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1. IDENTIFICACION DEL USUARIO
Nombre del solicitante: Astrid Lucero Malagén Rodriguez

Grupo: Banco De Tejidos i
Cargo o actividad: Responsable Sistema de Gestién de Calidad

2. JUSTIFICACION TECNICA

El Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacion en Salud IDCBIS, es la
institucion que representa la consolidacion de una iniciativa técnica y cientifica para
la salud. Como instituto de investigacion, innovacion y gestion del conocirmiento en
ciencias biomédicas, el IDCBIS provee servicios e insumos biolégicos humanos, en-
pro de la salud individual y colectiva para el mejoramiento de la calidad de viday el
- bienestar de [a comunidad en Colombia, con los mas altos estandares de calidad.

El IDCBIS, se organizé como una entidad descentralizada por servicios indirectos,
cuya constitucién Juridica es ser una corporacién mixta, sin animo de lucro, regida
por el derecho privado, organizada y regida bajo las leyes de la Republica de
~ Colombia, principalmente por los articulos 633 al 652 del Codigo Civil, el Decreto Ley
393 de 1991, el Acuerdo 641 de 2016 del Concejo de Bogota D.C., y demés normas
pertinentes y concordantes, bajo los lineamientos propios de las normas de ciencia,
tecnologia e innovacion. Asi misio, el Acuerdo Distrital No. 761 de 2020 del Concejo
de Bogota, modificé el articulo 21 del Acuerdo 641 de 2016, en el sentido de admitir
|las transferencias de aportes del Distrito Capital para la financiacién de.los proyectos
especificos del IDCBIS. '

De igual manera el IDCBIS, es el primer Centro Distrital de Innovacién e investigacion
en Tecnologia Biomédica en Salud, concebido con el fin de liderar, manejar y crear
procesos de innovacion, desarrollo y prestacién de servicios en biotecnologia en
sangre, hemoderivados, células madre, trasplantes'y tejidos entre otros.

En el marco de las actividades de investigacién, relacionadas a la iinea de medicina
regenerativa y terapias tisulares el Banco Distrital de, Tejidos (BDT), el IDCBIS
participb en la convocatoria en salud generada desde la Secretaria Distrital de
Planeacién - SDP, parala financiacién de proyectos en la Asignacion para la inversién
regional 40% del sector de.inversién salud y proteccién social, con el proyectd
denominado: “Desarroflo de productos de . terapia tisular basados en aloinjertos
frescos para el tratamiento de pacientes con patologias osteocondrales en Bogots
regién Bogot4”. Dicha propuesta fue presentada por el IDCBIS como proponente del
proyecto en mencion y cumplié con los requisitos generales de regalias. Asi mismo
fue aprobado en la sesién Del Grgano Colegiado de Administracién y Decision (OCAD)
del 3 de enero de 2023, donde a su vez se ratificé al IDCBIS como ejecutor designado
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J conforme a lo definido en el articulo 37 de la Ley 2056 de 2020, con aprobacion al
proyecto, con el cédigo BPIN 20210000500186. :

Es asi que, en el marco de la gjecucion de los recursos provenientes del Sistema
General de Regalias (SGR), es necesario adquirir equipos, dispositivos médicos,
insumos y materiales los cuales seran utilizados en los procesos de investigacién,
estandarizacién., y validacién para la obtencién, preservacion disefio y
almacenamiento de injertos éseos y cartilaginoso que cumplan con los requerimientos
para el desarroilo de terapias tisulares.

Por lo anterior, para el desarrollo de las actividades de investigacion, el Banco Distrital
de Tejidos BDT requiere envases de polipropileno de alta densidad y viales en vidrio
transparente para los procesos de lavado, empaque y preservacion. de tejido

/

osteocondral fresco, y asi garantizar tejidos con altos estandares de calidad para ser .

distribuidos y trasplantados.

Finalmente, el IDCBIS dentro su Plan Estratégico Institucional tiene contemplada la
adquisicién de bienes, insumos y servicios, encaminados al desarrollo de las
investigaciones del instituto, para dar asi cumplimiento al referido convenio de
investigacion. .

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

FICHA TECNICA

-No. | ITEM CARACTERISTICAS CANTIDAD

Descripcion: Vial ‘de vidrio transparente de volumen 5 ml,
: diametro boca 13 mm y tamarno aproximado entre 20x35 mm y
IE Viales de vidrio | 20x39 mm

6000

transparente - | Marca: NfA
| Referencia: N/A
Presentacién: vial .
. Descripcién: Bio botella de polipropileno de 750 ‘ml
‘Bio-botella de | Dimensiones: 100.5 x 132 mm {D!A x L). Autoclavable a 121 °C,
2 nolipropileno 1 bar, 20 minutos. 16

de 750mL. Marca: Thermo scientific
T Referencia: 75006443
Presentacion: Bio-Botella

NOTA 1: Por tratarse de.un proceso cuyo consumo es variable y que debido a ello no se
pueden establecer con certeza las cantidades exactos de los insumos requeridos de acuerdo
con la dingmica Institucienal, las cantidades anteriormente relacionadas seran tomadas como
un consumo estimado para establecer el presupuesto oficial del contrato

NOTA 2: Anexar inserto, ficha técnica o catalogos de los elementos cotizados, en los que se
puedan evidenciar las caracteristicas de los items ofertados. '

NOTA 3: Presentar la cotizacion indicando los valores solicitados en la ficha técnica en valores

entero, no colocar decimales. 7 _
NOTA 4: Se requiere cotizacion unitaria de productos para la determinacién de cantidades
finales en cada ftem, de conformidad con el presupuesto estimado para (08) ocho meses.

7

NOTA 5: Se aceptan cotizaciones parciales: :
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Otras especificaciones técnicas:

a.

Entregar los productos que sean adquiridos, segln las caracteristicas, condiciones y.
especificaciones técnicas establecidas en el contrato u orden, en el Almaceén General
del IDCBIS, ubicado en Bogota D.C. en la carrera 32 N° 12-81, Edificio IDCBIS-Primer
Piso dentro del plazo de ejecucién. PARAGRAFO PRIMERO. La entrega de los

- productos estara coordinada y programada con el Almacén General del 1DCBIS y

previamente aprobada por el supervisor y/o apoyo a la supervision. PARAGRAFO

"SEGUNDO. Cada producto debera entregarse con instrucciones de almacenamiento,

asi mismo con la ficha técnica si aplica, en idioma original y en traduccién simple al
castellano. PARAGRAFO TERCERO. Cada entrega de los productos debera estar
acompariada de la factura de la compaiiia que cumpla con todos los requISItos de fitulo
valor y que contenga el niimero del contrato u orden, en formato original y una (1) copia,
certificado firmado por el Revisor Fiscal de fa Compama o Representanie legal segln
aplique, que acredite el pago de los aportes parafiscales del mes de radicacion de la
factura.

Con la primera entrega de los productés en el Almacén General del IDCBIS el.

proveedor debera adjuntar los siguientes documentos: Registro Sanitario INVIMA,
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) por parte
del fabricante, en los casos en que los insumos sean importados. Del mismo modo,
debe contar con Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
(CCAA), ficha de seguridad de! producto y de disposicion final del producto, certificado
de andlisis de calidad por lote entregado, asi como los deméds documentos que
acrediten la calidad del producto y que, a su vez, fueran requendos por el Grupo de
Aseguramiento de la Calidad del IDCBIS cuando asi apliquen. - PARAGRAFO
CUARTO. Cada veZ que los documentos anteriormente mencionados, tengan alguna

- modificacion y/o actualizacion, el proveedor debera realizar su entrega en el Almacén
General del IDCBIS. En el caso de los certificados de calidad, estos deberan entregarse-

con cada lote diferente que propormone el proveedor para los productos que lo

, requieran. .
El proveedor deberd garantizar la entrega de productos con el menor nimero de lotes .

dlferentes enlo p05|ble deberan corresponder al mismo lote.
Entregar los productos, con fecha de vencimiento no menor a doce12 meses excepto
en aquellos productos que por su composicion y vida util manejen tiempos menores.

PARAGRAFO QUINTO. En caso de entregar fechas de vencimiento que no se ajusten

a lo anteriormente establecido, su recepcién estara condicionada el aval del supervisor
y/o apoyo a la supervision.

Reemplazar a sus expensas, a entera satisfaccion y sin costo algunc para el lDCBIS .
- todos aquellos elementos que resulten de mala calidad o con defectos de fabricacion.
Asumir los gastos de traslado de los productos aj sitio indicado por el Supervisor y/o-

apoyo a la supervision. PARAGRAFO SEXTO. En el caso en el que el IDCBIS deba
trasladar por su cuenta los productos hasta sus instalaciones, el costo de dicho servicio
sera descontado de la facturacién correspondiente.

Garantizar la suficiencia y oportunidad en la entrega de los productos durante Ia

vigencia del contrato u orden.
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h. - El grupo de Profesionales de la Calidad del Instituto, verificara el estado y la calidad de
los productos adquiridos. En el caso de no generarse la liberacion de los pfoductos el
IDCBIS solicitard en un plazo no mayor a dos (2) dias héabiles la devolucién al
proveedor y del mismo modo, el proveedor estara obligado a camblarlos en el tiempo
acordado con el supervisor y/o apoyo a la supervision, de-acuerdo con las
especificaciones técnicas requeridas. ‘

i. Los productos deberan estar empacados y embalados correctamente, conservando y -
garantizando: buen estado, cadena de frio (cuando aplique), etiquetas y rétulos visibles
en los cuales se pueda identificar entre otros: lote, fecha de vencimiento, nombre del
dispositivo medlco/reactlvo presentacién y démas condiciones de almacenamlento y

1acond|c10nam|ento (CCAA). s

j. En el evento en que se requiera un |tem adicional a las especificaciones técnicas
estipuladas iniciaimente, el area debera presentar solicitud con la debida justificacion
y en el marco de la realizacion de un andlisis de mercado éste item sera cotizado por
el contratista y formalizado a traves de otrosi, de conformidad con el procedlmlento del
IDCB[S establecido para tal fin. :

4, FUENTE DE FINANC!ACION Proyecto BPIN 2021000050016

ACTIVIDAD METODOLOGIA GENERAL AJUSTADA (MGA): 3 1 estandarizacién de.
procesos de manufacturacion, control de calidad y generaciéon de protocolos e informes de
validacién de procesos que denven en productos dlsponrb[es

SUB-ACTIVIDAD: 3.1.2 Procesos de validacion de tejidos OCA (preservacion, dlgltallzamon y\
controies de calidad)

5. RUBRO: Insumos medico_quirﬁ‘rgicos'

Elaboro Diana Viviana Molina Rozo Profesional BDT@

Revisé - | Astrid Lucero lVIaIagon Rodriguez — Responsable Sistema de Gestidn de Calidad BDTB&/ _

‘Gabriel Fletscher Covaleda ~ Director Médico Tejido Osteomuscular BDT GT
Omaira Yaneth Lopez Castro — Lider de Planeacion Financiera IDCB[S?{QLM_Q A

Aprohd Dr. Bernardo Camacho — Director y Representante Legal — IDCBIS > K__,__._ 1

e

Recibido por: Ana ;E atiana ‘Quintana Torres - Responsable de Contrataclon
"Fecha: 20-0>~2<+  Hora: S ,@
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