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1. IDENTIFICACION DEL USUARIO

Nombre del solicitante: Rall Andrés Gil Hoyos
Grupo: Unidad de Terapias Avanzadas (UTA)
Cargo o actividad: Lider Cientifico UTA — Supervisor BPIN 2021000050015

2. JUSTIFICACION TECNICA

El Instituto Distrital de Ciencia, Biotecnologia e Innovacién en Salud IDCBIS, es la
institucién que representa la consolidacién de una iniciativa técnica y cientifica para la-
salud. Como instituto de investigacion, innovacién y gestién del conocimiento 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 vida y el bienestar de la
comunidad en Colombia, con los mas altos estandares de calidad.

El IDCBIS, se organiz6 como una entidad descentralizada por servicios indirectos, cuya
constitucion 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 Cadigo Civil, el Decreto Ley 393 de 1991,
el Acuerdo 641 de 2016 del Concejo de Bogota D.C y demas normas pertinentes y
concordantes, bajo los lineamientos propios de las normas de ciencia, tecnologia e
innovacion. Asi mismo, 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 |a financiacion de los proyectos especificos del IDCBIS.

En el marco de la gestiéon de programas y proyectos de investigacion cientifica en las
areas biomédicas correspondientes a su misionalidad, el IDCBIS ha destinado esfuerzos
en la formulacion y gestion de proyectos con diferentes fuentes de financiacién para
asegurar |a sostenibilidad a corto y mediano plazo de sus iniciativas de investigacién. Es
asi como en 2021, con el liderazgo de la direccion del instituto y el equipo cientifico de la
Unidad de Teraplas Avanzadas, se estructuro el proyecto “Desarrollo de un programa de
produccion biofarmacéutica y medicina personalizada para el tratamiento de
enfermedades cronicas y degenerativas de alto impacto en salud publica en Bogota
Region Bogota”, con el codigo BPIN 2021000050015, el cual fue presentado al Fondo
Regional de Competitividad del Sistema General de Regalias, Regién Centro-Oriente.
Una vez surtido el proceso de viabilizacién técnica y financiera, el proyecto fue aprobado
por el Organo Colegiado de Administracién y Decision (OCAD) Region Centro-Oriente el
pasado 17 de febrero de 2023,

Es asi como el proyecto BPIN 2021000050015 tiene como objeto “aumentar Ia
disponibilidad de alternativas biofarmacéuticas, terapias avanzadas y servicios de
medicina personalizada para el diagndstico y tratamiento de enfermedades crénicas y
degenerativas de alto impacto en salud publica en Bogoté y la Regién.” lo cual se
encuentra articulado con la meta e) "Acceso equitativo a medicamentos, dispositivos
médicos y otras tecnologias” del Plan Nacional de Desarrollo 2022-2026, en donde se
encuentra incluida la investigacion y desarrollo de productos medicinales de terapia
avanzada para su aplicacion clinica en el cqntexto de enfermedades cronicas y
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degenerativas como el cancer y las enfermedades autoinmunes, asi como la creacién de
capacidades analiticas con equipos de Ultima generacion - aplicadas a medicina
traslacional y personalizada que beneficien el diagnostico, seguimiento y prondéstico de
pacientes con condiciones oncoldgicas y reumatolégicas en el Distrito.

El avance de las investigaciones en ciencias 6émicas, como la genémica, sera clave para
implementar estrategias de medicina personalizada que beneficien a la poblacion de esta
area. En la creacion del laboratorio de gendmica, donde se emplean tecnologias de
secuenciacion de Ultima generacion (NGS) y otros procedimientos avanzados de biologia
molecular, es crucial conservar de manera adecuada tanto las muestras biolégicas antes
de su procesamiento como los acidos nucleicos, como ADN y ARN, extraidos en las fases

- previas a la secuenciacién. Ademas, es imprescindible asegurar el almacenamiento
controlado de los reactivos esenciales que, si no se conservan en condiciones adecuadas,
podrian sufrir degradacion o perder su funcionalidad. El adecuado almacenamiento de
estos reactivos permite implementar con éxito estudios de medicina traslacional y
personalizada, los cuales se basan en andlisis precisos y reproducibles de las
caracteristicas de cada muestra.

Por lo tanto, la adquisicién de equipos de refrigeracion y congelacion de alta calidad es
esencial para garantizar la estabilidad y conservaciéon de los insumos que requieren
condiciones de almacenamiento especificas, en particular aquellos que dependen de la
cadena de frio. Esto es coherente con las buenas practicas de laboratorio (BPL), los
estandares de control de calidad y los protocolos establecidos por las:casas comerciales
de reactivos, que exigen temperaturas controladas para mantener la viabilidad de sus
productos. Cumplir con estos estandares es crucial para realizar estudios clinicos que
contintien con los mas altos requisitos de calidad y precision cientifica.

Por estas razones, disponer de equipos de refrigeracion y congelacion en el laboratorio
de gendmica no solo asegurara la integridad de las muestras y reactivos, sino que también
optimizara los recursos de investigacion, asegurando la validez de los resultados
obtenidos y apoyar de manera efectiva el desarrollo de estrategias de medicina
personalizada desarrollados desde la Unidad de Terapias Avanzadas, que se traduzcan
en diagnosticos mas precisos y tratamientos mas eficaces para los pacientes.

Finalmente, el IDCBIS dentro su Plan Estratégico Institucional contempla la adquisicion de
bienes, insumos y servicios, encaminados al logro de los objetivos y desarrollo de los

proyectos de investigacion y asi dar cumplimiento al convenio mencionado.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS

FICHA TECNICA

No iTEM CARACTERISTICAS CANT

DESCRIPCION: Refrigerador de laboratorio y/o grado
; : médico para aplicaciones en areas cientificas o de
1 SERCEAtOR investigacion que cumpla con las siguientes 2
especificaciones minimas:

Especificaciones técnicas:
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FICHA TECNICA

No

iTEM

. CARACTERISTICAS

CANT

e Volumen nominal: Entre 4 y 5 pies cubicos / 113 y
140 litros aproximadamente.

Rango de temperatura: Entre 2°C a 8°C + 2°C
Uniformidad de la temperatura: Entre 1°C a 3°C
Cabina vertical con puerta en vidrio.

Entre 2 a 4 estantes ajustables tipo parrilla y uno tipo
canastilla o cajoén recubiertas en material de facil
limpieza y desinfeccion.

Modo de descongelacién automatica

Con sensor de monitoreo externo para registro,
trazabilidad y exportacién de datos en tiempo real de
la temperatura del equipo.

Control por microprocesador y display digital.
Alarmas: visibles y audibles por temperatura
alta/baja, falla de energia, falla del sensor o puerta
entreabierta.

e El sistema de iluminacion LED, que permita

completamente la visibilidad en el interior del |

gabinete.

e Puerta de apertura frontal con manija y cerradura
con llave :

e Construccion interior y exterior en material de facil
limpieza y desinfeccion, no poroso, resistente a los
agentes quimicos, resistente al astillado y 6xido.

e Puerto de acceso: 1 pc. @ 25 mm

Dimensiones: ‘

e Externas (WxDxH) mm: entre 590-660 x 620-640 x
810-830.

e |Internas (WxDxH) mm: entre 510-560 x 410-520 x
580-630.

Requerimiento eléctrico:

e 110-120 V AC 60Hz

Nota: En caso de ofertar un requerimiento eléctrico

distinto al solicitado, se debe incluir el conversor de

voltaje que cumpla con las condiciones técnicas
solicitadas.

Accesorios: ‘

e Cable de alimentacion de minimo 2.5 metros con
clavija recomendada por fabricante, con su
respectivo adaptador a toma eléctrica en caso de
requerirse. ;

e Un (1) Regulador de voltaje de tres (3) KVA —
Monofasico, Analogo con tipo de proteccion fusible
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FICHA TECNICA
No iTEM CARACTERISTICAS CANT

por fase. Conmutacion electronica con tarjeta de
triacs. Breaker 20 amperios por corto circuito o sobre
- carga. Voltaje de entrada: 100 - 120 V. Voltaje de
'salida: 115+-5%. Factor de potencia: 0.8. Capacidad
real 2400 wattios. Proteccion contra transientes y
picos de voltaje. Capacidad de salida en potencia a
plena carga del 95%. Frecuencia de 60 Hz. Nivel de
ruido menor de 45 dB a metro de distancia.

e Con cuatro (4) patas o pies, minimo dos (2) de ellas
deben ser niveladoras .

Garantia minima requerida: Un (1) afio por defectos de

fabricacion

MARCA Y/O REFERENCIA: N/A

PRESENTACION: Unidad

DESCRIPCION: Congelador de laboratorio y/o grado

médico para aplicaciones en areas cientificas o de

investigacion que cumpla con las siguientes
especificaciones minimas:

Especificaciones técnicas:

e Volumen nominal: Entre 3 y 4 pies cubicos + 2 Ft* /
85y 115 litros + 56 L.

e Rango de temperatura de trabajo: Entre -10°C y -
30°C.

e Cabina vertical con puerta soélida.

e Con 3 cajones internos en acabado de facil limpieza
y desinfeccion.

Modo de descongelacion manual
e Con sensor de monitoreo externo para registro,

2 CONGELAUIOR trazabilidad y exportacion de datos en tiempo real de
la temperatura del equipo.

Control por microprocesador y display digital o LCD.

e Alarmas: visibles y audibles por temperatura
alta/baja, falla de energia, falla del sensor o puerta
entreabierta.

e Puerta de apertura frontal con manija y cerradura
con llave.

e Construccion interior y exterior en material de facil
limpieza y desinfeccién, no poroso, resistente a los
agentes quimicos, resistente al astillado y oxido.

e Puerto de acceso: 1 pc. @ 25 mm

')
Q

Dimensiones:
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e Externas (WxDxH) mm: entre 640-700 x 610-670 x .| -
810-860. :

e |nternas (WxDxH) mm: entre 430-510 x 400-490 x
530-640.

Requerimiento eléctrico:

e 110-120 V AC 60Hz

Nota: En caso de ofertar un requerimiento eléctrico

distinto al solicitado, se debe incluir el conversor de

voltaje que cumpla con las condiciones técnicas
solicitadas.

Accesorios:

e Cable de alimentacion de minimo 2.5 metros con
clavija recomendada por fabricante, con su
respectivo adaptador a toma eléctrica en caso de
reguerirse.

e Un (1) Regulador de voltaje de tres (3) KVA —

] Monofasico, Anélogo con tipo de proteccion fusible
por fase. Conmutacion electrénica con tarjeta de
triacs. Breaker 20 amperios por corto circuito o sobre
- carga. Voltaje de entrada: 100 - 120 V. Voltaje de
salida: 115+-5%. Factor de potencia: 0.8. Capacidad
real 2400 wattios. Proteccion contra transientes y
picos de voltaje. Capacidad de salida en potencia a
plena carga del 95%. Frecuencia de 60 Hz. Nivel de
ruido menor de 45 dB a metro de distancia.

e Con cuatro (4) patas o pies, minimo dos (2) de ellas
deben ser niveladoras

Garantia minima requerida: Un (1) afio por defectos de

fabricacion

MARCA Y/O REFERENCIA: N/A

PRESENTACION: Unidad

NOTA 1: Allegar brochure, ficha técnica, manual o documento similar que permita
evidenciar las caracteristicas del producto solicitado mcfuyendo la marca para verificar la
calidad del mismo.

NOTA 3: Indicar tiempos estimados para la entrega del equipo.

NOTA 4: Presentar carta de proveedor/distribuidor autorizado en el territorio nacional
vigente para la marca ofertada.

NOTA 5: Acreditar experiencia con entidades publicas o privadas que hayan tenido por
objeto o dentro de su alcance la adquisicion, el suministro e instalacion de refrigeradores y
congeladores.

NOTA 6: Presentar la cotizacion indicando los valores solicitados en la ficha técnica en
valores enteros, no colocar decimales. Indicar claramente en su cotizacion y en formato
PDF la marca, referencia y presentacion del producto cotizado.
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NOTA 7: Dar cumplimiento a la totalidad de especificaciones técnicas del proceso.

. NOTA 8: Allegar carta firmada por el representante legal en la que indique el cumplimiento

de la garantia de al menos un (01) afio.

NOTA 9: el plazo estimado del contrato sera de cuatro (4) meses.

NOTA 10: Se aceptan cotizaciones parciales.

NOTA 11: Acreditar mediante certificacion emitida por el representante legal, que cuenta

con el servicio post-venta en Colombia, asi como el respaldo de repuestos por un tiempo

minimo de cinco (5) afios.

Nota 12: Para el jitem 1 y 2 el refrigerante debe ser ecolégico que cumpla con los siguientes

estandares y normativa:

e Certificaciones Ambientales: Certificacion de estandares ~ ambientales
internacionales, como la certificacion del Programa de Evaluacion de refrigerantes
Alternativos (AREP) o la etiqueta Green Seal.

e Fichas Técnicas y de Seguridad: Se debe especificar composicion del refrigerante y
asegurar que no contienen sustancias dafiinas para el medio ambiente, como los
clorofiuorocarbonos (CFC) o los hidroclorofiuorocarbonoses (HCFC). .

e Compatibilidad con Normativas: que cumplan con normativas y regulaciones
ambientales vigentes, como el Protocolo de Montreal, Resolucion 1362 de 2007,
Resolucién 3752 de 2013.

Otras especificaciones técnicas:

a) Entregar los equipos adquiridos, seglin las caracteristicas, condiciones y
especificaciones técnicas establecidas en el contrato u orden, en el Almacén General
del IDCBIS, ubicado en la carrera 32 N° 12-81, Edificio IDCBIS - Primer Piso dentro del
plazo de ejecucion. PARAGRAFO PRIMERO. La entrega de los productos/equipos
estara coordinada, programada con el Almacén General del IDCBIS y previamente
aprobada por el supervisor y/o apoyo a la supervision. PARAGRAFO SEGUNDO. El
equipo debera entregarse con instrucciones de uso, asi mismo con la ficha técnica si
aplica y manual de usuario y servicio técnico en idioma original y en traduccion simple
al castellano. PARAGRAFO TERCERO. lLa entrega del equipo deberad estar
acompanada de |a factura de la compania que cumpla con todos los requisitos de titulo
valor y que contenga el nimero del contrato u orden, en formato original y una (1) copia,
certificado firmado por el Revisor Fiscal de la Compania o Representante legal segin
aplique, que acredite el pago de los aportes parafiscales del mes de radicacion de la
factura. PARAGRAFO CUARTO. En caso de entregar el equipo con remision, ésta
debera estar valorizada y contener el nimero de |la orden o contrato que ampara dicha
tranisaccion.

b) Entregar certificacion expedida por el fabricante y/o distribuidor en la cual se acredite
que los equipos cuentan con garantia minima por defectos de fabricacién de acuerdo
a lo solicitado en la ficha técnica. Este tiempo se contara a partir de la instalacion y
puesta en marcha de los equipos, lo cual se acreditara con la certificacion de
cumplimiento del contrato u orden. PARAGRAFO PRIMERO. Durante el tiempo de
garantia, el contratista debera garantizar los repuestos, costos de honorarios, viaticos y
desplazamiento del personal técnico para la revisién y puesta en funcionamiento de los
equipos en garantia. PARAGRAFO SEGUNDO. Durante el tiempo de garantia el
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contratista debe ‘realizar minimo una (1) visita de mantenimiento preventivo por cada
ano de garantia y entregar el respectivo cronograma de mantenimientos preventivos, el
cual debera estar aprobado por el supervisor y/o apoyo a.la supervision. PARAGRAFO
TERCERQO. En el caso de requerir mantenimiento correctivo, éste debera realizarse en
el sitio donde se encuentren los equipos, en un lapso maximo de 72 horas habiles
siguientes al requerimiento via telefénica o por cualquier otro medio por parte del
supervisor del contrato u orden; dicho mantenimiento debe incluir los repuestos y de ser
necesario el cambio del equipo. PARAGRAFO CUARTO. Realizar los servicios de
ingenieria con personal idoneo y capacitado para realizar los mantenimientos
preventivos o correctivos, segun corresponda (El IDCBIS podra solicitar soportes que
acrediten |la idoneidad y/o experiencia del referido personal). Asi mismo debera contar
con los equipos y herramientas necesarias para desarrollar la labor encomendada.
Velar que los equipos cumplan con las normativas de construccién y fabricacién de
equipos reconocidas internacionalmente, tales como: CE, UE, UL, ASTM, NEMA, 1SO,
IEC, VDE, JIS, ANSI, DIN, NTC o similares que apliquen segun el tipo de tecnologia y
que trabaje con tecnologia verde/amigable con el medio ambiente.

Entregar para los equipos: certificacion de conformidad de fabricante, realizar la
calibracién en un (1) punto con un laboratorio acreditado ante la ONAC, Calificacion
de |Instalacion (Calificacion de Instalacion — 1Q), Calificacién Operacional
(Calificacion Operacional — OQ) y (Calificacion de la Performance — PQ) con un
tercero independiente del IDCBIS y del contratista, el cual debera entregar los
protocolos de calificacion, ademas de los informes de calificacién que incluyan las
estampillas de calificacion en los equipos, certificados de calibracion de los equipos
utilizados = para las mediciones durante las pruebas, datos primarios, su
procesamiento, analisis y conclusiones que el tercero haga sobre los mismos, todo
dentro de los paréametros, normatividad y estandares del IDCBIS, nacionales e
internacionales.

Hacer entrega de los certificados y registros de importacién, Certificado de la Capacidad
de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) del equipo, registros sanitarios o
certificado de NO REQUIERE proporcionado por el INVIMA, segln corresponda y
aplique.

Asumir los gastos de personal, equipos y materiales necesarios para el desarrollo de
cada una de las actividades que componen los mantenimientos, asi como para las
pruebas de verificacion y puesta en punto, los mantenimientos preventivos, calificacion,
instalacién, operacion y desempefio (cuando aplique). Contar con los equipos y
herramlentas necesarias para desarrollar la labor encomendada.

Incluir los insumos necesarios para las pruebas-de verificacion y puesta a punto, Ios
servicios preventivos, calificacion de instalacion y operacion, certificados de todos los
patrones requeridos durante el servicio de mantenimiento vigente a la fecha de
realizacion.

Reemplazar a sus expensas, a entera satisfaccion y sin costo alguno para el IDCBIS,
todos aquellos productos que resulten de mala calidad o con defectos de fabricacion.
Asumir los gastos de traslado de los productos/equipos al sitio indicado por el
Supervisor y/o apoyo a la supervision. PARAGRAFO. En el caso en el que el IDCBIS
deba trasladar por su cuenta los productos/equipos hasta sus instalaciones, el costo de
dicho servicio sera descontado de la facturacién correspondiente.
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j) Se debera ofrecer y entregar los equipos con los accesorios originales. Los bienes
ofrecidos deben ser totalmente nuevos conforme lo expresado en la definicion de
Equipo Biomédico Nuevo relacionada el articulo 2 del Decreto 4725 de 2005; no se
aceptan elementos remanufacturados y/o repotenciados, por lo anterior debe hacer
entrega del certificado de libre venta y/o reglstros de importaciéon del equipo segun
corresponda.

k) EI grupo de Bioingenieria e infraestructura del Instituto verificara el estado y la calidad
de los productos adquiridos. En el caso de no generarse |a liberacion de los productos,
el IDCBIS solicitara en un plazo no mayor a veinte (20) dias habiles la devolucion al
proveedor y del mismo modo, el proveedor estara obligado a cambiarlos en el tiempo
acordado con el ‘supervisor y/o apoyo a la supervision, de acuerdo con las
especificaciones técnicas requeridas.

l) Los equipos 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
producto, presentacion y demas condiciones de almacenamiento y acondicionamiento
(CCAA), segun lo establecido en: Decreto 4725/2005, Resolucién 4002/2007, Articulos
53 al 57 en lo relacionado a etiquetas y rotulos.

m) En el evento en que haya lugar a un item no previsto dentro’ de.las especificaciones
técnicas estipuladas, éste sera cotizado por el contratista y formalizado a través de
otrosi, de conformidad con el procedimiento establecido por el IDCBIS para tal fin.

n) Garantizar la suficiencia y oportunidad en la entrega de los productos durante la vigencia
del contrato. ;

0) Mantener canales abiertos de comunicacién con el supervisor y/o.apoyo a la supervision
del contrato.

p) Dar cumplimiento durante la ejecucién del contrato, a la legislacion ambiental y de
Seguridad y Salud en el Trabajo correspondientes.

q) Cumplir con los pagos correspondientes al Sistema Integral de Seguridad Social.

r) Las demas que se requieran de acuerdo con la naturaleza del contrato.

4. FUENTE DE FINANCIACION:

“Desarrollo de un programa de produccion biofarmacéutica y medicina personalizada para
el tratamiento de enfermedades cronicas y degenerativas de alto impacto en salud publica
en Bogotd Region Bogota”, con el cédigo BPIN 2021000050015, Fondo Regional de
Competitividad del Sistema General de Regalias, Region Centro-Oriente.

5. ACTIVIDAD METODOLOGIA GENERAL AJUSTADA (MGA):

2.2 Establecimiento de un servicio de-medicina personalizada con equipos de nueva
generacion

6. SUB-ACTIVIDAD:

2.2.2 Establecer, estandarizar y validar los procesos y procedimientos de operacion del
servicio de medicina personalizada

7. RUBRO:
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