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RESPUESTA OBSERVACIONES PLIEGO DEFINITIVO DE CONDICIONES
PROCESO SASIP 001 DE 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, se
permite dar respuesta a las observaciones presentadas por KASAI SAS a la
convocatoria publica proceso de Seleccion abreviada Subasta Inversa de 2020,
cuyo objeto es la “Prestaciéon Del Servicio De Intervenciones Metrolégicas De
Campanas De Extraccion Y Cabinas De La Oficina De Laboratorios Y Control De
Calidad Del Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos -

Invima”

e OBSERVACION 1:

1. Respecto al Pliego de condiciones convocatoria pablica por seleccibn abreviada de subasta inversa
presencial No. 001 de 2020 cuyo objeto es “Prestacidn del Servicio de intervenciones metrolégicas
de campunus de extraccion y cobinas de e Oficing de Laboratorios y Control de Colidad del Instituto
Nacional de Vigilandia de Medicamentos y Alimentos - Invime” indica en o numeral 2.1 FICHA
TECNICA. Especificociones técnicas. Toblo 1. NOTA 3: Teniendo en cuento que dentro del presente
proceso se requiere del repotenciamiento preventivo/corrective {mantenimiento} y calificacion, los
referidos servicios deberén ser prestodos por personal diferente en virtud de lo imparcialidad referide
en lo Norme ISOAECI7025, POR LO CUAL, UN MISMO PROPONENTE NO PODRA PRESENTAR

PROPUESTA PARA LOS DOS GRUPOS.

En vista que fa Norma ISOMIECI7025 se refiere 3 procesos de calibracitn v ensayos, mas no a procesos
calificacidn y en virtud que la entidad INVIMA solicita imparcialidad en e proceso. KASAT SAS solicita como
proponente nos permitan ofertar en los dos grupos ya que evidenciamos relacién comercial e independencia
tanto técnica como juridica entre 1a firma que ejecutard la Intervencin Metrol6gica de Repotenciamiento, y
la{s} firma(s) que realizardn las Intervenciones de calificaciones. Por tanto, se anexa documentos que
evidencien 1a relacién comercial durante el término de ejecucion del objeto del contrato v que demuestran
independendia.

Cabe destacar que esta scotacifn se prasenta con la finalidad de aclarar qué, aungue KASAI SAS como empresa
proponente se presente en los dos grupos para Hevar acabo todo el process no interferird a nivel téenico con

ia calidad, transparencia v veracidad de los resultados.

£n consecuencia y a fin de continuar con el proceso SELECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA PRESENCIAL
SA-ST No. 001 DE 2020 agradecemos sean tenidos en cuenta los documentos aportados y quedamos a fa
espera de la evaluacion dada por el INVIMA para dar continuidad al proceso.

RESPUESTA INVIMA:

Se aclara que lo indicado en el numeral 2.1 Ficha Técnica. Especificaciones
Técnicas. Tabla 1. Nota 3 sera eliminada lo cual se vera reflejado en el pliego de
condiciones definitivo. Lo anterior en consecuencia de que los laboratorios del
Invima en aras de garantizar la imparcialidad y objetividad acuden al Estatuto de
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Contratacion Estatal, para adelantar procesos de seleccion, por tanto el Invima al
satisfacer la necesidad establecida en el objeto contractual antes referenciado
convocd al proceso de Seleccion Abreviada Subasta Inversa dado la pluralidad de
oferentes y por las caracteristicas técnicas uniformes.

En atencién a lo anterior, en el numeral 4.4.3 REQUISITOS se incluira los
siguientes requisitos quedando asi:

4.4.3 REQUISITOS TECNICOS

GRUPO1Y2

Entregar junto _con la propuesta: |a declaracion de imparcialidad y conflicto de

intereses v el compromiso de confidencialidad firmados por el proponente gue
pretende presentar su propuesta para el proceso de referencia.

GRUPO 1

Presentar carta de compromiso emitida por el contratista en la cual se
comprometa a cumplir con todo lo estipulado en las especificaciones técnicas.

GRUPO 2

Anexar a la propuesta técnica el protocolo de calificacion de cabinas, cuya
aprobacién se llevaré a cabo por los técnicos de cada laboratorio. Dicho protocolo
debe incluir la descripcién de minimo las siguientes pruebas:

e Medicion de parametros (los que apliquen) y reporte de cumplimiento de los
criterios de aceptacion.

o Test de presion de filtros (los que apliquen): Evaluar la caida de presion a
través del filtro. No aplica para cabinas de extraccion.

o Perfil de velocidades

e« DOWNFLOW: Esta prueba mide la velocidad de salida del aire que se
mueve a través del espacio de trabajo en recirculacion. No aplica para
cabinas de extraccion.

o INFLOW: Esta prueba determina la velocidad de flujo de entrada medido y
calculado a través de la abertura de acceso de trabajo.

e Integridad de filtros: Esta prueba identifica fugas en los filtros H.E.P.A. a
través del escaner del filtro y la medicion de particulas de cierto tamafo en
puntos especificos a velocidades puntuales. No aplica para cabinas de
extraccion.

e Test de humo:
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o Generar cortinas de humo exterior. Criterio de aceptacion:
Extraccion por rejilla frontal inferior sin regresar hasta el area de
trabajo;

o Generar cortina de humo interior. Criterio de aceptacion: No fugas de
humos de las cabinas.

Cordialmente,
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EDNA CARIME DIAZ SANABRIA LLY\VIVIANA DIAZ ALVARADO

Coordinadora Laboratorio de Fisico-Mecanico Profesional Especializado Laboratorio de Fisico-

de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras %
Tecnologias
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