tecnolégico para uroanalisis
numeral 19 de acuerdo al ajuste realizado a la numeracion de la siguiente manera:

EL OFERENTE DEBERA GARANTIZAR LA ENTREGA EQUIPOS EN APOYO TECNOLQGICO AUTOMATIZADOS CON RENDIMIENTO
MINIMO DE 100 PRUEBAS HORA EL CUAL PUEDE CONTAR CON LECTOR DE PARTICULAS \ SIS
FISICO-QUIMICO DE ORINA ENTAS CIUDADES DE CALL BARRANQUILLA, BUCARAMANG
DE CODIGODE B

S AUTOMATIZADO PARA EL ANALIS
JA. ENVIGADO Y PEREIRA, CO CTOR

19

SARRAD.

OBSERVACION No. 9

“GRUPO 21. HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA
COMPLEJIDAD: EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA UROANALISIS

En el numeral 21, “equipo en apoyo tecnoldgico semiautomatizado o automatizado capacidad de 50 pruebas
hora para el anélisis fisico-quimico de orina, carga continua de tiras de orina con muestra por medio de banda
o bandeja transportadora para Neiva, Villavicencio, Manizales, Cacuta, Ibagué, Armenia, Tunja, Monteria,
Pasto, Duitama, Quibd6, Cartagena, Sincelejo, Popayén, Santa Marta y Santa Rosa de Viterbo’,
amablemente solicitamos las estadisticas o consumos promedio mes de cada una de las sedes para cada
analizador.”
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RESPUESTA: La Direcciéon de Sanidad acepta observacion y se adjunta archivo excel ESTADISTICA
LABORATORIOQOS, con el fin de ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente.

OBSERVACION No. 10
“ANEXO DE VALORES ESTIMADOS DE LA CONTRATACION

En la columna cantidad; para los grupos 5, 15y 21, amablemente solicitamos indicarnos si esta cantidad se
refiere a promedios de mes, afio y/u otro tipo de medicién? ;Esta cantidad corresponde al total de la
institucion? ;en qué periodo de tiempo?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que esta columna es una cantidad estimada de pruebas que
seran adquiridas durante la proyeccion de 19 meses de ejecucién del contrato.

Xl. OBSERVACIONES DE LA FIRMA COMPROLAB S.A.S.

OBSERVACION No. 1
“VALORES ESTIMADOS PARA LA CONTRATACION (ANEXO Y FORMULARIOS)

Entendiendo que el presupuesto asignado al presente proceso fue estimado en base a cotiz_acion_es
realizadas en meses anteriores con un valor del délar inferior a 4.000 pesos, teniendo en cuenta la inflacién
actual, situacion econémica del pals, la variacién TRM y el aumento del délar, muy respetuosqmgnte
solicitamos considerar reevaluar el valor estimado de la contratacién de cada uno de los ltems en los distintos
grupos, sopesando que la contratacién tendra una vigencia de 4 meses en el 2023 con intencion.”

RESPUESTA: Ver respuesta de observacion No. 1 de la firma Analisis Técnicos

OBSERVACION No. 2
“ITEM 1.2.3 CRITERIOS DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ORDEN FINANCIERO Y
ORGANIZACIONAL

A. Indicadores de Capacidad Financiera

1. INDICE DE LIQUIDEZ = Activo Corriente / Pasivo Corriente, el cual determina la capacidad que tiene un
proponente para cumplir con sus obligaciones de corto plazo. El indice de liquidez del oferente para la
presente contratacion, se establece como la relacién entre los activos corrientes sobre el pasivo corriente
cuyo resultado deberd ser igual o superior a 1.34, la oferta que no cumpla con el presente indicador no
continuaré en el proceso.

2. INDICE DE ENDEUDAMIENTO = (Pasivo Total / Activo Total) X 100, El Indice de Endeudamiento del
Oferente para el presente proceso de contratacién debe ser igual o inferior al 45%, por tanto, la oferta que
supere este porcentaje no continuaréa en el proceso.

3. RAZON DE COBERTURA DE INTERESES = Utilidad Operacional / Gastos financieros, el cual refleja la
capacidad del proponente de cumplir con sus obligaciones financieras. La razén de cobertura de intereses
del oferente para la presente contratacién, se establece como la relacién entre la utilidad operacional sobre
los gastos financieros cuyo resultado debers ser igual o superior de 11.96, la oferta que no cumpla con el
presente indicador no continuaréa en el proceso. Asf mismo cuando un oferente no presenta obligaciones
financieras y por ende no incurra en gastos financieros, es decir, el denominador es cero (0) y no siendo
posible calcular el indicador mediante una operacién matemética, en este caso, la regla serd que el
proponente que no tiene obligaciones financieras queda autométicamente habilitado o cumple.

Seguin la dindmica de nuestra economia las empresas tienden a endeudarse y la mayoria presentan niveles
de endeudamiento superior al 75%, tan es asf que el propio banco de la republica para efectos de operaciones
considera aceptables estos niveles de endeudamiento del 75%, asi mismo los indices de liquidez y cobertura
de intereses van de la mano con las condiciones de endeudamiento, por tal razén y en aras de apoyar la
pluralidad de oferentes en la presentacién de propuestas, muy respetuosamente solicitamos sean
modificados los indicadores y sugerimos sean colocados de la siguiente manera:
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1. Indice de liquidez: debers ser igual o superior a >=1.30
2. Indice de Endeudamiento: debe ser igual o inferior al <=69%
3. Razén de cobertura de intereses: debe ser mayor o igual a >=7.3"

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad en virtud de lo observado y teniendo en cuenta lo establecido en el
Decreto 1082 del 26 de mayo de 2015 "Por medio del cual se expide el decreto tinico reglamentario del sector
administrativo de planeacién nacional”, articulos 2.2.1.1.1.6.1y 2.2.1.1.1.53 numerales 3 y 4; y Decreto 579
del 31 de mayo del 2021 "Por el cual se sustituyen los parégrafos transitorios del articulo 2.2.1.1.1.5 2., el

paragrafo transitorio 1 del articulo 2.2.1.1.1.5.6., asf como el parégrafo transitorio del articulo 2.2.1.1.1.6.2.
del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, para que
los proponentes acrediten el mejor indicador financiero y organizacional de los Gitimos 3 afios, con el fin de
contribuir a la reactivacion econémica”; la Guia para la elaboracion de Estudios del Sector version G-EES-02,
y el Manual para determinar y verificar los requisitos habilitantes en los procesos de contratacién version M-
DVRHPC-05; realiz6 un nuevo andlisis del sector para fijar los nuevos limites a los indicadores de orden
financiero y organizacional, tomando una muestra poblacional de 13 empresas, para lo cual se establecen los

nuevos indicadores financieros para el proceso, quedando asi:

LIMITES DE ORDEN FINANCIERO Y ORGANIZACIONAL

Rentabilidad
del
patrimonio

Rentabilidad | Indice Razon de Cobertura de
del activo | liquidez | endeudamiento Intereses

- >= 0,

OBSERVACION No. 3
“ANEXO CONDICIONES TECNICAS MINIMAS HABILITANTES

GRUPO 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA,
HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA

Solicitamos comedidamente se considere la posibilidad de disminuir la linealidad de las siguientes pruebas
con el objetivo de garantizar pluralidad de oferente:

SILINRRKRLIBINNA, TOTAL
COLESTERCOL 391D
CCOLESTEROL LIOL

CGLAICCSA

PR T ESPNO. €& REACTING S

AN TIESTREFSTOLESINA ASTO

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién toda vez que ya se ha realizado estudio
previo de los valores que maneja la poblacion del subsistema de salud y en base a esto se establecieron las
linealidades en el pliego. Se busca optimizar tiempo de respuesta en los resultados sin tener que realizar
reprocesos en diluciones.

OBSERVACION No. 4
« ANEXO CONDICIONES TECNICAS MINIMAS HABILITANTES

GRUPO 6 ITEMS 1 AL 23 UNIDAD DE MEDIDA Muy respetuosamente que en la unidad de medida sean
consideradas LIOFILIZADO 1 ml y/o SOBRE X 2 ASAS, con el fin de garantizar la pluralidad de oferentes.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta parcialmente la observacion, en el sentido de incluir la
presentacion de liofilizado mas no lo relacionado con 1 ml con el fin de permitir la pluralidad de oferentes, por
lo tanto, se modifica la unidad de medida para todos los items que componen el grupo No. 6 CONTROL DE
CALIDAD INTERNO PARA MICROBIOLOGIA CEPAS ATCC INCLUYENDO CRIOVIALES DE
CONSERVACION asi “Liofilizado y/o sobres por 2 asas”, se aclara que deben garantizar los insumos
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requeridos para la reconstitucion y conservaciéon de las cepas ajustados a la unidad de medida, a la
periodicidad del control de calidad establecido para la institucion y las reposiciones que haya lugar por fallas
en el producto.

UNIDAD DE MEDIDA

IO Nt 4 S50

OBSERVACION No. 5
‘ANEXO CONDICIONES TECNICAS MINIMAS HABILITANTES

GRUPOQO 13 QUIMIOLUMINISCENCIA ITEMS 1 AL 7 ESPECIFICACIONES TECNICAS En aras de asegurar
la pluralidad de oferentes solicitamos incluir la tecnologfa de electroquimioluminiscencia, ya que tanto la
quimioluminiscencia como la electroquimio tienen mismas caracteristicas de especificidad, la
electroquimioluminiscencia es mas sensible y ambas tecnologias requieren muestras de suero o plasma, no
funcionan con sangre total por lo que creemos existe un error en el tipo de muestra que muestran en la
publicacién.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion toda vez que la metodologia esta_blecida
en el pliego es la requerida por la instituciéon de acuerdo a las necesidades y capacidad de procesamiento y

OBSERVACION No. 6

“GRUPO 15 VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Equipo para determinacién cuantitativa de Velocidad de Sedimentacién globular por método automgtizado
comparable con metodologia Westergreen, tiempo procesamiento minimo de 20 segundos y méximo 17
minutos, capacidad de procesamiento minimo de 20 muestras.

Con el fin de garantizar la pluralidad de oferentes, comedidamente solicitamos considerar tiempos de
procesamiento minimo de 20 segundos y méximo 20 minutos, capacidad de procesamiento minimo de 20
muestras por hora, capacidad de carga simultanea 8 tubos.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacién en aras de garantizar la pluralidad de oferentes

y no afectar la calidad y oportunidad de los resultados obtenidos, por lo tanto, se modifica la especificacién
técnica de la siguiente manera:

GRUPO 15 VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR
NOMBRE
UNIDAD DE ESPECIFICACIONES PRESENTACION NO
ITEM | DESCRIPCION MEDIDA TECNICAS MARCA | ""OFERTADA | REGISTRADO | CUMPLE | )y
Equipo para
determinacion
cuantitativa de
Velocidad de
Sedimentacién globular
por método
s‘é%ﬁgg:?&%%,q PRUEBA | automatizado
1 GLOBULAR POR COMPLETA comparable con
METODO (INCLUYE FASE | metodologia
AUTOMATIZADO PREANALITICA) | Westergreen, tiempo
procesamiento  minimo
de 20 segundos y
capacidéa de
procesamiento  minimo
de 20 muestras.
NO
CONDICIONES TECNICAS MINIMAS CUMPLE CUMPLE
tecnologico en log lak
OBSERVACION No. 7
“GRUPO 17 TAMIZAJE NEONATAL AMPLIADO
EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO ITEM 2,7Y8
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Apoyando la pluralidad de oferentes, solicitamos considerar incluir para el ITEM 2 y7 i

, , papel de filtro SRS
9.0, por método AL{TOMA TIZADO O SEMI AUTOMATIZADO y para el ITEM 8 incluir minimo dos Programas
de Control de Calidad Externo, actualmente una sola marca en el mercado cumple la caracteristica de

aut_omatizacién y el nro del papel filtro que se tiene publicado. Ambos mantienen la misma condicién de
calidad para la toma de la muestra requerida.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada en el sentido de modificar el
papelfiltro para la recoleccion de muestras de sangre de talén, toda vez que adheridos a la ACTUALIZACION
DE LAS RECOMENDACIONES TECNICAS Y OPERATIVAS PARA LABORATORIOS DE TAMIZAJE
NEONATAL del Instituto Nacional de Salud en su anexo No. 4 MODELO DE TARJETA DE TOMA DE
MUESTRA DE SANGRE PARA TAMIZAJE NEONATAL, ésta debe ser:

“La tarjeta de toma de muestras para el tamizaje neonatal basico esta compuesta por dos partes: una
ficha de datos en papel quimico que nos permite tener copias y una tira de papel filtro Whatman®
903 o similares, con seis circulos para las gotas de sangre seca. El papel Whatman® 903 est4
registrado en la Administracién de Drogas y Alimentos de los EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés),
lo que permite garantizar el rendimiento analitico éptimo de las muestras tomadas en él y la
estabilidad de las mismas durante el almacenamiento”.

De tal manera el papel filtro debe cumplir algunos parametros de calidad. Para el propésito de andlisis por
métodos como ELISA, RIA o micro- ELISA, el papel debe cumplir con los requerimientos de material,
densidad, peso, pH, cenizas, resistencia y absorbancia, definidos por la norma ASTM (16), los cuales
garantizan la capacidad de absorcion, la homogeneidad y el volumen de retencion.

OBSERVACION No. 8
“GRUPO No. 20 COAGULACION (HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA
NACIONAL Y CLINICA DEL SUR)

EQUIPO AUTOMATIZADO EN APOYO TECNOLOGICO ITEM 3

Muy respetuosamente y en aras de apoyar la pluralidad de oferentes solicitamos considerar una velocidad
minima de 50 pruebas hora para PT y PTT, ya que solo 2 marcas en el mercado cumplen con la velocidad
de 90 pruebas horas para PT/PTT."

RESPUESTA: La Direcci6n de Sanidad no acepta la observacion toda vez que para el laboratorio clinico esta
condicién técnica es importante teniendo en cuenta que la velocidad minima es primordial con el fin de
obtener una productividad optima que cumpla con el volumen actual del laboratorio. Ademas, en el mercado
hay firmas que estan en capacidad de ofrecer la velocidad minima

OBSERVACION No. 9
“GRUPO 21. HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA

COMPLEJIDAD)
ESPECIFICACIONES TECNICAS

En apoyando a la pluralidad de oferentes, comedidamente solicitamos sean modificadas las linealinelidades
de los siguientes ITEMS:

ITEM 10 Reactivo para determinacién cuantitativa de Bilirrubina directa en sangre, método colorimétrico o
enzimético o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de 9 mg/dl

ITEM 18 Reactivo para determinacién cuantitativa de Creatinina en sangre y orina por método enzimatico
con una linealidad en corrida inicial minima de 15 mg/dl para creatinina en sangre y linealidad en corrida
inicial minima de 245 mg/dl para creatinina en orina.

ITEM 29 Reactivo para determinacién cuantitativa de Proteina C Reactiva en sangre por inmunoturbidimetria
con una linealidad en corrida inicial minima de 160 mg/L
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Estas modificaciones no tienen impacto alguno en los resultados ni en el diagnoéstico clinico.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada en lo referente a modificar las
linealidades de los items que se relacionan a continuacion del Grupo No. 21 HEMATOLOGIA,
COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD).

ITEM 10-BILIRRUBINA DIRECTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada, _tenieryd'o
en cuenta que la poblacién neonatal maneja valores por encima de 9 mg/dl, de tal manera que se incurriria
en reprocesos y gasto de reactivos al realizar mas diluciones.

ITEM 18-CREATININA: La Direccion de Sanidad no acepta la observaciéon presentada, en el sentido. qe
disminuir la linealidad inicial de la técnica de Creatinina, toda vez que la poblaciéon de usuarios de la Policia
Nacional un porcentaje significativo se encuentra en proceso de diélisis y manejan valores elevaqos de
creatinina, por lo tanto, disminuir la linealidad de corrida se incurriria en reprocesos y gasto de reactivos al
realizar mas diluciones.

ITEM 28-PROTEINA C REACTIVA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién prgsentada, tgniendo
en cuenta que ésta es una proteina que se eleva en diferentes procesos infecciosos y actpa como oqentador
diagnostico, disminuir la linealidad de corrida se incurriria en reprocesos y gasto de reactivos al realizar mas
diluciones.

OBSERVACION No. 10
“GRUPO 21. EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA HEMATOLOGIA

ITEM 2 Solicitamos considerar equipos semi - automatizados en apoyo tecnolégico con velocidad minima de
80 cuadros heméticos por hora...

Solicitamos considerar una velocidad minima de 100 cuadros heméticos, para garantizar y asegurar que los
analizadores con diferencial de 6 partes tengan una velocidad superior a 100, de ese modo no disminuir las
bondades de la tecnologia de 4ta generacién.

ITEM 13 Con el fin de garantizar ayudas en el diagnéstico clinico de los pacientes el Iis_ instalado por el
oferente debe tener la capacidad de la transmisién de graficas como histogramas, dispersogramas y
cromatogramas, efc.

Solicitamos considerar eliminar este item o dejario opcional, puesto que esto limita totalmente la pluralidad
de oferentes, los gréficos pueden ser impresos directamente desde los analizadores.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes, adicionalmente de acuerdo a la productividad de los diferentes laboratorios clinicos
no es necesario contar con equipos de mayor capacidad que pueden presentar mayor consumo de reactivo
innecesariamente.

ITEM 13 Con el fin de garantizar ayudas en el diagnéstico clinico de los pacientes el LIMS o LIS
instalado por el oferente debe tener la capacidad de la transmision de graficas como histogramas,
dispersogramas y cromatogramas, etc, La Direccién acepta la observacién presentada en el sentido
de eliminar el item 13 del grupo No. 21 Equipo en Apoyo Tecnolégico para hematologia- de las
condiciones técnicas equipo en apoyo tecnolégico para hematologia teniendo en cuenta que a la
fecha el software SISAP no esta en la capacidad de recibir y presentar graficas como histogramas,
dispersogramas y cromatogramas, etc., por lo tanto se reajusta la numeracion.

OBSERVACION No. 11

“GRUPO 21. EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA COAGULACION ITEM 28 Equipo automatizado o
semiautomatizados con minimo 20 pruebas hora. cali, barranquilla, Bucaramanga, envigado y Pereira,
capacidad de muestras a bordo minimo 20, minimo tres canales de medicién, deteccién de coégulo por
coagulometria, foto-6ptica 6 cromogénico, el equipo debe calcular el INR autométicamente, mezclado o
agitado de reactivo incorporado. Lector de c6digo de barras, deteccién de Ifquido, modo de urgencias. Lectura
de tubo primario, posibilidad de manejo de micro-volimenes de muestras.

57




_ !on!!nuac:!n documento de respuestas a observaciones presentadas al proyecto del pliego de condiciones del

proceso PN DISAN SA 014 2022

Solicitamos considerar minimo dos canales de medici6n, para asegurar la pluralidad de oferentes, Ia

d:fe;e;nc:a de tres a dos canales no impacta la velocidad del analizador ni el diagnéstico clinico en ningan
sentido

ITEM 29. Equipo semiautomatizado de mesa de dos canales, deteccién de coagulo por coagulometria, foto-
Optica, mecénico 6 cromogénico, debe tener posiciéon de muestras, posicién de reactivos con mezclador,
debe incluir pipeta, el equipo debe calcular el INR. se debera instalar un equipo en las siguientes ciudades:
Villavicencio, Neiva, Tunja, IBAGUE, monteria, pasto, armenia, Cartagena, Sincelejo, Popayan, Santa Marta,
Manizales, Cucuta, Duitama, Quibdé y Santa Rosa de Viterbo.

Solicitamos considerar equipo semiautomatizado que debe incluir pipeta opcional o independiente, para
asegurar la pluralidad de oferentes ya que solo 2 marcas en el mercado tienen pipeta exclusiva del analizador,
adicional esto ocasiona mayores intervenciones de mantenimiento y limita la funcién principal del analizador,
la medicion de pruebas y no de volumenes.”

RESPUESTA GRUPO 21. item 28. La Direccion de Sanidad acepta la observacion, teniendo en cuenta el
volumen de muestras que manejan los laboratorios clinicos, ya que al disminuir a dos canales no se afecta
la productividad de los mismos, teniendo en cuenta lo anterior se modifica la condicion técnica del EQUIPO
EN APOYO TECNOLOGICO PARA COAGULACION numeral 27 teniendo en cuenta ajuste de la numeracién
de la siguiente manera:

27 | COA GULO POR COAGLOMETRIA FOTO-OPTICA O CROMOGENICO, EL EQUIPO DEBE CALCULAR EL INR AUTOMATICAMENTE
MEZCLADO O AGITADO DE REACTIVO INCORPORADO. LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, DETECCION DE LIQUIDO, MODO DE
URGENCIAS. LECTURA DE TUBO PRIMARIO, POSIBILIDAD DE MANEJO DE MICRO-VOLUMENES DE MUESTRAS.

RESPUESTA GRUPO 21. item 29 La Direccién de Sanidad acepta la observacion, en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes, adicionalmente ofertando un equipo con pipeta opcional o independiente no se afecta
la productividad de los laboratorios clinicos; por lo tanto, se modifica la condicién técnica EQUIPO EN APOYO
TECNOLOGICO PARA COAGULACION numeral 28 teniendo en cuenta ajuste de la numeracion de la
siguiente manera:

EQUIPO SEMIAUTOMATIZADO DE MESA DE DOS CANALES, DETECCION DE COAGULO POR COAGULOMETRIA, FOTO-OPTICA,
MECANICO o] CROMOGENICO DEBE TENER POSICION DE MUESTRAS, POSICION DE REACTIVOS CON MEZCLADOR, DEBE
NCLUIR PIPETA OPCIONAL O INDEPENDIENTE, EL EQUIPO DEBE CALCULAR EL INR. SE DEBERA INSTALAR UN EQUIPO EN LAS
SIGUIENTES CIUDADES: VILLAVICENCIO, NEIVA, TUNJA, IBAGUE, MONTERIA, PASTO, ARMENIA, CARTAGENA, SINCELEJO,
POPAYAN, SANTA MARTA, MANIZALES, CUCUTA, DUITAMA, QUIBDOYSANTA ROSA DE VITERBO.

28

OBSERVACION No. 12
“GRUPO 21. EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA QUIMICA

ITEM 34 Se deber4 instalar un equipo en apoyo tecnolégico con no més de cinco (5) afios de uso a partir de
la fecha de su fabricacién, lo cual se verificard mediante el registro de importacién que aporta el oferente (el
registro de importacién se puede entregar al momento de instalacion de los equipos y para la presentacion
de la oferta se respalde con un compromiso de entrega de los registros de importacién firmada por el
representante legal o representante del érea técnica, director, coordinador de laboratorio o lider de ayudas
diagnésticas. el equipo debe incluir impresora. velocidad minima de 240 pruebas fotométricas por hora con
unidad de electrolitos ISE (sodio, potasio, cloro) de minimo 240 pruebas por hora incluido en la misma
plataforma, con carga continua de muestras, mantenimiento diario inferior a 20 minutos en los laboratorios
de mediana complejidad de la Direccién de Sanidad policia nacional en las siguientes ciudades: Call,
Envigado, Barranquilla, Bucaramanga y Pereira. Muy respetuosamente y para garantizar la pluralidad de
oferentes, solicitamos considerar un médulo ISE independiente, esta condicién disminuye notablemente el
consumo de agua y aumenta la velocidad del analizador.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion en el sentido de permitir equipo modulo para
electrolitos independiente, en aras de garantizar la pluralidad de oferentes y se modifica la condicion EQUIPO
EN APOYO TECNOLOGICO PARA QUIMICA numeral 34 teniendo en cuenta ajuste de la numeracion de la
siguiente manera:
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SE DEBERA INSTALAR UN EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO CON NO MAS DE CINCO (5) ANOS DE USO A PARTIR DE LA FECHA
DE SU FABRICACION, LO CUAL SE VERIFICARA MEDIANTE EL CERTIFICADO INVIMA Y COMPROMISO DE ENTREGA DE LOS
REGISTROS DE IMPORTACION FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DOCUMENTOS QUE DEBEN SER PRESENTADOS CON
LA OFERTA, Y AL MOMENTO DE INSTALACION DE LOS EQUIPOS EN LOS LABORATORIOS CL[N!CQS SE DEBE ENTREGAR
REGISTRO DE IMPORTACION. EL EQUIPO DEBE INCLUIR IMPRESORA. VELOCIDAD MINIMA DE 240 PRUEBAS POR METODO

ON UNIDAD DE L AVADO PARA MUESTRAS Y REACTIVOS: AR AMINAC JZADA. INCLUIDO EN LA MISMA
¥ A, CO CARA CON UA DE MUESTRAS, MANTENIMIENTO DIARIO INFERIOR A 20 MINUTOS EN LOS
LABORATORIOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD DE LA DIRECCION DE SANIDAD POLICIA NACIONAL EN LAS SIGUIENTES CIUDADES:
CALI, ENVIGADO, BARRANQUILLA, BUCARAMANGA Y PEREIRA.

OBSERVACION No. 13
“GRUPO 21. EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA QUIMICA

ITEM 40 Identificacion y censado de reactivos de diferentes tamafios a bordo, mediante chigos de bq(ras.
tener como minimo 25 posiciones de reactivo primario y unidad de refrigeracién para garantizar la estabilidad
a bordo. Esto aplica para los laboratorios de mediana complejidad.

Solicitamos comedidamente considerar eliminar este ftem o dejario opcional, puesto que esto limita
totalmente la pluralidad de oferentes, adicional a eso se limita la posibilidad de tene( opciones de otras
presentaciones de reactivos en caso de encontrarnos en un escenario de desabastecimiento.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion presentada en el sentido eliminar la
condicion técnica de identificacion y censado de reactivos a bordo mediante cédigos de barras, teniendo en
cuenta que esta practica permite garantizar la estabilidad de los reactivos a bordo y no permite re-envasado
0 modificacién de los mismos.

OBSERVACION No. 14
“GRUPO 22. INMUNOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD Y BAJA) ITEMS 1 AL 5 ESPECIFICACIONES
TECNICAS

Muy respetuosamente solicitamos colocar determinacién en suero y plasma, ya que estas tecnologias no
permiten emplear sangre.

ITEM 16 Brindar un equipo que genere bajo consumo de agua, una curva de calibracién de 6 puntos,
composicién de urgencias independiente, con carga de tubos continua, con uso de copillas de muestras y/o
tubo primario con identificacién de c6digo de barras para pacientes, compartimiento para reactivo refrigerado,
sensor de nivel de liquidos, que cuente con sistema de dilucién automética de las muestras y con alarmas
sonora y visual para detectar errores de funcionamiento del analizador.

Solicitamos considerar una curva de calibracién de 4 puntos, esta caracterfstica no tiene impacto alguno en
el desempefio del analizador, ni en los resultados para el diagnéstico clinico, sin embargo, limita
considerablemente la pluralidad de oferentes.

ITEM 17 Manejo de diferentes tamafios de cartuchos de reactivos con codigo de barras, independientemente
de la cantidad de pruebas que este contenga, evitando tener que reenvasar cuando las presentaciones no
Se ajusten a la necesidad.

Para garantizar la pluralidad de oferentes, considerar eliminar este item, o que sea opcional, ya que esta
caracteristica limita totalmente la pluralidad de oferentes y no tiene impacto alguno en el desempefio del
analizador, ni en los resultados para el diagnéstico clinico.

ITEM 27 En caso de caso de falla técnica del equipo debe haber un tiempo de respuesta técnica de menos
de 2 horas, en caso de confirmarse que no hay solucién posterior a las 2 horas por parte de ingenierfa, se
debe asegurar el montaje de las pruebas a través de un plan de contingencia antes de dos horas en otra
institucién cuya tecnologia cumpla las caracteristicas solicitadas en el pliego y adjunte con los resultados
copia de los controles de calidad internos del dia y externos del mes en que ocurra el incidente.

Muy respetuosamente solicitamos considerar un tiempo de respuesta técnica de menos de 2 horas, en caso
de confirmarse que no hay solucién posterior a las 12 horas por parte de ingenieria, puesto que las
condiciones del territorio colombiano y circunstancias variables en todo el pais no hace posible el alcance en
menor tiempo a lugares alejados, asi como asegurar la disponibilidad oportuna de transporte aéreo o
terrestre.

P
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ITEM 37 El control de calidad interno para los analitos debe ser de tres niveles, que valoren el limite de
deteccién minimo y cubran los puntos de decisién médica.

Para garantizar lg pluralidad de oferentes, solicitamos considerar dos a tres niveles, ya que los niveles de
cqntrol son considerados de acuerdo al analito evaluado y las normas de calidad exigen un minimo de 2
niveles para validar los resultados.”

RESPUESTA NUMERAL 16: La Direccién de Sanidad acepta la observacion presentada con respecto a
incluir curvas de calibracién desde 4 puntos hasta 6 puntos con el fin de permitir pluralidad de los oferentes,
por lo tanto, se modifica la condicion técnica de equipo en apoyo tecnolégico para el grupo No.
INMUNOLOGIA (MEDIANA COMPLEJIDAD Y BAJA) asi:

Brindar un equipo que genere bajo consumo de agua, una curva de calibracion g o8, composicién de urgencias
18 independiente, con carga de tubos continua, con uso de copillas de muestras y/o tubo primario con identificacion de cédigo de barras para

pacientes, compartimiento para reactivo refrigerado, sensor de nivel de liquidos, que cuente con sistema de dilucién automatica de las muestras
y con alarmas sonora y visual para detectar errores de funcionamiento del analizador.

RESPUESTA NUMERAL 17: La Direccién de Sanidad de Sanidad no acepta la observacion presentada ya
que ésta condicion técnica garantiza la no contaminacion de reactivos por manipulacién del usuario.

RESPUESTA NUMERAL 27: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion, teniendo en cuenta que se
cuenta con clinicas de atencidn urgencias lo cual obliga a los laboratorios a funcionar 24 horas, de tal manera
que no se puede afectar la prestacién del servicio.

RESPUESTA NUMERAL 37: La Direccién de Sanidad, no acepta la observacion, ya que se solicitan los 3
niveles, para evaluar los reactivos, calibraciones, los rangos de poblaciones y funcionalidad de los equipos,
asi como orientar el tratamiento de los pacientes.

OBSERVACION No. 15
“GRUPO 23. PRUEBAS DE DIAGNOSTICO RAPIDO (MEDIANA COMPLEJIDAD)

ITEM 17 En caso de falla técnica del equipo debe haber un tiempo de respuesta por parte de ingenieria
menor a 2 horas via telefénica y menor a 4 horas de forma presencial, en caso de confirmarse que no hay
solucién posterior a las 4 horas por parte de ingenieria, se debe asegurar el montaje de las pruebas a través
de un plan de contingencia antes de dos horas en otra institucién cuya tecnologla cumpla las caracteristicas
solicitadas en el pliego y adjunte con los resultados copia de los controles de calidad internos del dia y
externos del mes en que ocurra el incidente.

Solicitamos considerar un tiempo de respuesta por parte de ingenieria menor a 2 horas via telefénica y menor
a 12 horas de forma presencial, para garantizar la pluralidad de oferentes, puesto que las condiciones del
territorio colombiano y circunstancias variables en todo el pals no es posible el alcance en menor tiempo a
lugares alejados, asi como asegurar la disponibilidad oportuna de transporte aéreo o terrestre. :

ITEM 24 El contratista debe garantizar que el software del analizador, lis o middleware ofertado esté en la
capacidad de autogenerar autométicamente los resultados en formato pdf con una encriptacion, una vez
estos estén validados, deben ser enviados a sisap de acuerdo a la disposicién de telemética para el manejo
de la policia nacional, con el fin de realizar el envio los resultados por medio de correo electronico a los
usuarios del subsistema de salud.

Muy respetuosamente solicitamos considerar eliminar este item o dejarlo opcional, puesto que esto limita
totalmente la pluralidad de oferentes.”

RESPUESTAS:

RESPUESTA iTEM 17: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién, teniendo en cuenta que se cuenta
con clinicas de atencién urgencias lo cual obliga a los laboratorios a funcionar 24 horas, de tal manera que
no se puede afectar la prestacion del servicio.
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RESPUESTA ITEM 24: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada ya que con el fin de
optimizar los laboratorios clinicos se requiere que el LIMS o LIS permita generar y cargar los resuitados en
PDF por correo electrénico a los usuarios del Subsistema de Salud de la Policia Nacional.

OBSERVACION No. 16
“GRUPO 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS

ITEM 24 Los reactivos deben estar listos para su uso incluyendo los controles, calibradores, solucione§ y
consumibles en estuche cerrado y/o liofilizados para ser reconstituidos unicamente en el caso del reactivo
para la hepatitis c.

Muy respetuosamente solicitamos considerar eliminar este item o dejarfo opcional, puesto que esto Iir_nita
totalmente la pluralidad de oferentes, ya que una sola marca en el mercado cumple esta condicién y no tiene
impacto en el desempefio de los resultados ni en el diagnéstico clinico.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad con el fin de tener pluralidad de oferentes, acepta la observacion y
realiza modificacion del numeral 24 de las condiciones técnicas — reactivos de la siguiente manera:

Xll. OBSERVACIONES DE LA FIRMA LABCARE DE COLOMBIA

OBSERVACION No. 1
De acuerdo con los precios utilizados en el estudio de mercado de los diferentes oferentes
Yy teniendo en cuenta el comportamiento del mercado cambiario para el ddlar, ha sido un
superior al 20%, por lo que solicitamos a la entidad, tenga en cuenta este factor para un
incremento a los precios techo (15%) de cada uno de los items de los grupos que
componen el proceso licitatorio actual.

RESPUESTA: Ver respuesta de observacién No. 1 de la firma Analisis Técnicos

OBSERVACION No. 2

Se solicita a la entidad permita la participacion de manera individual para el item 90
HEMOGLOBINA GLICOSILADA de grupo 1 e item 31 HEMOGLOBINA GLICOSILADA 21, esto
con el fin de que la entidad pueda tener una mayor cantidad de opciones para esta prueba,
permitiendo una mayor participacién de tecnologias gold estandar, lo cual redunda en la
calidad de resultados de los pacientes que pertenecen a la institucion. Hay que tener en
cuenta que la prueba Hemoglobina Glicosilada es la prueba de deteccién y control para
enfermedades de alto impacto como es la Diabetes, presente en aproximadamente el 4%
de la poblacion colombiana.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta parcialmente la observacion, ya que; para el Grupo No. 1
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS,
MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA GLICOSILADA se busca optimizar el proceso y la
productividad del laboratorio, por esta razén se solicita en el pliego que la prueba esté incluida dentro de la
plataforma de quimica para el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional.

Por otra parte, para el Grupo No. 21 HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA
(MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD), se acepta que el equipo ofertado sea independiente a los demas
ofertados para el grupo en mencién; sin embargo se aclara que la adjudicacion se realizara por grupo y no
por item. En tal sentido se incluye la condicion técnica- equipo hemoglobina glicosilada numeral 68 con el fin
de dar mayor claridad en cuanto a las caracteristicas del equipo requerido, quedando asi:

EQUIPO HEMOGLOBINA GLICOSILADA .
gs | EQuipo.en apoyo tecnolégico con procesamiento minimo de 35 pruebas por hora en los laboratorios clinicos de mediana

complejidad.
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OBSERVACION No. 3
Grupo 15
Velocidad de sedimentacion globular

Se s?hc:ta a la entidad se excluya este grupo del cumplimiento de los requerimientos
relacionados a la entrega de un LIMS exclusivo para el grupo, expresado en
REQUERIMIENTOS TECNICOS M!NiN!OS GENERALES CONDICIONES GENERALES
APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE PROCESO
todg vez gque esta prueba es un solo valor reportable con un presupuesto bajo para la
entidad, lo cual generaria para el adjudicatario del grupo un sobrecosto dificil de cubrir de
acuerdg e.s‘ias proyecciones de la entidad, por el contrario, y en aras de que se genere una
transmision automatica de los resuitados, que se permita una conexion directa a SISAP

transmision automatica de los resultados, que se permita una conexion directa a SISAP
y/o se genere la interfaz de la prueba con el LIMS suministrado por los adjudicatarios de
los grupos 1y 21 sin incurrir en ningin costo adicional para la POLICIA NACIONAL.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion en el sentido de permitir la no transmision al
sistema SISAP directamente, sin embargo, se debe garantizar la impresion de los resultados, lo anterior
teniendo en cuenta la rotacion de la prueba en los laboratorios clinicos, teniendo en cuenta lo anterior esta
condicion técnica general no aplica para el grupo No. 15 Velocidad de Sedimentacién Globular. Ver
modificacién en pliego de condiciones. :

OBSERVACION No. 4

Grupo 15

Se solicita amablemente a la entidad indicar los establecimientos de sanidad que requieren
la instalacién de equipos de para determinacion cuantitativa de Velocidad de
Sedimentacion globular por método automatizado.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad informa los establecimientos de sanidad para los que se requiere
equipo en apoyo tecnolégico para el Grupo No. 15 VSG, y se incluye la siguiente condicion técnica minima:

CONDICIONES TECNICAS MINIMAS
El proveedor debera instalar equipo en 0 tecnolégico en los la tori LINICA DEL SUR, HOSPITAL CENTRAL, LABORATORIO DE
REFERENCIA NACIONAL, ANTIOQUIA, VALLE DEL CAUCA, ATLANTICO.

OBSERVACIONES DE LA FIRMA ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR

OBSERVACION No. 1

1.Segin lo que se indica en el formato FORMULARIO CERTIFICADO DE COMPROMISO DEL
FABRICANTE, Para el caso de los oferentes que se presenten en calidad de DISTRIBUIDOR deberan
diligenciar el presente formulario con los datos del fabricante y debera ser suscrito por éste (FABRICANTE)
y por el OFERENTE, Solicitamos amablemente a la entidad aceptar que este formulario solo sea firmado por
el representante legal de los oferentes que participaran en el proceso y no se exija la firma del fabricante
puesto que es el oferente el responsable y el que asume el compromiso contractual y se rige a los
requerimientos legales amparados y establecidos en la péliza de seriedad de la oferta y en la péliza de
cumplimiento del contrato.

2. Debido a la devaluacién de ia moneda colombiana y a los incrementos de los costos de importacion, se
solicita que el incremento de precios basado en el IPC sea tenido en cuenta desde el afio 2023 y no solo
desde el afio 2024 como esta planteado en la Nota 2 del presupuesto oficial del pliego de condiciones.

RESPUESTA: Ver respuesta de observacién No. 2 de la firma Analisis Técnicos

OBSERVACION No. 2

“Grupo No. 20 item 4: SOFTWARE PARA EL MANEJO DE CONTROL DE CALIDAD INTERNO CON
TRANSMISION DE DATOS DEL EQUIPO AL SOFWARE E INFORME TRIMESTRAL QUE INCLUYA
INDICADORES DE CALIDAD (IET, CVR, SESGO RELATIVO Y SIGMAMETRIA) PARA CADA UNO DE LOS
MENSURANDOS.
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Se requiere la instalacién de un software o de una interface al software que actualmente tiene la institucion y
cual seria el software de calidad?”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 1 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

A OBSERVACION No. 3
“Grupo No. 20 item 7: EL OFERENTE DEBE GARANTIZAR QUE EL MIDDWARE DEBE ENVIAR LOS

VALORES DE REFERENCIA Y LAS UNIDADES DE MEDIDA, ASI COMO LAS OBSERVACIONES.

Solicitamos estudiar la posibilidad de retirar este requerimiento, ya que la institucién cuenta con un sqftware
que le permite crear las observaciones e incluir este requerimiento genera reproceso en la operacion del
laboratorio teniendo que diligenciar inicialmente en la interface y confirmando y validando en el software de
la institucion.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 2 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 4

“Grupo No. 20 item 9: EL OFERENTE DEBE GARANTIZAR QUE LA CONEXION A SISAP Y EL ENVIO DE
LOS RESULTADOS A LOS CORREOS ELECTRONICO DE LOS USUARIOS Y BENEFICIARIOS DE LA
DIRECCION DE SANIDAD SE REALICE DE ACUERDO AL DICCIONARIO DE DATOS SUMINISTRADO
POR LA OFICINA DE TELEMATICA DISAN. Se solicita a la entidad no tener en cuenta este requerimiento,
ya que el envio de los resultados PDF a correos electrénicos lo debe realizar el software principal del
laboratorio y no corresponde a una funcién de la interface del instrumento del érea.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 3 SIEMENS HEALTHCARE SA.S.

OBSERVACION No. 5

“Grupo No. 20 item 10: EL OFERENTE DEBE GARANTIZAR QUE LA CONEXION DE LOS ANALIZADOS

AL MIDDWARE DEBE REALIZARSE CON UNA RED DIFERENTE A LA DE LA POLICIA NACIONAL.
v (MONTAR SU PROPIA RED CON TODOS LOS ELEMENTOS NECESARIOS PARA SU MONTAJE SIN

INCURRIR EN NINGUN COSTO ADICIONAL PARA LA POLICIA NACIONAL)

Solicitamos retirar este requerimiento, los analizadores requeridos para este grupo utilizan un tnico punto de
red y no es necesario una red compleja con dispositivos intermedios.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 4 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 6

“Grupo No. 20 item 11: LOS SERVIDORES DEL OFERENTE DEBEN PASAR TODAS LAS PRUEBAS DE
VULNERABILIDAD REQUERIDAS POR LAS OFICINAS DE TELEMATICA DIPON Y DISAN, LAS CUALES
SE REALIZARAN A LAS CUATRO (4) MESES DEL INICIO DEL PROCESO CONTRACTUAL.

Solicitamos a la institucién no tener en cuenta este requerimiento. Los servidores se requieren para un
software de laboratorio (LIS) y teniendo en cuenta que los requerimientos se especifican solo para este grupo
(coagulacién), estos no serian requeridos.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 5 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 7
“Grupo No. 20 ftem 16 y 17 Estos items estan repetidos en los items 9 y 10, solicitamos retirarios”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 6 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 8

“Grupo No. 20 item 18: EL OFERENTE DEBE GARANTIZAR QUE EL SOFTWARE DEL ANALIZADOR, LIS
O MIDDLEWARE OFERTADO ESTE EN LA CAPACIDAD DE AUTOGENERAR AUTOMATICAMENTE LOS
6& RESULTADOS EN FORMATO PDF CON UNA ENCRIPTACION, UNA VEZ ESTOS ESTEN VALIDADOS,
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DEBEN SER ENVIADOS A SISAP DE ACUERDO A LA DISPOSICION DE TELEMATICA PARA EL MANEJO
DE LA POLICIA NACIONAL, CON EL FIN DE REALIZAR EL ENVIO LOS RESULTADOS POR MEDIO DE
CORREO ELECTRONICO A LOS USUARIOS DEL SUBSISTEMA DE SALUD.

Solicitamos aclarar si se esté pidiendo un software de laboratorio, un Midleware o una interface. Ya que de
acuerdo a la complejidad de la herramienta solicitada el valor por prueba incrementaria generando costos
adicionales innecesarios para la institucién. Teniendo en cuenta el tipo de pruebas requeridas para este grupo
nos aplicarfan los procesos de autovalidacién.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 7 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 9
“Grupo No. 20 item 20: DEBE INCLUIR IMPRESORA PARA CONECTAR A LOS ORDENADORES PARA
LA IMPRESION DE TEXTOS Y GRAFICOS

Solicitamos eliminar este requerimiento ya que los equipos al estar conectados al software de laboratorio no
requieren impresoras adicionales.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 8 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S i

OBSERVACION No. 10

“Grupo No. 20 item 24: PARA EL PROCESAMIENTO Y REPORTE FINAL DE LOS RESULTADOS, ES
NECESARIO QUE SE SUMINISTRE, POR PARTE DEL CONTRATISTA, LOS CONSUMIBLES
REQUERIDOS: SOLUCIONES DE TRABAJO, CUBETAS, ETIQUETA DE CODIGO DE BARRAS POR
PRUEBA, TINTA Y PAPEL SEGUN ESPECIFICACIONES DE LAS IMPRESORAS OFRECIDAS, SIN
COSTO ALGUNO PARA EL HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA NACIONAL.

Solicitamos retirar de este item la aclaracién “etiquetas de cédigo de Barras, tinta y papel” ya que no se
requiere para el area de coagulacién especificamente, teniendo en cuenta que los equipos al estar
conectados al software de laboratorio no requieren estos adicionales.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 9 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

OBSERVACION No. 11

“Grupo No. 20 item 26: PARA EL PROCESAMIENTO Y REPORTE FINAL DE LOS RESULTADOS ES
NECESARIO QUE SE SUMINISTRE, POR PARTE DEL CONTRATISTA, LOS CONSUMIBLES
REQUERIDOS: SOLUCIONES DE TRABAJO, AGUA ESTERIL PARA RECONSTITUCION DE
CONTROLES SI ES NECESARIO O AGUA TIPO 2, CUBETAS, ETIQUETA DE CODIGO DE BARRAS POR
PRUEBA FACTURADA SEGUN ESPECIFICACIONES (IMPRESORA ZEBRA ZT411 — PAPEL TERMICO
DE 5 CM X 2.5 CM), IMPRESORA CON TONER, CINTA O TINTA Y PAPEL

Solicitamos retirar este ftem, ya que como se menciona anteriormente al estar los equipos conectamos al
software no serian necesarios estos adicionales para el érea de coagulacion.”

RESPUESTA: VER RESPUESTA OBSERVACION No. 10 SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

XIV. OBSERVACIONES DE LA FIRMA DIAGNOSTILAB VM S.A.S.

OBSERVACION No. 1
“En la p4gina No 7 del Proyecto del Pliego de Condiciones, se menciona

Reajustes: LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL no reconoceré ningun reajuste de
tarifas o precios durante la vigencia del contrato, por lo tanto el oferente debe proyectar el valor de la oferta
por el tiempo de ejecucion del contrato respectivo. Estos valores no estaran sujetos a modificaciones por
concepto de inflacién y por ningin motivo se considera costos adicionales.
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Y en la pagina No 4, Presupuesto Oficial, NOTA No 2: “A partir de la vigencia 2024 se tendré en cuenta el
incremento de la tasa de variacién anual IPC del afio inmediatamente anterior.

Se solicita comedidamente el aclarar, a partir de que vigencia se tendra en cuenta el incremento del IPC,
toda vez que los dos parrafos anteriores se contradicen.

Igualmente, si al contrato se le realiza una adicién en tiempo, que amplia en plazo de los 19 meses iniciales,
’ se tendria en cuenta el IPC para los reajustes de los afios 2024 y 2025.”

RESPUESTA: Ver respuesta de observacién No. 2 de la firma Andélisis Técnicos
OBSERVACION No. 2

‘en la pagina 25 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones” grupo No 5 Microscopia, item No 2 se
solicita: “El oferente deberé garantizar la entrega de minimo tres (03) analizadores en apoyo tecnolégico, uno
(01) para el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional, uno (01) para el Laboratorio de Urgencias del
Hospital Central de la Policia Nacional y (01) para el Laboratorio Clinico de la Clinica del Sur con las mismas
caracteristicas (que incluya lectura de sedimento y citoquimico) que deberén conectar al software SISAP de
la Direccién de Sanidad. Se debe contar con un equipo Backup para el servicio de urgencias HOCEN y Clinica
del Sur.”

Favor de aclarar si los equipos de Back Up, también deben ser equipos con sedimento urinario o solo para
el procesamiento del citoquimico”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara a la firma DIAGNOSTILAB VM SAS, que los equipos de
backup deben proveer resultado del examen citoquimico, no se requiere que el equipo incluya la lectura de
sedimento urinario y se modifica la condicién técnica del equipo en apoyo tecnolégico numeral 2 del grupo
No. 5 Microscopia asi:

, El oferente debera garantizar la entrega de minimo tres (03) analizadores en apoyo tecnolégico, uno (01) para el Laboratorio Clinico de
s Referencia Nacional, uno (01) para el Laboratorio de Urgencias del Hospital Central de la Policia Nacional y (01) para el Laboratorio Clinico
2 de la Clinica del Sur con las misma: cteristicas (que i edimento y citoquimico) que deberan conectar al software

SISAP de la Direccion de on 1¢ debe proveer resultado del exdmen cltoguimico para
21 S ¥ i GRS
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i

OBSERVACION No. 3

‘en la pagina 24 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, grupo No 5 Microscopia, se solicita,
“Sistema modular automatizado para el anélisis de las particulas de orina para la determinacién cuantitativa
0 semicuantitativa del pH, gravedad especifica, leucocitos, nitritos, protelnas, glucosa, cuerpos cetonicos,
urobilinégeno, bilirrubina y hematies, Lector de cédigo de barras, las tiras deben tener estabilidad a bordo del
equipo minimo 2 a 3 dias. Sistema automatizado para lectura de particulas de orina por tecnologia de punta
que pueda diferenciar hematfes, leucocitos, células epiteliales, cilindros, bacterias, levaduras, cristales,
esperma, células pequefias redondeadas, células escamosas y no escamosas, hematles lisados y no lisados,
moco y agregados de leucocitos. Visualizacién en pantalla de particulas de orina por campo microscopico
completo, con un tamafio de visualizacién de la imagen superior a 15X15 cm, con rendimiento minimo de 70
pruebas por hora. Debe permitir la validacion y transmisién de los resultados por més de 36 horas.”

Se sugiere respgtuosamente que esta condicién se amplié a méas parametros, toda vez que la mayoria de los
proveedores existentes en el mercado tienen la disponibilidad de ofrecerias, quedando asf:

“Sistema modular automatizado para el anélisis de las particulas de orina para la determinacién cuantitativa
0 semicuantitativa del pH, gravedad especifica, leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos,
urobilinégeno, bilirrubina, hematies, Vitamina C, calcio, microalbumina y creatinina, Lector de cédigo de
barras, las tiras deben tener estabilidad a bordo del equipo minimo 2 a 3 dias. Sistema automatizado para
lectura de particulas de orina por tecnologia de punta que pueda diferenciar hematies, leucocitos, células
epiteliales, cilindros, bacterias, levaduras, cristales, esperma, células pequefas redondeadas, células
escamosas y no escamosas, hematies lisados y no lisados, moco y agregados de leucocitos. Visualizacién
en pantalla de particulas de orina por campo microscépico completo, con un tamafio de visualizacién de la
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imagen superior a 15X15 ¢cm, con rendimiento minimo de 70 pruebas por hora. Debe permitir la validacién y
transmisién de los resultados por méas de 36 horas.”

Adicionalmente la Direccién de Sanidad ganaria técnicamente, al entregar un resultado més completo a los
pacientes y cuerpo médico.”

RESP_UESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion y aclara que, en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes se mantienen las condiciones establecidas en el proyecto pliego de condiciones.

OBSERVACION No. 4

“en la pagina 53 del "Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, para el item No 19 Deshidrogenasa Léctica,
se solicita:

“‘Reactivo para determinacion cuantitativa de DHL en sangre, por método cinético, enzimético o fotometria de
reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de 1000 U/L”

Se solicita comedidamente el reducir la linealidad solicitada a 800 U/L, en vista que esta reduccioén no afecta
la integridad del resultado a los pacientes.”

RESPUESTA: La Direccidn de Sanidad acepta la observacion y realiza el cambio de la especificacion técnica
del item 19 Deshidrogenasa Lactica del Grupo no. 21 HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y
QUIMICA (MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD) de la siguiente manera:

DESHIDROGENASA PRUEBA COMPLETA ( Reactivo para determinacién cuantitativa de DHL en sangre, por método
INCLUYE FASE cinético, enzimético o fotometria de reflectancia con una linealidad en corrida

19
LACTICA PREANALITICA inicial minima de

OBSERVACION No. 5
“en la pagina 53 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, para el item No 20 Fosfatasa Alcalina, se
solicita:

“Reactivo para determinacién cuantitativa de Fosfatasa Alcalina en sangre, por método colorimétrico, cinético
o fotometrfa de reflectancia con una linealidad en corrida inicial minima de 1000 U/L”

Se solicita comedidamente el reducir la linealidad solicitada a 800 U/L, en vista que esta reduccién no afecta
la integridad del resultado a los pacientes.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion y realiza el cambio de la especificacion téchica
del item 20 Fosfatasa alcalina del Grupo no. 21 HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y
QUIMICA (MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD) de la siguiente manera:

FOSEATASA PRUEBA COMPLETA ( Reactivo para determinacion cuantitativa de Fosfatasa Alcalina en sangre, por método
20 ALCALINA INCLUYE FASE colorimétrico, cinético o fotometria de refiectancia con una linealidad en corrida inicial
PREANALITICA minima de S00UE

OBSERVACION No. 6
“en la pagina 54 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, para el item No 31 Hemoglobina Glicosilada,

se solicita:

“Reactivo para la determinacion cuantitativa de Hemoglobina glicosilada HbA1c, por alguna de las siguientes
metodologfas: HPLC, INMUNOTURBIDIMETRIA O ELECTROFORESIS CAPILAR método libre de
interferencias o/y reaccién cruzada con hemoglobinopatias, en sangre total. Debe incluir control normal y
patolégico de tercera opinién. Debe incluir control de calidad externo de reporte mensual.”

Y en la p4gina No 57, Area de Quimica, item No 65 se solicita “CAPACIDAD DE CARGA SIMUL TANEA DE
MINIMO 50 MUESTRAS EN EL EQUIPO EN EL LABORATORIO CLINICO DE REFERENCIA NACIONAL Y
EN LOS LABORATORIOS CALI, ENVIGADO, BARRANQUILLA Y BUCARAMANGA MINIMO 25
MUESTRAS. Favor de aclarar lo solicitado, ya que en las unidades (sedes) relacionadas en el GRUPO 21.
HEMATOLOGIA, COAGULACION, UROANALISIS Y QUIMICA (MEDIANA Y BAJA COMPLEJIDAD), no
aparece el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional.
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Adicionalmente en las paginas No 13 y 14, item No 8 se solicita “Para el item 90 Hemoglobina glicosilada Se
deberd instalar un equipo automatizado en apoyo tecnolégico con no més de un afio de uso a partir de la
fecha de su fabricacién lo cual se verificard mediante el certificado INVIMA y compromiso de entrega de los
registros de importacién firmada por el representante legal documentos que deben ser presentados con la
oferta, y al momento de instalacién de los equipos en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de
importacion, con procesamiento minimo de 35 pruebas por hora en los laboratorios clinicos de mediana

“ complejidad y en el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional debe estar incluido en la plataforma de
quimica.”

Al analizar los anteriores parrafos, la solicitud de la prueba de Hemoglobina Glicosilada para el Laboratorio
Clinico de Referencia Nacional no es claro y se esté solicitando en dos grupos diferentes, el grupo No 1y el
grupo No 21, por lo anterior se sugiere respetuosamente, excluir del listado al Laboratorio de Referencia
Nacional del Grupo No 21, para la prueba de Hemoglobina Glicosilada.”

RESPUESTA: La Direccién aclara que para el item 31 Hemoglobina glicosilada del Grupo No. 21.
Hematologia, coagulacién, uroanalisis y quimica (mediana y baja complejidad) se requiere: Reactivo para la
determinacién cuantitativa de Hemoglobina glicosilada HbA1c, por alguna de las siguientes metodologias:
HPLC, inmunoturbidimetria, electroforesis capilar, técnica enzimatica, método libre de interferencias ofy
reaccion cruzada con hemoglobinopatias, en sangre total. Debe incluir control normal y patolégico de tercera
opinion. Debe incluir control de calidad externo de reporte mensual, adicionalmente en sus especificaciones
técnicas minimas se solicita: Equipo en apoyo tecnolégico con procesamiento minimo de 35 pruebas por hora
en los laboratorios clinicos de mediana complejidad.

Por otra parte para el grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA EL PROCESAMIENTO

HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y HEMOGLOBINA

GLICOSILADA Para el item 90 Hemoglobina glicosilada Se debera instalar un equipo automatizado en apoyo

tecnoldgico con no mas de 5 afios de uso a partir de la fecha de su fabricacion lo cual se verificara mediante

el certificado INVIMA y compromiso de entrega de los registros de importacion firmada por el representante

legal documentos que deben ser presentados con la oferta, y al momento de instalacion de los equipos en
¢ los laboratorios clinicos se debe entregar registro de importacion.

OBSERVACION No. 7
“en la pdagina 54 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, equipo en apoyo tecnolégico érea de
hematologia, item No 2 se solicita

‘EQUIPOS SEMI - AUTOMATIZADOS EN APOYO TECNOLOGICO CON VELOCIDAD MINIMA DE 80
CUADROS HEMATICOS POR HORA EN UN SOLO ANALIZADOR. REPORTE COMO MINIMO DE 29
PARAMETROS PARA HEMATOLOGIA APROBADOS POR FDA Y/O CE, DIFERENCIAL DE 5 A 6 PARTES
CON CORRECCION DE CONTEO TOTAL DE GLOBULOS BLANCOS POR MEDICION DE
NORMOBLASTOS, CON CARGA SIMULTANEA DE MINIMO 50 TUBOS, EN LOS LABORATORIOS DE
LAS CIUDADES CALI, BARRANQUILLA, BUCARAMANGA, ENVIGADO Y PEREIRA.” - :

Respetuosamente se sugiere el ser modificado a “EQUIPOS SEMI - AUTOMATIZADOS EN APOYO
TECNOLOGICO CON VELOCIDAD MINIMA DE 60 CUADROS HEMATICOS POR HORA EN UN SOLO
ANALIZADOR. REPORTE COMO MINIMO DE 29 PARAMETROS PARA HEMATOLOGIA APROBADOS
POR FDA Y/O CE, DIFERENCIAL DE 5 A 6 PARTES, CON CARGA SIMULTANEA DE MINIMO 50 TUBOS,
EN LOS LABORATORIOS DE LAS CIUDADES CALI, BARRANQUILLA, BUCARAMANGA, ENVIGADO Y
PEREIRA. ", toda vez que la cantidad de Cuadros Heméticos a procesar en estas unidades se ajustan a la
tecnolbgica propuesta, sin sacrificar calidad ni eficiencia de los resultados de los pacientes.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacién presentada teniendo en cuenta el volimen
’ de muestras manejado en los diferentes laboratorios clinicos del pais, disminuir la capacidad de
’ procesamiento afecta la oportunidad y el flujo de trabajo en los establacimientos de sanidad.

OBSERVACION No. 8

en la péqing-z 55 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, equipo en apoyo tecnol6gico éarea de
Uroanalisis, item No 25 se solicita “EL OFERENTE DEBERA GARANTIZAR LA ENTREGA DE TUBOS POR
PRUEBA PARA EL PROCESAMIENTO DE LOS ANALITOS OFERTADOS EN EQUIPOS
AUTOMATIZADOS Y SEMIAUTOMATIZADOS”

e
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Se solicita el solo mantener esta condicién para los equipos automatizados, ya que el usuario no requiere de
este tubo para los equipos semi automatizados y por el impacto en el costo de Ia prueba final’

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada ya que estos insumos no estan
conte_mpladqs para adquisicién independiente, de acuerdo a la estructuracién del estudio de mercado y del
estudio previo se requiere la adquisicion de pruebas completas con el fin de optimizar recursos a la institucion.

OBSERVACION No. 9

‘en la pagina 51 del "Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, item No 2, “SISTEMA AUTOMATIZADO
PARA EXAMEN FISICO QUIMICO DE ORINAS CON EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO PARA LOS
LABORATORIOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD DE LAS UNIDADES MEDICAS DE LA DIRECCION DE
SANIDAD NIVEL NACIONAL’, en las especificaciones técnicas se solicita: “Sistema automatizado en el
andlisis fisico quimico de orina para la determinacién cuantitativa o semicuantitativa del pH, gravedad
especlfica, leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos, urobilinégeno, bilirrubina y hematies.”

Se sugiere respetuosamente que esta condicién se amplié a mas pardmetros, toda vez que la mayoria de los
proveedores existentes en el mercado tienen la disponibilidad de ofrecerias, quedando asf:

“Sistema automatizado en el andlisis fisico quimico de orina para la determinacién cuantitativa o
semicuantitativa del pH, gravedad especifica, leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos ceténicos,
urobilinégeno, bilirrubina, hematies, Vitamina C, calcio, microalmuna y creatinina.”

Adicionalmente la Direccién de Sanidad ganaria técnicamente, al entregar un resultado mas completo a los
pacientes y cuerpo médico.” '

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion y aclara que, en aras de garantizar la
pluralidad de oferentes se mantienen las condiciones establecidas en el proyecto pliego de condiciones.

OBSERVACION No. 10

“en la pagina 56 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, equipo en apoyo tecnolégico drea de
Quimica, Item No 34 se solicita: “SE DEBERA INSTALAR UN EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO CON
NO MAS DE CINCO (5) ANOS DE USO A PARTIR DE LA FECHA DE SU FABRICACION, LO CUAL SE
VERIFICARA MEDIANTE EL CERTIFICADO INVIMA Y COMPROMISO DE ENTREGA DE LOS
REGISTROS DE IMPORTACION FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DOCUMENTOS QUE
DEBEN SER PRESENTADOS CON LA OFERTA, Y AL MOMENTO DE INSTALACION DE LOS EQUIPOS
EN LOS LABORATORIOS CLINICOS SE DEBE ENTREGAR REGISTRO DE IMPORTACION. EL EQUIPO
DEBE INCLUIR IMPRESORA. VELOCIDAD MINIMA DE 240 PRUEBAS FOTOMETRICAS POR HORA CON
UNIDAD DE ELECTROLITOS ISE (SODIO, POTASIO, CLORO) DE MINIMO 240 PRUEBAS POR HORA
INCLUIDO EN LA MISMA PLATAFORMA, CON CARGA CONTINUA DE MUESTRAS, MANTENIMIENTO
DIARIO INFERIOR A 20 MINUTOS EN LOS LABORATORIOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD DE LA
DIRECCION DE SANIDAD POLICIA NACIONAL EN LAS SIGUIENTES CIUDADES: CALI, ENVIGADO,
BARRANQUILLA, BUCARAMANGA Y PEREIRA.” ;

Y en la pagina 54 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, para el item No 31 Hemoglobina
Glicosilada, se solicita:

“Reactivo para la determinacién cuantitativa de Hemoglobina glicosilada HbA1c, por alguna de las siguientes
metodologfas: HPLC, INMUNOTURBIDIMETRIA O ELECTROFORESIS CAPILAR método libre de
interferencias o/y reaccién cruzada con hemoglobinopatias, en sangre total. Debe incluir control normal y
patolégico de tercera opinién. Debe incluir control de calidad externo de reporte mensual.”

Con el 4nimo de evitar errores humanos en el pretratamiento de la muestra (Sangre Total) de la Hemoglobin_a
Glicosilada, se sugiere respetuosamente el incluir en la condicién del equipo, que este permita la hemolysis
de manera automética sin intervencién del operario, quedando la condicién de la siguiente manera:

“SE DEBERA INSTALAR UN EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO CON NO MAS DE CINCO (5) ANOS DE
USO A PARTIR DE LA FECHA DE SU FABRICACION, LO CUAL SE VERIFICARA MEDIANTE EL
CERTIFICADO INVIMA Y COMPROMISO DE ENTREGA DE LOS REGISTROS DE IMPORTACION
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RMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DOCUMENTOS QUE DEBEN SER PRESENTADOS CON
ZI‘\ OFERTA, Y AL MOMENTO DE INSTALACION DE LOS EQUIPOS EN LOS LABORATORIOS CLINICOS
SE DEBE ENTREGAR REGISTRO DE IMPORTACION. EL EQUIPO DEBE INCLUIR IMPRESORA.
VELOCIDAD MINIMA DE 240 PRUEBAS FOTOMETRICAS POR HORA CON UNIDAD DE ELECTROLITOS
ISE (SODIO, POTASIO, CLORO) DE MINIMO 240 PRUEBAS POR HORA INCLUIDO EN LA MISMA
PLATAFORMA, CON CARGA CONTINUA DE MUESTRAS Y REACTIVOS, EL EQUIPO DEBE DE
REALIZAR LA HEMOLYSIS DIRECTA SIN INTERVENCION DE OPERADOR PARA LA PRUEBA DE
HBA1C, CONTROL DE INDICE SERICO, MANTENIMIENTO DIARIO INFERIOR A 20 MINUTOS EN LOS
LABORATORIOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD DE LA DIRECCION DE SANIDAD POLICIA NACIOI\{IAL EN
LAS SIGUIENTES CIUDADES: CALI, ENVIGADO, BARRANQUILLA, BUCARAMANGA Y PEREIRA.

NOTA: Al ser la prueba de Hemoglobina Glicosilada una de los analitos de mayor peso diagnqstiqo en los
laboratorios y su creciente necesidad a nivel nacional, se sugiere que la condicién de Hemolys:s directa en
el equipo de Quimica sea ampliada a las demas sedes, quedando el item No 35 de la siguiente manera:

“SE DEBERA INSTALAR UN EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO CON NO MAS DE CINCO (5) ANOS DE
USO A PARTIR DE LA FECHA DE SU FABRICACION, LO CUAL SE VERIFICARA MEDIANTE EL
CERTIFICADO INVIMA Y COMPROMISO DE ENTREGA DE LOS REGISTROS DE IMPORTACION
FIRMADA POR EL REPRESENTANTE LEGAL DOCUMENTOS QUE DEBEN SER PRESENTADOS CON
LA OFERTA, Y AL MOMENTO DE INSTALACION DE LOS EQUIPOS EN LOS LABORATORIOS CLINICOS
SE DEBE ENTREGAR REGISTRO DE IMPORTACION. EL EQUIPO DEBE INCLUIR IMPRESORA.
VELOCIDAD MINIMA DE 180 PRUEBAS HORA, EL EQUIPO DEBE DE REALIZAR LA HEMOLYSIS
DIRECTA SIN INTERVENCION DE OPERADOR PARA LA PRUEBA DE HBA1C, MANTENIMIENTO DIARIO
INFERIOR A 20 MINUTOS EN LOS LABORATORIOS DE MEDIANA COMPLEJIDAD EN LAS CIUDADES
DE: NEIVA, VILLAVICENCIO, CARTAGENA, MANIZALES, IBAGUE, TUNJA, ARMENIA Y CUCUTA”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion presentada y aclara que para el Grupo No.
21. Hematologia, coagulacién, uroanalisis y quimica (mediana y baja complejidad) item 31, hemoglobina
; glicosilada, se requiere: Reactivo para la determinacién cuantitativa de Hemoglobina glicosilada HbA1c, por
alguna de las siguientes metodologias: HPLC, inmunoturbidimetria, electroforesis capilar, técnica enzimétlca_,
método libre de interferencias ofy reaccion cruzada con hemoglobinopatias, en sangre total. Debe incluir
control normal y patolégico de tercera opinién. Debe incluir control de calidad externo de reporte mensual,
adicionalmente en sus especificaciones técnicas minimas se solicita: Equipo en apoyo tecnoldgico con
procesamiento minimo de 35 pruebas por hora en los laboratorios clinicos de mediana complejidad.

OBSERVACION No. 11

‘en la pagina 68 del “Anexo del Proyecto Pliego de Condiciones”, REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
GENERALES, CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE LOS ITEMS QUE
COMPONEN EL PRESENTE PROCESO, Item No 22 se solicita: “Todos los equipos de apoyo tecnol6gico
deben tener su respectivo PC o estacién de trabajo. con las caracteristicas minimas AMD RYZER 5, CORE
i5 de ultima generacién o superior de linea empresarial de marcas reconocidas, que cuenten con tarjeta de
red ethernet para la Coordinacién de Laboratorio Clinico y con todas las licencias requeridas (Tecnologias
virtualizadas activas, OFFICE, ANTIVIRUS, SISTEMA OPERATIVO, NAVEGADORES, APLICACIONES
activas y funcionando) se debe realizar mantenimiento preventivo cada 6 meses. Los costos adicionales,
soporte técnico, cables de red o dispositivos adicionales que se requieren para la conexién van por cuenta
del proveedor”

Se solicita comedidamente el eliminar o modificar este requisito, toda vez que los analizadores a ofertar tienen
Su propio computador el cual aloja el software dedicado para su funcionamiento, que no necesariamente
tienen las especificaciones de los computadores descritos en el parrafo anterior.

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que en aras de garantizar la pluralidad de oferentes se
mantiene la condicion técnica ya que ésta puede variar de acuerdo a la tecnologia ofertada por los diferentes
proveedores.

OBSERVACION No. 12
“desde hace varias semanas, se vienen presentando retrasos en los tramites de renovaciéon de registros
sanitarios, por los ataques que ha recibido la pégina del INVIMA.
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Se solicita a la Direccién de Sanidad, el aceptar los registros sanitarios que se encuentran en proceso de

renovacién con la documentacién soporte respectiva, ya que la situacion actual no era previsibh
control del mismo INVIMA.” previsible y escapa af

RESPUESTA: L'a Direccion de Sanidad no acepta la observacion presentada, teniendo en cuenta que el
Registro Sanitario INVIMA nos permite garantizar la confiabilidad de la ofertada presentada.

OBSERVACIONES DE LA FIRMA ABBOTT LABORATORIES DE COLOMBIA S.A.S.

“Sobre el Pliego de Condiciones

OBSERVACION No. 1

Grupo 1 Suministro De Reactivos Para E! Procesamiento Hematologia, Quimica, Hormonas, Marcadores
Tumorales Y Hemoglobina Glicosilada: Solicitamos permitir la opcién de oferta pruebas individuales POCT
para las siguientes opciones de pruebas sanguineas CREATININA, GLUCOSA, LACTATO, BETA HCG, NT-
PROBNP o BNP, HEMOGLOBINA GLICOSILADA, TRIGLICERIDOS, COLESTEROL HDL, COLESTEROL
LDL y COLESTEROL TOTAL, las cuales cumplen con los parametros de control y estabilidad similares
apruebas de equipos fijos de laboratorio. Y seria de interés del grupo evaluador.

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién, en atencién al flujo de trabajo, el volumen
y al tiempo de oportunidad que el laboratorio requiere. Adicionalmente es importante que se pueden procesar
en una misma plataforma segtn las condiciones técnicas establecidas en el pliego.

OBSERVACION No. 2

“En relacién a lo solicitado en el documento de la observacién, paginas 12-13, punto nimero 1 de la seccién
Equipo en Apoyo Tecnolégico, solicitamos aclarar si la capacidad de Entrada y/o Salida a la que se refieren
(800 muestras hora) corresponde a la capacidad total de Entrada y/o Salida de la "Solucién Integrada
Modular"? o si se refiere a la capacidad de cada médulo de Entrada y/o Salida?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que se hace referencia a la capacidad de carga de 750 a 800
muestras por hora del equipo en apoyo tecnologico.

OBSERVACION No. 3

“Fn relacion a lo solicitado en el documento de la observacién, paginas 12-13, punto numero 1 de la seccién
Equipo en Apoyo Tecnolégico, y tomando en cuenta el flujo de muestras hora/hora del laboratorio, solicitamos
se permita ofrecer médulos de entrada y/o salida que puedan manejar 750 muestras hora, esto tomando en
cuenta que la diferencia vs el requerimiento original no impactaria significativamente el flujo de trabajo del
laboratorio y ademas garantizaria la pluralidad de los oferentes.”

RESPUESTA: La Direcci6én de Sanidad acepta la observacion presentada, en el sentido de permitir solucion
modular con capacidad desde 750 a 800 muestras hora, esto con el fin de garantizar la pluralidad de
oferentes; por lo tanto, se modifica la condicion técnica asi:

No. EQUIPO EN APOYO TECNOLOGICO

El oferente deber4 garantizar la instalacion de una solucién integrada modular que administre las muestras en las fases
pre analitica, analitica y post analitica de forma totalmente automatizada, continua e integrada con el his y/o el lis del
laboratorio de la siguiente forma: El modulo debe ser: de configuracién y disefio flexibles, de minimo trabajo manual en
todas las fases, Identificacién y trazabilidad de las muestras, pemmitir la carga continua a través de 2 o més formas de
acceso, no limitar el num analiticos o de automatizacion. Médulo de entrada y/o salida debe: Tener
capacidad de carga de 76 ) hora, registro de la identificacién de la muestra, ldentificacion de codigo de
barra del tubo y/o tipo de tubo. Médulo destapador debe: Tener una capacidad de 750 a 800 pruebas horas y destapar
tubos de 13 y 16 mm, ser capaz de soltar o desenroscar las tapas plésticas de las muestras y tener una zona de desecho
1| interna. El médulo taponador o sellador: Capacidad de hasta 500 muestras por hora, debe tapar o sellar las muestras
con folios de aluminio, tapas, tapones, u otro dispositivo que garantice el cierre apropiado de los tubos. Debe sellar tubos
de 13 y 16 mm. E! oferente debera garantizar la entrega de los insumos correspondientes para el tapado o sellado. La
solucién integrada modular debera contar con no mas de CINCO (5) afios de uso a partir de la fecha de su fabricacién,
lo cual se verificara mediante el certificado INVIMA y compromiso de entrega de los registros de importacién firmada por
el representante legal documentos que deben ser presentados con la oferta, y al momento de instalacién de los equipos
en los laboratorios clinicos se debe entregar registro de importacién, una vez adjudicado el contrato se tienen 30 dias
para realizar la instalacién y puesta en marcha de los equipos. Los equipos deberan conectarse al sofiware SISAP de la
Direccién de Sanidad en un periodo méaximo de 30 dias después de su instalacién. El software para administracién y
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manejo del sistema automatizado debe ser capaz de conectarse para tomar los datos necesarios procedeqtes del
sistema de informacién de la Policia Nacional (SISAP) y conducirlos segun programacién, a analizadores y/o sistemas
de automatizacién, administrar las solicitudes de muestras y supervisar el estado operativo de los dispositivos.
Establecer conexiones de comunicacién entre el sistema de automatizacién, los analizadores y el software de gestién
de datos. Tableros o pantalla donde se informen reportes en tiempo real, pemmitir la conectividad de otros analizadores
no unidos al sistema modular.

Equipo en apoyo tecnolégico con no méas de CINCO (5) afios de uso, velocidad minima de 90 pruebas por hora pgra
hematologia (item 1 del Grupo 1), de 750 a 800 pruebas por hora para quimica (item 2 al 49 del Grupo 1), incluido
electrolitos, minimo 170 pruebas hora para hormonas (item 50-89 del Grupo 1), debe garantizar el acceso continuo de
muestras.

OBSERVACION No. 4

“En cuanto al pliego en General, ;el cliente cuenta con un Lider o Gerente de Proyectog que sirv_a de puntfo
central de contacto para canalizar y gestionar los requerimientos internos de la Policia Nacional hacia
Abbott?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los tramites y requerimientos se realizaran a través del
Supervisor del contrato designado por la Direccion de Sanidad.

OBSERVACION No. 5 .
“En relacién con lo solicitado en el documento de la observacién, péagina 14, punto nimero 10 de la seccion
Equipo en Apoyo Tecnolébgico, solicitamos aclarar: ;Qué es SISAP? ;Cuél es la funcién de SISAP dentro de
la institucion?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara SISAP es el software del Subsistema de Salud de la Policia
Nacional, por sus siglas (Sistema de Informacion de Sanidad Policial), el cual integra la consulta de los
adscritos a la sanidad policial desde la asignacion de citas, dispensacién de medicamentos, autorizacion de
servicios propios y externos, sus derechos en atencion de salud, ayudas diagnésticas, laboratorios clinicos,
entre otros brindando el seguimiento oportuno de los servicios de salud en la Policia Nacional

OBSERVACION No. 6

“En relacién con lo solicitado en el documento de la observacion, paginas 17 y 18, puntos nimero 16 y 17 de
la seccion Equipo en Apoyo Tecnol6gico, solicitamos aclarar ;cuentan con directorio activo o algtin directorio
desde el cual se puedan tomar los datos de correos electrénicos?”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que la informacion de correos electrénicos por seguridad de
los usuarios de la Policia Nacional, est4 sujeto al “Manual del Sistema de Gestién de Seguridad de la
Informacién de fa Policia Nacional”

OBSERVACION No. 7
“En relacién con lo solicitado en el documento de la observacion, pagina 18, punto nimero 18 de la seccion
Equipo en Apoyo Tecnolbgico, solicitamos aclarar: ;para la adecuacién de la red hay un espacio de
infraestructura para la adecuacion de la nueva red? ¢ Cuéles son las directrices/restricciones que se deben
considerar para la adecuacién de la nueva red?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los espacios para las adecuaciones fisicas estan sujetos
a cada una de las Unidades prestadoras de salud en el ente territorial, los cuales, se adaptan a las directrices
y restricciones sujetas a lo impartido por la Oficina de Tecnologlas de la Informacién y las Comunicaciones
(OFTIC) de Ia Direccién general.

OBSERVACION No. 8
“En relacién con lo solicitado en el documento de la observacién, p4gina 18, punto niimero 19 de la seccién
Equipo en Apoyo Tecnolbgico, solicitamos aclarar: ¢ los servidores pueden ser flsicos, 0 en la nube?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que los servidores deben ser fisicos en cada unidad y estan
sujetos al “Manual del Sistema de Gestién de Seguridad de la Informacién de la Policia Nacional’ y alas
directrices de la Oficina de Tecnologias de la Informacion y las Comunicaciones (OFTIC) de la Direccién
General de la Policia Nacional.
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OBSERVACION No. 9

“En (elacién a lo solicitado en el documento de la observacion, paginas 12-13, punto niimero 1 de la seccién
qulpo en Apoyo Tecnol6gico, y tomando en cuenta el flujo de muestras hora/hora del laboratorio. a que se
(eﬂere con la indicacion de "2 o més formas de acceso-tipos de tubos, abiertos -cerrados? go, forma de
ingreso al médulo? ; En racks o carga masiva, debe ser 1 o més médulos?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que el equipo ofertado debe permitir el ingreso al médulo de
las muestras a través de dos o mas formas de acceso teniendo en cuenta que en ocasiones se realiza carga
de tubos individual o masiva (segtin de rack de muestras).

OBSERVACION No. 10
“En relacién a lo solicitado en el documento de la observacién, paginas 12-13, punto nimero 1 de la seccién
Equipo en Apoyo Tecnolégico, en esta solicitud “una vez adjudicado el contrato se tienen 30 dias para realizar
la instalacion y puesta en marcha de los equipos”, ;también contemple el sistema automatizado que se debe
instalar en ese tiempo?”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion presentada toda vez que los contratos
actuales finalizan el 30 de noviembre 2022 y las casas comerciales garantizan equipos hasta agotar insumos,
por lo cual se proyecta la instalaciéon y puesta en marcha de los nuevos equipos para inicios del afio 2023,
de tal manera que no se afecte la operatividad de los laboratorios clinicos. -
OBSERVACION No. 11

“Pégina 67, item 1. Solicitamos a la Entidad aclarar el alcance esperado al concepto de LIMS."

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que, LIMS es un Sistema de Gestion de Laboratorios Clinicos;
para el presente proceso debe incluir herramientas estadisticas y de control de los suministros ademas de
ser un sistema de Contingencia para el procesamiento de las muestras y el manejo del talento humano, de
acuerdo a la necesidad planteada y a la complejidad de lo estipulado, el cual debe cumplir con los
requerimientos técnicos exigidos en las CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LA TOTALIDAD DE
LOS ITEMS QUE COMPONEN EL PRESENTE PROCESO.

OBSERVACION No. 12
“Pé4gina 67, item 9. Favor especificar el requerimiento mas a detalle y a qué se refieren con la normatividad

de vigilancia Invima.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que, en referencia al Registro Sanitario Invima, éste debe
adjuntarse al momento de presentar la oferta, de tal manera que el comité técnico tenga la posibilidad de
verificar vigencia del mismo, vida util de los equipos y presentacion de los insumos.

OBSERVACION No. 13

“En relacién a lo solicitado en el documento de la observacién, paginas 14, punto numero 16 de la seccién
Equipo en Apoyo Tecnolégico, ;en esta solicitud “El oferente deberé garantizar una herramienta informética
que permita realizar autovalidacion de resultados que se encuentren dentro de los criterios definidos “Esto se
va a realizar con AMS u otra herramienta informética? sabemos las limitaciones del sw SISAP del cliente.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara: Que las reglas de autovalidacion se definiran una vez se
adjudique el contrato por medio de mesas de trabajo con las areas de Tecnologias de la Informacion y
Cientificas tanto de la casa comercial como de la Policia Nacional.

OBSERVACION No. 14

“Del documento Anexo de condiciones técnicas minimas, Grupo 1 ltem 1. ~ Metodologifa citometria de flujo
fluorescente Laser, para las tres lineas celulares, debe incluir recuento y diferenciacién de reticulocitos,
eritroblastos y normoblastos” Teniendo en cuenta que dentro de los términos utilizados en la hematologia se
define como eritroblastos o normo blastos a las células precursoras de los eritrocitos o glébulos rojos. Al ser
dos denominaciones para la misma clase de células se solicita sea modificada la redaccién de este pliego a
" Metodologia citometria de flujo fluorescente Laser, para las tres lineas celulares, debe incluir recuento y
diferenciacién de reticulocitos, eritroblastos o normo blastos”.
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RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion en el sentido de modificar el recuento y
diferenciacion de reticulocitos, eritroblastros y/o normoblastos, teniendo en cuenta que corresponden a las
células precursoras de los eritrocitos; por lo tanto se modifica la especificacion técnica minima del item 1
Cuadros hematicos con equipo en apoyo tecnolégico de la siguiente manera:

TEM | DESCRIPCION N on JE ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS

Reactivos para cuadros heméticos. Metodologia citometria de flujo fluorescente Laser, para las tres
lineas celulares, debe incluir recuento y diferenciacién de reticulocitos, st

pormoblagtos. Equipo en apoyo tecnolégico con velocidad minima de¢ 90 ¢cuadros hematicos por
hora. Reporte como minimo de 26 a 29 parametros para hematologia aprobados por FDA y/o <_3E,
que permita recuentos celulares inferiores a 600 leucocitos y diferencial en tres Iinea's celulares (rojos,
blancos y plaquetas). Metodologia para hemoglobina libre de cianuro y metodologia para plaquetas

CUADROS PRUEBA y glébulos rojos por medicién dptica. El quipo .debe tener lector de chigo de barras. Mapejo de
HEMATICOS COMPLETA diferentes tamafios de tubos de muestras. Histérico de pacientes. Capacidad de almacenamiento de
1 CON E'SC;JYISO EN (INCLUYE FASE [gsultadps minimo de 10.000 con | El oferente : : ar |2
‘il Y 1 Lisa ALRLME

TECNOLOGICO PREANALITA) Lab o Hospltal Central de 1a Policia Naclonal v Laboratorio Clinica del Sur ¢ X ismas
caracteristicas los cuales se deberan conectar al software SISAP de la Direccion de Sanidad. Debe
incluir: controles internos de tercera opinion y calibradores. Las pruebas soiicitadas deben
corresponder a pruebas efectivas. Se deben mantener las existencias de los controles internos
minimo 30 dias. El ofere ar a mo la entrega de un equipo en apoyo
tecnologico para gl BANCO DE SANGRE DEL HOS NTRAL que realice: diferencial en tres

partes y que permita realizar recuento de plaquetas minimo de 5.000 x mm3.

OBSERVACION No. 15

“‘Del documento Anexo de condiciones técnicas minimas, se solicita muy amablemente aclarar el numero de
instrumentos de hematologia a instalar para el grupo 1 de esta licitacién. Esta solicitud debido a que en el
documento Pégina 1 Grupo 1 ltem 1, se cita: "El oferente deberé garantizar la entrega de un equipo en apoyo
tecnolégico para el Laboratorio BG Edgar Yesid Duarte Valero y para el Laboratorio de Urgencias del Hospital
Central de la Policia Nacional con las mismas caracteristicas los cuales se deberédn conectar al software
SISAP de la Direccién de Sanidad”y “ El oferente deberéa garantizar asf mismo la entrega de un equipo en
apoyo tecnolégico para el BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA POLICIA NACIONAL que
realice diferencial en tres partes y que permita realizar recuento de plaquetas minimo de 5.000 x mm™, es
decir un total de 3 instrumentos. Posteriormente en el mismo documento pero en la Pégina 13, Equipo en
Apoyo tecnol6gico N°2 se cita "Para el item 1 el oferente deberé garantizar la entrega de un equipo en apoyo
tecnolégico para el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional, un equipo para el laboratorio de urgencias
del Hospital Central de la Policia Nacional y un equipo para la Clinica del Sur con las mismas caracteristicas
¥y un equipo para el banco de sangre del hospital central los cuales deberan conectarse al software SISAP de
la Direccion de Sanidad™ solicitando 4 instrumentos. Es necesario aclarar la cantidad real de instrumentos a
solicitar y los nombres de los laboratorios para no caer en errores y para poder realizar los céalculos de la
oferta a presentar.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion presentada, por lo tanto, se aclara que para
el item 1 del grupo 1 se requieren cuatro equipos en apoyo tecnoldgico para los siguientes laboratorios:

e Laboratorio Clinico de Referencia Nacional

¢ Laboratorio Clinico del Hospital Central

e Banco de Sangre Hospital Central

¢ Laboratorio Clinica del Sur
Por lo tanto se modifica el item 1 de la siguiente manera:

TEM DESCRIPCION UNIDAD DE MEDIDA ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS
Reactivos para cuadros hematicos. Metodologia citometria de flujo fluorescente Laser, para las tres
lineas celulares, debe incluir recuento y diferenciacion de reticulocitos, gtitroblastos ylo
normoblastos. Equipo en apoyo tecnolégico con velocidad minima €18.90 cuadros hematicos por
hora. Reporte como minimo de 26 a 29 parametros para hematologia aprobados por FDA y/o CE,
que permita recuentos celulares inferiores a 600 leucocitos y diferencial en tres lineas celulares
(rojos, blancos y plaquetas). Metodologia para hemoglobina libre de cianuro y metodologia para
CUADROS PRUEBA plaquetas y glébulos rojos por medicién 6ptica. El equipo debe tener lector de cbdigo de barras.
HEMATICOS COMPLETA ( Manejo de diferentes tamafios de tubos de muestras. Histérico de pacientes. Capacidad de
1 CON EQUIPO INCLUYE FASE | @macenamiento de resultados minimo de 10.000 con hist i
EN APOYO deb Hy: sntreda de un sauipo en i
PREANALlTA) °L 4% 1k e SLTRO R Gif [LOQUIPO 81} 8RO 2
TECNOLOGICO ja Nacional. Laborgtorio Hosbital Central de 14 Policla Naclonal v Lat
i O £ con las mismas caracteristicas l0s cuales se deberan conectar al softwa
Direccién de Sanidad. Debe incluir: controles internos de tercera opinién y calibradores. Las
pruebas solicitadas deben corresponder a pruebas efectivas. Se deben mantener las existencias
de los controles intemnos minimo 30 dias. El oferente debera garantizar asi mismo la entrega de un
equipo en apoyo tecnol6gico para gEBA 'DE SANGRE DEL HOSPITAL CENTRAL que realice:
diferencial en tres partes y que permita realizar recuento de plaquetas minimo de 5.000 x mm3.
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OBSERVACION No. 16

“Del documento Anexo de condiciones técnicas minimas Pégina 13, Equipo en Apoyo tecnol6gico N°6 “Para
el l’te_am 1 se debera entregar equipos de back up para el laboratorio de urgencias del hospital central policia
nacional con no mas de 4 afios de uso” se solicita se aclare la cantidad de equipos de backup solicitados y
las caracteristicas técnicas de los mismos.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que para el Grupo No. 1 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA
EL PROCESAMIENTO HEMATOLOGIA, QUIMICA, HORMONAS, MARCADORES TUMORALES Y
HEMOGLOBINA GLICOSILADA, como se indica en los numerales 6 y 7 sélo se requieren 2 equipos de back
up, los cuales seran instalados en el Laboratorio Clinico del Hospital Central de la Policia, uno
correspondiente a hematologia y otro para quimica, hormonas y hemoglobina glicosilada.

OBSERVACION No. 17

“Del documento Anexo de condiciones técnicas minimas, se solicita se aclare cuél es la minima velocidad
solicitada para el equipo de hematologla (ltem1 del Grupo 1) ya que en las especificaciones técnicas de la
péagina 1 del documento Anexo del proyecto de pliego de condiciones se especifica que sean 90 pruebas por
hora y posteriormente en la pagina 13 del mismo documento, Equipo en apoyo tecnolégico numeral 2 se
solicita 100 pruebas por hora.”

RESPUESTA: Ver respuesta No. 9 de la firma QUINBERLAB S.A.S. o

OBSERVACION No. 18
“Con el fin de facilitar el proceso de preparacién de oferta se solicita a la Entidad sean publicados en archivo
Word los anexos a diligenciar.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad aclara que, con el fin de facilitar la presentacion de las propuestas
publicara en modo editable tanto el pliego de condiciones como los anexos del mismo, asi como fueron
publicados dentro del proyecto de pliego.

OBSERVACION No. 19
“Por favor indicar los voliimenes de cada sede donde se solicita instalar equipos, con la finalidad de definir el
equipo que se adecue mejor a su operacién.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad adjunta archivo excel ESTADISTICA LABORATORIOS, con el fin de
ser consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente.

OBSERVACION No. 20

“El Pliego establece en las Condiciones Bésicas - Forma de Pago - que para cancelar al CONTRA TISTA es
necesario que éste haya radicado la factura en ventanilla. Agradecemos validar si la radicacion de la factura
fisica es necesaria toda vez que en ese mismo punto - Forma de Pago- se hace referencia a la factura
electrénica.

Adicionalmente y dado que el objeto de esta licitacién no es la prestacién de servicios, agradecemos aclarar
c6mo se le pagars al CONTRATISTA por la entrega de insumos y reactivos, en caso de resultar elegido. La
consulta se realiza toda vez que la seccién de Forma de Pago establece lo siguiente:

“ 3 Direccién de Sanidad Policia Nacional pagard al CONTRATISTA el valor del contrato que resulte del
presente proceso, en la ciudad de Bogota, D.C, en pagos mensuales, después de la prestacién del servicio,
dentro de los treinta (30) dfas hébiles siguientes a la radicacion y asignacion del turno para pago respectivo,
previa presentacion de la factura dentro de los primeros cinco dias del mes, acompafiada de la acreditacion
del contratista de encontrarse al dfa en el pago de aportes relativos al Sistema de Seguridad Social en salud,
pensiones y riesgos profesionales acorde con la normatividad vigente, recibo a satisfaccién (RAS) expedido

(..).

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad aclara que se debe entregar la factura original en fisico y de manera
electronica, en atencion a la Resolucion No. 3047 de 2008 del Ministerio de la Proteccion Social “Por medio

de la cual se definen los formatos, mecanismos de envio, procedimientos y términos a ser implementados en
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las relaciones entre prestadores de servicios de salud y entidades responsables del pago de servicios de
salud, definidos en el Decreto 4747 de 2007, refiere que la factura es uno de los documentos que se debe
entregar como soporte para el pago de los servicios prestados, por lo cual para efectos de verificaciéon en

¥ auditoria de entes de control, se debe contar con la documentacion en fisico, asi mismo considerando la
Circular Externa 016, Proceso de Recepcién de Facturas Electrénicas de Venta, Notas Débito y Notas
Credito, Aquellos Proveedores o Contratistas que tengan identificado en el RUT la responsabilidad 52 —
Facturador electrénico (emisor), deberan entregar factura electronica de venta por los bienes y/o ‘servicios
ofrecidos a las entidades del ambito SIIF Nacién, como también las notas débito y/o notas crédito, a través
del buzon dispuesto para el efecto por el Ministerio de Hacienda y Crédito Publico.

De otro lado se acepta la observacion en sentido de corregir lo relacionado con el término “prestacién del
servicio”, el cual quedé por error involuntario, siendo lo correcto por la naturaleza del contrato que sea el
“suministro de insumos”, en tal sentido se corregira en el pliego definitivo.

OBSERVACION No. 21

“En los Anexos del Pliego se establecen ciertas obligaciones que debe cumplir la Policia Nacional y que est4n
relacionadas con los equipos que el CONTRATISTA entregue en calidad de comodato. Agradecemos reflejar
estas obligaciones también en la minuta del contrato, toda vez que allf no se regula nada referente al
comodato.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacién y en tal sentido dentro de la minuta del contrato
se incluiran las obligaciones de la Entidad, de acuerdo con el anexo del pliego denominado “obligaciones de
la Policia NacionafF'. Ver pliego definitivo.

Sobre la Minuta del contrato
OBSERVACION No. 22

v “En relacion con las multas y la cldusula penal previstas en la Cléusula Decimoséptima de la Minuta del
Contrato, solicitamos incluir un periodo para subsanar los incumplimientos, previo a la imposicién de las
multas y la cléusula penal. Ademés, en la minuta, no es claro el término que tendrg el CONTRATISTA para
entregar los insumos una vez éstos sean solicitados por la entidad. Agradecemos aclarar e incluir en el
contrato para que, de esta forma, puedan aplicarse las multas, cldusula penal y periodo de subsanacién.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad NO acepta la observacioén por cuanto el procedimiento de imposicion
de multas se encuentra regulado en el articulo 86 de la Ley 1474 de 2011 “Por la cual se dictan normas
orientadas a fortalecer los mecanismos de prevencién, investigacién y sancién de actos de corrupcion y la
efectividad del control de la gestién pablica”, lo cual esta sefialado en el proyecto de minuta del contrato en
la Clausula DECIMA SEPTIMA. SANCIONES, literal a) MULTAS, por lo tanto, no se contempla previamente
subsanar incumplimientos, sino por el contrario la entidad DISAN establece las condiciones en estricto
cumplimiento de la ley.

En lo referente al tiempo que tendra el contratista pafa la entrega de los insumos y reactivos, se aclara que
una vez adjudicado el contrato, se realizara por parte de la supervisién una reunién de coordinacion con el
contratista, de tiempos de entrega, a partir de la solicitud realizada por el supervisor.

OBSERVACION No. 23

“En el literal ¢ de la Clausula Decimoséptima, amablemente agradecemos el siguiente ajuste:

“En caso de declaratoria de caducidad o de incumplimiento total de las obligaciones derivadas del presente
contrato, EL CONTRATISTA pagar4 a EL CONTRATANTE, a titulo de pena pecuniaria, una suma equivalente
al diez veinte por ciento (2010%) del valor del contrato cuando se trate de incumplimiento total del contrato y
proporcional al incumplimiento parcial del contrato que no supere el porcentaje seffalado.”

RESPUESTA: En relacién con la solicitud de ajustar el valor contemplado para la pena pecuniaria en caso

de declaratoria de caducidad o de incumplimiento del contrato, es importante sefialar que en el presente

proceso desde la estructuracion se dio estricta aplicacion a la Resolucién No. 3049 del 30 de junio de 2014

“Pgr IIa cual se adopta el Manual de Contratacién de la Policia Nacional”, en el numeral 6; subnumeral 6.2,
_ sefiala:

“6.2 Penal pecuniaria

75




- !ontinuacién documento de respuestas a observaciones presentadas al proyecto del pliego de condiciones del

proceso PN DISAN SA 014 2022

XVI.

Procedg su aplicacion, como sancién por el incumplimiento parcial o definitivo del contrato por parte del
contratista. Lo que se pretende con ella, es el pago parcial y definitivo de los perjuicios que se causen a la
entidad. No obstante, la entidad se reserva el derecho de cobrar perjuicios adicionales por valor superior al
porcentaje que se sefiale en la respectiva estipulacién contractual cuando quiera que los mismos se
acrediten. La cuantia de la clédusula penal serd como minimo del 20% del valor del contrato cuando se
trate de incumplimiento total del mismo y proporcional al incumplimiento parcial del contrato que no
supere el porcentaje sefialado. El pago de la cldusula penal pecuniaria estard amparado por la garantia
exigida en el respectivo contrato...” (Subrayas y negrillas fuera del texto).

Por lo anterior, la Direccion de Sanidad NO se acepta la observacion teniendo en cuenta que el porcentaje
exigido para la pena pecuniaria se aplica en virtud de la directriz de la Policia Nacional para todos los
contratos; para este caso, dada la importancia y cuantia del proceso, es importante sefialar que es una
disposicion de caracter unilateral por parte de la administracién publica como potestad excepcional “clausulas
exorbitantes”, que con su pacto obligatorio se otorga a la administracion la competencia para imponerlas
unilateralmente maxime que la declaratoria de incumplimiento se encuentra reservada para la entidad
contratante DISAN.

OBSERVACION No. 24

“Finalmente, en la Cldusula Vigésima Octava, referente a impuestos, agradecemos la inclusién del siguiente
ajuste: “El CONTRATISTA pagaré todos los impuestos, tasas, contribuciones y similares que se deriven de
la ejecucion del contrato y que le correspondan de conformidad con la ley colombiana.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad NO acepta la observacion teniendo en cuenta que tal como se indica
en el mismo texto los impuestos a cargo del futuro contratista seran los que establezca la ley colombiana.

OBSERVACIONES DE LA FIRMA DISTRIQUIMICOS ALDIR S.A.S

OBSERVACION No. 1
“CAPITULO | CONDICIONES GENERALES
1. CONDICIONES BASICAS:

LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL no reconocerd ningon resjuste
de tarites © precios durante ia vigencie del contrato, por jo tanto el oferents debe proyectar
Reajustes | el vaior de ia oferta por of tlempo de sjecucion del contrato respectivo. Estos valores no

eostardn sujetos a modificaciones por concepts de INflacion y por ningan motivo se

Teniendo en cuenta la situacién actual a nivel mundial y los cambios abruptos en la devaluacion del peso;
solicitamos respetuosamente se permita desarrollar una reunioén entre las partes con el fin de revisar ajustes
de precios, cuando sea necesario.”

RESPUESTA: Ver respuesta de observacién No. 2 de la firma Analisis Técnicos

OBSERVACION No. 2
“GRUPO 19 OTROS INSUMOS Y REACTIVOS
ftem 108 y 109:

' pariorable y anticoagutanie
108 TUBO TAPA LILA UNIDAD Seterrsin > reakzad ““cm

, . IDAD perforable con Chralo a8 3.2% para
409 TUBO TAPA AZUL OUN presbas sare Py . So
coagulacién volimenes 18 mly 2.7 w3

Solicitar aclarar presentacién de acuerdo al volumen requerido por su entidad. ”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad acepta la observacion presentada, toda vez que se evidencia error
de digitacion, por lo tanto, se modifica la especificacion técnica de los items 108 tubo tapa lila'y 109 tubo tapa

azul del grupo No. 19 otros insumos y reactivos de la siguiente manera:
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Tubo al vacio tapa lila con tapén perforable y anticoagulante EDTA K2 para
108 TUBOTAPALILA UNIDAD determinaciones realizadas con sangre total volimenes 3.0.ml y 4.0 ml

Tubo al vacio tapa azul con tapén perforable con Citrato al 3.2% para pruebas
109 TUBO TAPA AZUL UNIDAD regulares de tiempos de coagulacién volimenes %! b

XVIl. OBSERVACIONES DE LA FIRMA QUIMIOLAB S.A.S

OBSERVACION No. 1

“Se solicita a la entidad retirar del grupo 9 los items 3ANCA -MPO y 4 ANCA-PR3 y colocarlos en el grupo
14 AUTOINMUNIDAD dado a que la determinacién especifica de estos anticuerpos se realiza por técnica
ELISA, en el caso de requerir la determinacién por IFI el nombre de la prueba es Anticuerpos anti citoplasma
neutréfilos (ANCA- ETHANOL para screening y ANCA- FORMALINA para confirmacion de positivos) en la
cual se determinan patrones de inmunofiuorescencia asociados a Anticuerpos MPO Y PR3 y Ancas menores.

La determinacién de ANCA por IFl y MPO y PR3 por la técnica ELISA, son pruebas complementarias y en
ningn caso una sustituye a la otra, la pertinencia de cada una de estas dependeré de la solicitud médica y
el contexto clinico del paciente para contribuir a un diagnéstico clinico acertado.

Solicitamos a la entidad incluir la especificacion técnica para ANCA ETHANOL: Reactivo para determinacién
en sangre de Anticuerpos Anti citoplasma neutrdfilo, por IFI. El substrato debe ser neutréfilos humanos. El kit
debe contenerlos demés reactivos necesarios para su procesamiento y lectura, debe incluir conjugado
titulado, control positivo para patrén C, control positivo para patrén P y control negativo especifico para ANCA,
medio de montaje, solucién de lavado, diluyente de muestras y laminillas. La casa comercial debe ofrecer
soporte técnico-cientifico y programa de educacién continuada, por parte de personal debidamente calificado
en el manejo de estas pruebas

Solicitamos a la entidad incluir la especificacion técnica para ANCA FORMALINA: Reactivo para
determinacién en sangre de Anticuerpos Anti citoplasma neutréfilo, por IFI. El substrato debe ser neutréfilos
humanos. EI kit debe contenerlos demés reactivos necesarios para su procesamiento y lectura, debe incluir
conjugado titulado, control positivo para patrén C, control positivo para patrén P y control negativo especifico
para ANCA, medio de montaje, solucién de lavado, diluyente de muestras y laminillas.”

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion, en atencion a que la metodologia de
ELISA, nos brinda una mejor sensibilidad para este tipo de analitos, por otra parte, realizar las pruebas con
la tecnologia de Inmunofiuorescencia (IFI) requiere aumentar el talento humano de! laboratorio clinico.

OBSERVACION No. 2

“GRUPO 14 AUTOINMUNIDAD

-Segun la condicién técnica minima requerida “identificacién de _reactivos a bordo mediante cédigos de
barras” solicitamos a la entidad para garantizar la pluralidad de oferentes en este grupo y teniendo en cuenta
que el panel de pruebas del grupo se pueden manejar con una sola marca de procesamiento simultaneo, se
perm{'ta ofertar equipos automatizados para ELISAS en los cuales se crea Y parametriza el orden de los
reactivos en una plantilla elegible en el listado de protocolos, esta condicién técnica no interfiere con el
procesamiento de las pruebas. Ademés, al ser plataformas abiertas, permiten emplear reactivos de diferentes

fabricantes, proporcionando versatilidad para procesar diferentes analitos adicionales a los de este grupo.”

RESPUES:I'A: La Direccion de Sanidad no acepta la observacién presentada, en el sentido de incluir la
metodologla‘ELISA, teniendo en cuenta el elevado volumen de muestras procesadas en el Laboratorio Clinico
de Referencia Nacional, este tipo de técnica se caracteriza por requerir mayor tiempo en su procesamiento.

OBSERVACION No. 3
“Solicitamos a la entidad retirar la especificacién de “acceso continuo y al azar” ya que se sesga el grupo a
una tecnologia y no permite garantizar la pluralidad de oferentes.”
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RESP}.!ESTA: La Qireccién dg Sanidad no acepta la observacion presentada en lo referente a eliminar de Ia
especificacion técnica la condicion de “acceso continuo y al azar”, toda vez que, de acuerdo al volumen de

muest_ras procesadas en el Laboratorio Clinico de Referencia Nacional, se requieren equipos robustos y con
capacidad de procesamiento continuo.

OBSERVACION No. 4

“ GRl_JPO 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS
Solicitamos a la entidad retirar la especificacién de “acceso continuo y al aleatorio” ya que se sesga el grupo
a una tecnologia y no permite garantizar la pluralidad de oferentes.”

RESPUESTA: Ver respuesta No. 3 de la firma QUIMIOLAB.

OBSERVACION No. 5

“GRUPO 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS

Solicitamos a la entidad permitir velocidad minima de 140 pruebas por hora debe garantizar el acceso
continuo de muestras.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta la observacion presentada en el sentido de permitir equipo
en apoyo tecnolégico para el grupo No. 26 SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA PRUEBAS INFECCIOSAS
de velocidad minima de 140 pruebas hora, siempre y cuando se garantice el acceso contindo de muestras,
por lo tanto, se modifica el numeral 2 de las condiciones del equipo en apoyo tecnologico de la siguiente
manera:

Equipo en apoyo tecnoldgico con no méas de CUATRO (4) afios de uso, velocidad minima de 140 pruebas por
hora debe garantizar el acceso continuc de muestras.

OBSERVACION No. 6

“GRUPO 27 PRUEBAS DIAGNOSTICAS PCR - NACIONAL

Solicitamos a la entidad confirmar el namero real de pruebas diarias mencionado en la especificacion:
“capacidad minima de procesamiento diaria por equipo de aproximadamente 490 muestras en 24
horas” ya que para este caso la entidad pueda permitir ofertar para este grupo (1) equipo totalmente
automatizado que incluye las 2 fases de extraccion y amplificacion con un resultado final de 2 horas y 30
minutos por corrida de 12 pruebas y que para este grupo siendo un volumen de 490 pruebas diarias la entidad
permita ofertar (2) equipos con la misma tecnologia, lo que permite optimizar el tiempo en horas entre la
extraccién en un equipo y amplificacién en otro.”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad acepta observacién en el sentido de indicar la estadistica diaria de
pruebas procesadas para el item 1 EXTRACCION, AMPLIFICACION Y LECTURA AUTOMATIZADA DE
ACIDOS NUCLEICOS por lo que se adjunta archivo excel ESTADISTICA LABORATORIOS, con el fin de ser
consultada de acuerdo a las necesidades de cada oferente, por otra parte con respecto al equipo a ofertar
puede presentar un solo equipo que incluya las dos fases de la prueba PCR. Ver archivo anexo en Excel.

OBSERVACION No. 7

“GRUPO 27 PRUEBAS DIAGNOSTICAS PCR~ NACIONAL

Para el item 2 PRUEBA RAPIDA PARA LA DETECCION DE ANTIGENOS DEL VIRUS SARS CoV 2—-COVID
19 la especificacién: “Anexar estudio técnico o estudio de validacién de la prueba realizado por casa
matriz y estudio de verificacion realizado por Instituto Nacional de Salud en Colombia” Solicitamos a
la entidad permitir anexar estudio de validacién de la prueba realizado en cualquiera de los laboratorios que
conforman la Red de diagnéstico ampliado para SARS-CoV2 y notificado”

RESPUESTA: La Direccién de Sanidad no acepta la observacion teniendo en cuenta la experiencia de la
Institucion, las certificaciones emitidas por casa matriz o el Instituto Nacional de Salud como este rector de
los Laboratorios del pais brindan confiabilidad en el producto adquirido.
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SRty SO Ne. 8 TICAS PCR - NACIONAL
“GRUPO 27 PRUEBAS DIAGNOST! -
Solicitamos a la entidad que para el item 3 MEDIO DE CULTIVO PARA TRANSPORTE VIRAL CON

HISOPO, se permita ofertar un medio de transporte y preservacion viral inacti\(ado, una actuallzaC(Op dela
solucion salina equilibrada de Hank enriquecida con agentes inactivadores, varios qomponentes adrc:ongles
como BSA, HEPES, aminoécidos, crioprotectores y protectores de 4cidos nuclelcqs , buffer§ p/oléglqos,
sales de guanidina, preservantes del ARN, entre los cuales permiten el uso _del medio para_la IISI§ del virus
y la liberacién de 4cidos nucleicos directamente, eliminando RNAsas y haciendo que los virus p/erdaq sus
habilidades de infeccién, propiedades patogénicas y reproduccién, sin afectar la estructura proteica e
integridad del virus."

RESPUESTA: La Direccion de Sanidad no acepta la observacion toda vez que la Orggmzamén
Panamericana de la Salud en su Manuel de Procedimientos para el Diagnésticp fie Laborat'ono qe las
Infecciones Respiratorias Agudas de etiologia Viral refiere que la adicién de antibuétncog es ophgatqna por
cuanto previenen la contaminacion bacteriana que puede surgir durante la colecta y manipulacién, asi como
el empleo de funguicidas para prevenir la contaminacion por hongos.

Por otra parte, se realiza ajuste a la condicion técnica de la siguiente manera:

3. Medio de cultivo de transporte viral con hisopo: Medio de transporte universal de virus con solucién sal@na
equilibrada de Hanks modificada y enriquecida con seroalbumina bovina, cisteina, gelatina, sacarosay acido
glutamico. PH amortiguado con tampén HEPES. Con rojo fenol como indicador de pH. Con adlc_lén de
vancomicina, anfotericina B y colistina para inhibir la proliferacién de bacterias y levaduras competidoras.
Medio isoténico y sin toxicidad para las células anfitrionas de mamifero, que contenga sacarosa como
crioprotector para facilitar la conservacion de los virus. Debe incluir hisopo flexible con punto de quiebre y
punta de ray6n, dacrén o poliéster para la toma de muestras orofaringeas y nasofaringeas, tapa roca.

Bogota D.C., 25 NDV 2022
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