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MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL
POLICIA NACIONAL

DIRECCION DE SANIDAD

PN DISAN SA 010 2025

ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA DETEC(}[()N DE VIH, SIFILIS, HEPATITIS B, HEPATITIS C
Y PRESERVATIVOS (condones), PARA LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL,

Se emiten las siguientes respuestas a las observaciones presentadas al pliego de condiciones, con base en la
comunicacion oficial N° G8-2025-073310-DISAN

L OBSERVACION PRESENTADA POR BIOLORE LTDA

Pregunta 1: Sobre ef ltem 10: Se establece que “ef registro de importacion y certificado INVIMA de cada uno de los items
del presente proceso se deben enfregar con la oferta y una vez edjudicado el proceso, se entregara copia de los mismos a
cada unidad donde sean despachados los elementos”.

Sobre ef ftem 18: Se indica que “Debe anexar certificads de calidad del producto emitido por el pais de origen de Ia casa
fabricante def insumo diagndstico con su respectiva traduccion si esté en idioma distinto def espariof”,

Teniendo en cuenta que al momento de la presentacién de fa oferta no es posible determinar los lotes especificos con los
cuales se surtira el contrato; toda vez, que fa importacion programada adn no ha sido nacionalizada, solicitamos que tanto el
registro de importacién como el cerlificado de calidad del producto sean exigidos tinicamente una vez se adjudigue el
proceso, y se alleguen con la entrega de los elementos a la Entidad.

Como mecanismo de garantfa, proponemos que, misntras se adefanta Iz efapa de evaluacion y adjudicacion, ef oferente
pueda anexar una carta de compromiso, en la que declare bajo Ja gravedad de juramento:

* Que entregara la totalidad de las referencias y lotes cfertados conforme a las especificaciones técnicas exigidas

* Que aflegara de manera oportuna y completa los documentos pertinentes, entre ellos el registro de importacion v el
certificado de cafidad correspondiente.

Es importante resaltar que esta solicitud no afectard la entrega oportuna del contrato ni el cumplimiento de los estandares de
calidad exigidos, sino que busca flexibilizar el requisito para permitir la participacién de un mayor ntimero de oferentes, en

igualdad de condiciones, garantizandc a la vez el cumplimiento de la normatividad vigente y la satisfaccién de las necesidades
de la Entidad.

» RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional, NO ACEPTA la solicitud planteada, de acuerdo con lo establecido en fos
pliegos de condiciones, la exigencia de ailegar e! registro de importacian, el certificado INVIMA v ei certificado de calidad del
producto junto con la oferta, responde a [a necesidad de garantizar, desde la gtapa de evaluacion, que los insumos ofertados

cumplen con los estandares de legalidad, seguridad y calidad requeridos por la normatividad vigente en el pais, asi coma con
las especificaciones tcnicas previstas en el proceso de contratacion,

La presentacién de una carta de compromiso no resulta suficiente para acreditar tales requisitos, en fanto no otorga certeza
juridica ni técnica respecto de la disponibilidad, idoneidad y autorizacion de los productos & ser suministrados. Estos
documentos constituyen un elemento esencial para la verificacién de la oferta y, en consecuencia, su exigencia en la etapa
de presentacion es de caracter obligatorio y no puede ser diferida a la etapa de adjudicacién o ejecucion del contrato. .~

En ese sentido, la Direccion de Sanidad rafifica lo establecido en los pliegos de condiciones y mantiene la exigencia de que
los oferentes presenten, en el momento de la oferta, los documentos requeridos (registro de imporiacion, certificado INVIMA
y certificado de calidad), como condicién habilitante para la evaluacion. 'K

fl. OBSERVACION PRESENTADA POR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

Pregunta 1: Se solicita amablemente a la entidad publicar la pagina 22 y 23 del pliego de condiciones definitivo.
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Continuacién Respuestas N° 1, proceso de Licitacién Piblica N° PN DISAN SA 010 2025

» RESPUESTA

Que teniendo en cuenta las observaciones de los interesados al proceso PN DISAN SA 010 2025, por Ia falta de Jos
folios 22 y 23 del pliego definifivo, se adjunta el documento nuevamente al 100% en el SECOP I}, toda vez cue por
errores sistematicos omitié 1as hojas en cuestion.

Pregunta 2: Se solicita amablemente a la entidad permitir aportar la experiencia en of RUP con un solo cbdigo UNSPSC de
los registros en &f presente praceso, esto con el fin de no limitar el proceso y asi generar la pluralidad de ofertantes,

> RESPUESTA ’
Respuesta: la Direccion de Sanidad de la Policia Nacional NO ACEPTA en lo referente al Registro Unico de
Proponentes RUP con un solo codigo tnico debido a que esta medida podria afectar la pluralidad y diversidad de
oferentes en el proceso, la razén principat para mantener la exigencia de cdigos diferenciados radica en la
necesidad de garantizar la adecuada cobertura de los dos componentes esenciales del objeto contractual: Pruebas
rapidas para la deteccion de VIM, Sifilis, Hepatitis B, Hepatitis C y Preservativos (condones). La separacion de
codigos facilita la participacion especializada de proveedores que cumplan con los requisitos técnicos especificos
de cada componente, asegurando as la calidad, idoneidad y cumplimiento normativo de los productos cfertados.

Esta medida busca optimizar la competencia, promover la transparencia y asegurar la eficacia en la contratacion
publica, alinedndose con los principios de pluralidad y seleccion objetiva establecidos en la normativa vigente.

. OBSERVACION PRESENTADA POR DISTRIQUIMICOS ALDIR SAS

Pregunta 1: Pliego de Condiciones Definitivos: Solicitamos amablemente a la entidad verificar la numeracion v continuidad
ue ias paginas en el documento "pliego definitivo SA 010 25 pruebas rapidas” foda vez que después de la pagina 21 se pasa
virectamente a las pagina 24, omitiendo las paginas .22 y 23. Esta situacion impide revisar la totalidad de fos requisitos
contenidos en dichas péginas y limita la posibilidad de presentar observaciones completas frente a la informacion allf prevista,

» RESPUESTA
Que tenienda en cuenta las observaciones de los interesados al proceso PN DISAN SA 010 2025, por ia falta de

los folios 22 y 23 del pliege definitivo, se adjunta el decumento nuevamente al 100% en el SECOP 1, toda vez que
por errores sistematicos omitio las hojas en cuestion.

Pregunta 2: Experiencia del Proponente: En relacion con fa acreditacion de la experiencia del proponente, solicitamos a la
entidad que aclare los requisitos especificos para la validacion de la experiencia. En particular, requerimes mavor claridad
sobre Ja codificacién establecida para los proponentes:

o ¢La codificacion se aplica por lofes?”
0 ¢La expetiencia podré ser sumada entre diferentes Jotes, 0 deberé ser especifica para cada uno?
0 ¢ Cuéntas certificaciones de experiencia son necesarias para cumplir con este requisito?

Ademas, solicitamos que se aclare si las certificaciones deben cumplir con algin objeto especifico relacionado con los
productos a ofrecer en e presente proceso

> RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA, que de acuerdo al numeral 1.19.1 del pliego de

condiciones en EXPERIENCIA GENERAL DEL PROPONENTE especifica de manera detallada como se realiza
el proceso de evaluacion de la experiencia asi:

‘La verificacion de la experiencia de los proponentes se realizaré en el Registro Unico de Proponentes conforme al
Decreto 1062 del 26 de mayo de 2015, donde se verificaran los bienes solicitados en ef presente proceso, de igual forma
se debe certificar un velor igual o mayor al 70% del valor total requerido en SMMLV, para cada uno de items a ofertar:
dicha verificacion se haré por medlo de la clasificacion UNSPSC certificada en EXPERIENCIA del RUP. 7

El proponente deberé tener experiencia en cualquiera de los siguientes:
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! Rt SO CLASIFICACION | EQUIVALENTE
ITEM DE;CR;PCIGN. e . e UNSPSC EN SHMLY
Adquisicion de pruebas répidas para diagnéstico de VIH prueba
1 Inmunccromatografica rapida cuarta generacion para defeccion de HIV { -1l 99,49
AG P24 por procesamiento manual
2 | Adquisicion de pruebas rapidas para diagnbstico de sifilis 41116200 56,28
3 Adgquisicion de pruebas répidas para la deteccion de Hepatitis HBsAg 9,59
4 . | Adquisicion de pruebas rapidas para diagnéstico de Hepatitis C 12,12
5 Adquisicién de Preservativos (condones) 53131600 40,34
TOTAL 217,83

Nota: Se debe acreditar experiencia del proponente en la clasificacion UNSPSC que aplique de acuerdo a los productos
ofertados”

Prequnta 3. Estampillas aplicables: Solicitamos amablemente aclarar si en el presente proceso Se debe considerar la

aplicacién de estampillas, descuentos financieros u otros gravémenes. Adicional ls confirmacién de porcentajes
correspondientes.

> RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA, relacionado a lo anterior, se encuentra establecido en
la clausula VIGESIMA OCTAVA. DE LA MINUTA CONTRATO: IMPUESTOS: “El CONTRATISTA pagara todos

fos impuestos, tasas, contribuciones y similares que se deriven de fa sjecucién del contrato, de conformidad con
fa ley colombiana”,

Pregunta 4: Garantie de seriedad: Respetucsamente soﬁcftamos a la entidad acfarar lo refacionado con la garantia de
seriedad de la oferta, en la medida en que en el pliego se presentan dos amparos distintos con porcentajes diferentes, asi:

Amparo por no suscripcién del contrato sin justa causa, equivalente al diez por ciento (10%) del presupuesto oficial asignado.

Amparo por no suscripcidn del contrate sin justa causa {criterio diferencial), equivalente al ocho por ciento (8%) del
pre§upuesto oficial asignado.

La coexistencia de ambos porcentajes genera ambigliedad respecto del alcance y correcta constitucion de la garantia de
seriedad, Io que puede afectar la preparacién de fas
propuestas y la igualdad de condicionss entre oferentes.

De acuerdo con la practica confractual y o previstc en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 def Decreto 1082 de 2015, Ja garantia de
serledad de la oferfa suele contemplar un dnico amparo orientado a cubrir el riesgo de no suscripcion def contrato sin justa
causa.

Por lo anterior, solicitamos a la enfidad precisar si efectivamente se requiere constituir dos amparos diferenciados, o si
corresponde unificar el requisite en un solo porcentaje. En caso de ser posible, sugerimos mantener dnicamente el amparo

del diez por ciento (10%) por no suscripcion del contrato sin justa causa, que corresponde al criteric general y usualmente
exigido en los procesos de coniratacion."

» RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA, que segiin lo establecido en el numeral 1.1.9. SERIEDAD
DEL OFRECIMIENTO del Pliego de Condiciones, entre ofras, se determing el CRITERIO DIFERENCIAL para el
presente proceso det Ocho por ciento (8%) del presupuesto de los items, ¢ grupos ofertados, Este criterio aplicara
para las Mipymes, establecido en los articulos 2.2.1.2.4.2.2y 2.2.1.2.4.2 4 del Decreto 1082 de 2015, modificado
por ef articulo 5° del Decreto 1860 de 2021 (subraya y negrilla, fuera del texto original).

Teniendo en cuenta lo anterior, el porcentaje del 8% aplica para Mipymes, para los demés aplicara el 10%.

Prequnta 5: Anexos Técnicos: Respetuosamente solicitamos a la entidad revisar &l contenido del anexo técnico, en el cual
se observa que dentro de las especificaciones de los lotes comespondientes a pruebas répidas (lotes 1 a 4} se incluyan
condiciones aplicables a los preservativos (lofe 5), especificamente en los numerales 7, 8 y 9."
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"Dado que dichas condiciones no guardan relacion con los lotes de pruebas rapidas y corresponden exclusivamente af lote
de preservativos, soficitamos se realice la correccitn pertinente, eliminando esa informacién del anexo de prusbas rapidas, a
fin de evitar confusiones en la interpretacion de los requisitos técnicos.”

» RESPUESTA
Respuesta: la Direccion de Sanidad de fa Policia Nacional ACEPTA la solicitud, para los lotes 1, 2, 3 v 4 por los

Cuales se van adquirir pruebas répides solc aplicara’los numerales 1,2,3,4,10,11,12,13,14,15,16,17,18,19y 20, de
las condiciones generales.

Y para el lote 5 de preservativos, solo aplicara los numerales 5,6,7,8,9,10,11,13,16,17,18 y 20. de las condiciones
generales. .

Por consiguiente, se procede a modificar los anexos y formularios dentro de las especificaciones técnicas minimas
de la siguiente manera:

LOTE 1-2-3 Y 4 PRUEBAS RAPIDAS:

CONDICIONES GENERALES

. P CUMPLE
item DESCRIPCION ST TNO

Para las pruebas rapidas el empaque del casete_ylo tira debe tener claraments escrito: Nombre del

fabricante, Numero de Jote de produccion {impreso en el momento de produccion y no en el momento de

1 uso), fecha de fabricacion (mes y afio), fecha de vencimiento (mes y afio), teyenda visible en un color gque
contraste con ei color del fondo del empague: "DIRECCION DE SANIDAD POLICIA NACIONAL PROHIBIDA

SU VENTA’. Esta contramarca serd exigida luego del proceso de adjudicacion del producto y puede ser

impreso, estampado, fitegrafiade, adheride al envase primario de modo gue no sea facil su remision.

2 El oferante debe comprometerse a dar el entrenamiento cada vez que sea necesario al personal de

promocién y mantenimiento de la salud para el adecuado manejo de ias pruebas rapidas y controles.

Para |as pruebas rapidas debe incluir lancetas para obtener sangre capiiar, Kit méximao con 100 Unidades en

formato de cassettes y/o tiras con su respectivo dropper, pipeta capilar o gotero con fineas de medicién que

3 | permitan la cuantificacién de fa muestra. que inciuyan todos los elementos necesarios para realizar la

muestra bajo condiciones de bioseguridad {material de asepsia) para garantizar el procedimiente correcto

de ia prueba. El kit debe ser rotulado de acuerds con las normas vigentss.

Para las pruebas répidas 1a fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el momento de ia entrega. El

4 | oferente entregara con la oferta la carta de compromiso de recambio de pruebas el cambio se realizara hasta

3 meses antes de la fecha de vencimienio de las pruebas. -

Ei registro de importacion y certificade INVIMA de cada uno de los items del presente proceso se deben

entregar con la oferta y una vez adjudicado el proceso, se entregara copia de los mismos a cada unidad

10 | donde sean despachados los elementos, En caso de encontrarse vencido, se debera presentar el soporte

de radicacion ante el INVIMA, mediante el cual se solicits 1a renavacién del registro sanitario, previo a la

fecha de clerre del proceso.

11_| Ei oferente debera entregar ficha técnica del producto.

Debe incluir inserto en sspafial con instructive claro y legible, que facilite su correcta utilizacion y su

procesamiento.

12 | Debe llustrar el procedimiento para fa jectura del resultado, su interpretacion v los parametros de referencia.

£l contenido debe informar el método de controf de calidad dei dispositivo diagnéstico ¥ del procedimiento,

asf como ias recomendaciones para su almacenamiento, conservacién v las precaucionas periinentes.

13 El oferente debera presentar cerificado vigente para productos importados, donde se demusesire 13
capacidad de almacenamiento y acondiclonamiento CCAA para garantizar la provision de los mismos.

14 Debe incluir. ademas, una direccion elecirénica y un numerc telefonico de acceso oportunc y agil e
informacion técnica relacionada con el uso adecuado del dispositivo diagnéstico.

15 Para las pruebas rapldas el resultado debe ser cualitativo y visible macroscdpicamente, qus no reguiera

refrigeracion previa ni equipos de laboratorio para gl precesamiento de Ja muestra ni para su lectura.

Ei contratista se compromete a cambiar los elementos sin costo alguno para la Direccién de Sanidad de la

16 | Policia Nacional, que presenten cuaiquier defecto de fabricacisn dentrs de los 15 dias calendarios siguientes

al requsetimiento.

17 Anexar certificado de capacidad de distribucion, especificando que se puede cumplir con la cantidad

solicitada y con el tiempo de entrega del insumo.

18 Debe anexar ¢ertificado de calidad del prod_ucto emitido por e_i p_ais de origen de la casa fabricante del insumo
diagnostico con su respectiva traduccién si esta en idioma distinto del espafiol.

19 Debe incluir controles internos de cada una de [as pruebas solicitadas garantizando iz caiidad y efectividad
de los resultados de fas mismas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde &l momento de la entrega.
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Se debera hacer una Gnica entrega de los items en las siguientes ciudades: Leticia, Tunja, Bogotd, Puerto
Inirida, San Andrés, Florencia, Neiva, Mocoa, Ibagué, Manizales, Armenia, Pereira, Popayan, Pasto, Cali,
20 | Arauca, Ctcuta, Bucaramanga, Medeliin, Quibdé, Monteria, Yopal, San José del Guaviare, Villavicencio,
Mitd, Puerto Carrefio, Soledad, Cartagena, Santa Martha, Riohacha, Sinceigjo, Valledupar, Apartado., segtn

lo establecido en el estudio previo ITEM 5.1 "LUGAR DE ENTREGA’.

LOTE 5 PRESERVATIVOS:

. “CONDICIONES GENERALES

CUMPLE
Sl I NO

item

70 DESCRIPCION

Para los preservaiivos el empaque individual debe tener claraments escrito: Nombre det fabricante, Nomero de lote de produceion

{impreso en e! momento de produccion y no en el momenio de uso), fecha de fabricacion {mes v afic), fecha de vencimienta {mes y

5 | ano}, leyenda visible en un color que contraste con el cofor del fondo del empague: “DIRECCION DE SANIDAD POLICIA NACIONAL

PROHIBIDA SU VENTA”. Esta contramarca sera exigida luege del procesc de adjudicacion del praducto v puede ser impreso,

estampado, litografiado, adherido at envase primario de medo que no sea fac su remisian,

6 Certificado de capacidad de produccién: Los preservativos deberdn provenir de laboratorios fabricantes que cuenten can ef certificado

de capacidad de produccion expedido porel INVIMA

El envase primario debe venir por un preservativo ¥ en czjas de rango entre 100 a 200 unidades por cada caja, el restante serd

T | empacado en bulsa plasticas debidamente selladas con marquilla o rotulo pringipel con ietra legible o clara del ramitente y destinataric

conservando 1a calidad del producto.

g Para los preservativos se debe anexar carta de compromiso mediante la cual certifique que los elementos son fabricados con materiales
resistentss, de aita cafidad y durabilidad, adicionalmente que asumir toda la responsabilidad scbre fa calidad del producto

9 Para los preservativos se-debe anexar carta de compromiso para el cambio por vencimiento d los preservativos, ¢on cualre meses de

antelacion de fecha de expiracion del producto.

. | El registro de importacion y certificado INVIMA de cada uno de los ftems del presente proceso s¢ deben eniregar con fa oferta y una
10 |vez adjudicadc el procaso, se entregara cSpia de los mismos a cada unidad donde sean despachados los elementos. En caso de
encontrarse vencido, se debera presentar ef soporte de radicacion ante el INVIMA, mediante f cual se sclicité fa renovacion del registro
sanitario, previo a la fecha de cierre del proceso.

11 1 El oferente debera entregar ficha técnica del pmductB.

13 El oferente debera presentar certificado vigente para productos impgdados, dondg se demuestre la capacidad de aimacanamiento y
geondicionamiento CCAA para garantizar la provision de los mismos,

16 £l contratista se compromete a cambiar los elementos sin costo alguno para !apireccién de Sanidad de la Policia Nacional, que
presenten cualquier defecto de fabricacién denfro de los 15 dias calendarios siguigntes al requerimienta.

17 Anexar certificade de capacidad de distribucion, especiﬁ/cando que se puede cumpfir con fa cantidad soficitada v con &l tlermpo de
enfrega del insumo,

18 Debe anexar certificade de calidad del producto emitido por el gais de origen de la casa fabrcante del insumo diagnostico con su

respectiva traduccion si estd en idioma distinto del espafiol.

Se deberd hacer una nica enirega de los items en las siguisntes ciudades: Leticia, Tunja, Sogota, Puerto Inivica, San Andrés, Florencia,

2 Neiva, Mocoa, Ibagué, Manizales, Ammenla, Pereira, Popayan, Pasto, Call, Araucs, Clicuta, Bucaramanga, Medettin, Quibds, Monteria,
Yopal, San Jose del Guaviare, Villavicencio, Mitt, Puerto Carrefic, Soledad, Carfagena, Santa Martha, Riohacha, Sincelejo, Valiedupar,

Apartado., segin lo establecide en el estudic previo ITEM 5.1 LUGAR DE ENTREGA”.

. OBSERVACION PRESENTADA POR DS TRIQUIMICOS ALDIR SAS

Pregunta 1: Teniendo en cuenta las observaciones presentadas al pliego, varias de las cuales requieren ajustes o
aclaraciones por parte de la enfidad para garantizar la correcta preparacion de las ofertas, solicitamos respetuosamente se
evaltie la posibilidad de modificar la fecha de cierre establecida para fa presentacion de propuestas.

Elio con el fin de oforgar un plazo razonable que permita a todos los proponentes ajustar sus documentos conforme a las
aclaraciones y/o modificaciones que la entidad considere pertinentes, garantizando asf los principios de transparencia,
Iqualdad y seleccion objetiva que rigen la contratacion publica

> RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de fa Policla Nacional ACLARA que, conforme al cronograma establecido en el SECOP
Il, se garantizo gue los interesados pudieran informarse oportunamente sobre el proceso, otorgandoles los tiempos
necesarios para sus diferentes etapas, en respeto al principio de publicidad. Asimismo, en atencion a las
observaciones recibidas, se emitieron varias adendas que prorrogaban los plazos para la publicacién de fas
observagciones y, consecuentemente, para la presentacion de ofertas. Estas ampliaciones tuvieron como objetivo
facilitar y apoyar la adecuada preparacién de las mismas.

4
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V. OBSERVACION PRESENTADA POR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

Pregunta 3: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025 CONDICIONES GENERALES

LOTE 1. Adquisicién de pruebas rapidas para diagnéstico de VIH prueba inmunocromatogréfica répida cuarta generacion para
deteccion de HIV 1 -l AG P24 por procesamijento manual.

ITEM 19. Debe incluir controles internos de cada una de fas pruebas solicitadas garantizando la calidad y efectividad de los
resultados de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde af momento de la entrega.

Se solicita respefuosamente a la entidad aclarar si el control inferno requerido corresponde al control inferno incorporado en

fa prueba rapida {es decir, of conlro/ inferno de corrida), o si se hace referencia a un conirol interno de tercera opinion, que
deba ser suministrade adicionalments.”

» RESPUESTA

La Direccion de Sanidad de ia Policia Nacional ACLARA que, para el caso de las pruebas rapidas, el control de
corrida interno se refiere a Jos controles y calibraciones que se realizan internamente en el proceso de realizacién
de las pruebas para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados. Estos controles internos son fundamentales
para garantizar ta vafidez de las pruebas v la confiabilidad de los resultados obtenidos, mientras que el control de
calidad interno segun la Resolucion 200 del 2021, por el cual “Regula ef use y manejo de las pruebas de laboratorio
realizadas en ef punto de afencion del paciente (POCT), conocidas como Point-Of-Care Testing' en el articule 7
control de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de atencion por el responsable de realizar las pruebas,
antes de procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberén ser registrados, de manera que fa autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que lo considere
oportuno; por lo tanto, se debe hacer entrega de un control positivo cualitativo para las 34 sedes, con frecuencia
de 1 control por lotes entregados.

Prequnta 4: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 810 2625 CONDICIONES GENERALES

LOTE 2. Adquisicién de prusbas rapidas para diagnéstico de sifilis

ITEM 19. Debe incluir confroles internos de cada una de las pruebas solicitadas garantizando la calidad y efectividad de Jos
resultados de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde &l momento de la enfrega.

Se solicita respetuosamente a la entidad aclarar si el confrol intarmo requerido corresponde af control interno incorporado en

la prueba rapida (es decir, el control interno de corrida), o si se hace referencia a un control interno de tercera opinion, que
deba ser suministrado adicionalments.”

» RESPUESTA

La Direccién de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA que, para el caso de las pruebas rapidas, el control de
sorrida interno se refiere a los controles y calibraciones que se realizan internamente en el proceso de realizacién
de las pruebas para asegurar fa precision y fiabilidad de los resultados. Estos controles internos son fundamentales
para garantizar la validez de las pruebas y ia confiabilidad de los resultados obtenidos, mientras que el control de
calidad interno seglin fa Resolucion 200 del 2021, por el cual “Regula ef uso y manejo de fas pruebas de laboratorio
realizadas en el punto de atencion del paciente (POCT), conocidas como Point-Of-Care Testing” en el articulo 7
control de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de atencion por el responsable de realizar fas pruebas,
antes de procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberan ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda reguerirlio en el momento que lo considere
oportuno; por lo tanto, se debe hacer entrega de un control positivo cualitativo para las 34 sedes, con frecuencia
de 1 control por lotes entregados.

Pregunta 5: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025CONDICIONES GENERALES
L.ote 3. Adquisicion de pruebas répidas para la deteccién de Hepatitis HBsAg

ITEM 18, Debs incluir controles infernos de cada una de las pruebas solicitadas garantizando Ja calidad y efectividad de los
resultados de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el momento de Ja entrega

Se solicita respetucsamente a fa enfidad aclarar si ef control inferno requerido corresponde al control interno incorporado en
fa prueba rapida (es decir, of control interno de corvida), o sf se hace referencia a un control inferno de fercera opinién, que
deba ser suministrado adicionaimente.” f
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> RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA que, para el caso de las pruebas rapidas, el control de
corrida intemo se refiere a los controles y calibraciones que se realizan internamente en el proceso de realizacion
de las pruebas para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados, Estos controles intemos son fundamentales
para garantizar la validez de las pruebas y la confiabilidad de los resultados obtenidos, mientras que el control de
calidad interno segun la Resolucion 200 del 2021, por el cual “Regula el uso y manejo de las pruebas de laboratorio
realizadas en el punto de afencion del paciente (POCT), conocidas como Point-Of-Care Testing” en el articulo 7
controt de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de atencién por el responsable de realizar las pruebas,
antes de procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberan ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda requeririo en &l momento que lo considere

oportuno; por lo tanto, se debe hacer entrega de un control positivo cualitativo para las 34 sedes, con frecuencia
de 1 control por lotes entregados.

Prequnta 6: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025CONDICIONES GENERALES

Lote. 4 adquisicion de pruehas rapidas para diagnéstico de Hepatitis C

ITEM 19. Debe incluir controles interos de cada una de Jas pruebas solicitadas garantizando la calidad y efectividad de los
resuftados de las mismas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el memento de ia enfrega

Se sofivita respetuosamente a la entidad aclarar si ef control interno requerido corresponde al control inferno incorporado en
fa prueba rapida (es decir, el conirol interno de corrida), o si se hace referencia a un control infemo de tercera opinién, que
deba ser suministrado adicionalmente.”

> RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA que, para el caso de las pruebas rapidas, el control de
corrida interno se refiere a los controles y calibraciones que se realizan internamente en el proceso de realizacion
de las pruebas para asegurar la precision y fiabilidad de los resultados. Estos controles internos son fundamentales
para garantizar la validez de Jas pruebas y la confiabilidad de los resultados obtenidos, mientras que el control de
calidad interno segin la Resolucion 200 del 2021, por el cual “Regula ef uso y manejo de fas prusbas de faboratorio
realizadas en el punto de atencion del paciente (POCT), conocidas como Point-Of-Care Testing’ en el articulo 7
control de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de atencién por el responsable de realizar las pruebas,
antes de procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberan ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda requeririo en el momento que lo considere

oportune; por lo tanto, se debe hacer entrega de un controi positivo cualitativo para las 34 sedes, con frecuencia
de 1 control por lotes entregados.

Prehgunta 7: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025 CONDICIONES GENERALES

ANEXO MINUTA DEL CONTRATO - MINUTA DEL CONTRATC CADA LOTE (ITEM CLAUSULA SEXTA - PLAZO DE
EJECUCION

Ef plazo de ejecucion seré de ONCE (11) MESES, a partir de la suscripcién de la Carta de Inicio de Ejecucion del contrato,
previa aprobacion de la Garantfa tnica por parte de la DISAN, con entregas de acuerdo con las necesidades de los
Establecimientos de Sanidad y el consumo promedio mensual, Tiempo durante ef cual debers dar cumplimiento cabal a las
prestaciones a que se obliga,

Se solicita respetuosamente a la entidad aclarar el plazo de ejecucion del contrato, teniendo en cuenta que en el borrador
de fa minuta se establece un plazo de once (11) meses, mientras qus, en el pliego de condiciones definitivo, en Ja pagina 4,
se Indica un plazo de dos {2) meses.”

» RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA, que si bien, en el anexo de la minuta del contrato en la
CLAUSULA SEXTA - PLAZO DE EJECUCION, hay una contradiccion, el plazo de ejecucion establecida para el
presente proceso sera de DOS (02) MESES, segin lo establecido en las 1. CONDICIONES BASICAS / Plazo de
Ejecucion / "El plazo de ejecucion sera de DOS (2) MESES, a partir de la fecha de la carta de inicio, previa aprobacion de Ia A4
garanifa tnica por parte de la Direccion de Sanidad”. ‘(
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. OBSERVACION PRESENTADA POR ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S.

Prequnta 1: Se soficita amablemente a la entidad publicar la pagina 22 y 23 del pliego de condiciones definitivo.

Pregunta 2: Se solicita amablemente a la entidad permitir aporlar la experiencia en ef RUP con-un solo codigo UNSPSC de los-
registros en el presente proceso, esto con el fin de no fimitar ef proceso y asi generar la pluralidad de oferfantes.

» RESPUESTA )
La Entidad aclara que fas preguntas 1 y 2 fueron resueltas en la . OBSERVACION (pagina 2) .

Pregunta 3: ANEXQOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025 CONDICIONES GENERALES

LOTE 1. Adquisicion de pruebas rapidas para diagnostico de VIH prusbe inmunocromatogréfica répida cuarta generacion para
deteccion de HIV I -l AG P24 por procesamiento manual, .

TEM 19, Debe incluir confrofes infernos de cada una de las pruebas solicitadas garantizando fa calidad y efectividad de fos resultados
de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el momento de la entrega.

Se soficita respetuosamente a la enfidad aclarar si ef control inferno requerido corresponde af conirol inteme incorporado en fa
prueba rapida {es decir, el confrol inferno de corride), o si se hace referencia a un confrol inferno de fercera opinién, que deba ser
suminisirado adicionaiments.”

Pregunta 4: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025 CONDICIONES GENERALES

LOTE 2. Adquisicion de pruebas répidas para diagnostico de sifilis

ITEM 18. Debe Inciuir controles internos de cada una de fas prushas solicitadas garantizando ia calidad y efectividad de fos resulfados
de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el momento de la enfrega.

Se solicita respetuosamente a la entidad aclarar si ef confrol interno requerido corresponde al confrol interna incorporado en la

prueba rapida (es decir, of controf inferno de cerrida), o si se hace referencia a un conirol interno de tercera opinidn, que deba ser
suministrado adicionalmente.”

Pregunta §: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025CONDICIONES GENERALES

Lote 3. Adquisicién de prusbas rapidas para la defeccion de Hepatitis HBsAg

ITEM 18. Debe incluir controles internos de cada una de las pruebas solicitadas garantizando la calidad y efectividad de los resultados
de estas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde el momento de fa entraga

Se solicita respetuosamente a fa entidad aclarar si e controf inferno requerido corresponde al controf interno incorporade en fa

prueba rapida (es decir, ef coniral interno de corrida), o 8i se hace referencia a un control inferno de fercera opinion, que deba ser
surninistrado adicionalmente.”

Pregunta 6: ANEXCS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 016 2025CONDICIONES GENERALES

Lote. 4 adquisicion de pruebas rapidas para diagnbstico de Hepatitis C

ITEM 19. Dehe incluir controles infernos de cada una de fas pruebas solicitadas garantizando la cafidad y efoctividad de fos resuftados
de las mismas. La fecha de vencimiento minimo 12 meses desde ef momento de Ia entraga

Se solicita respetuosamente a fa entidad aclarar si el controf interno requerido corresponde al control infernc incorporado en la

prueha rapida (es decir, ef control inferno de corrida), o si se hace referencia a un control interno de tercera opinion, que deba ser
surninistrado adicionaimente.”

Pregqunta 7: ANEXOS Y FORMULARIOS PN DISAN SA 010 2025 CONDICIONES GENFRALES

ANEXO MINUTA DEL CONTRATO - MINUTA DEL CONTRATO CADA LOTE (ITEM CLAUSULA SEXTA - PLAZO DE EJECUCION
El plazo de ejecticion sera de ONCE (11) MESES, a partir da ja suscripcion de fa Carta de Inicio de Ejecucion del contrafo, previa
aprobacion de fa Garantia inica por parte de la DISAN, con entregas de acuerdo con las necesidades de los Establecimientos do
Sanidad y ef consume promedio mensual. Tiempo durante el cual deberé dar cumplimiento cabal a las prestaciones a gue se obliga.

Se solicifa respetuosamente a la enfidad aclarar of plazo de efecucion del contrato, teniendo en cuenta que en ol borrador de fa

minita se establece un plazo de once (11) meses, mientras que, en el pliego de condiciones definitivo, en fa pégina 4, se indica un
plazo de dos {2} meses.”

> RESPUESTA ;
La Entidad aclara que las preguntas 3, 4,5, 8 y 7 fueron resueltas en la V. OBSERVACION (Paginas 6,7,8)

vil. OBSERVACION PRESENTADA POR DISTRIQUIMICOS ALDIR SAS 7
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Pregunta 1: Solicitamos amablemente a al entidad aclarar si ef control intermo requerido para las pruebas rapidas del ftem
1,2,3 y 4; hace referencia al controf inferos (banda ¢} que contiene la prueba rapida en analisis (cassete).

» RESPUESTA
La Direccion de Sanidad de la Policia Nacional ACLARA que, para el caso de las pruebas rapidas, el control de
corrida inteno se refiere a los controles y calibraciones que se realizan intemamente en el proceso de realizacion
de las pruebas para asegurar la precisién y fiabilidad de los resultados. Estos controles internos son fundamentales
para garantizar la validez de fas pruebas y la confipabilidad de los resultados obtenidos, mientras que el control de
calidad interno; segiin la Resolucion 200 del 2021, porla cual “Regula ef uso y manejo de las pruebas de laboratorio
realizadas en el punio de atencion del paciente (POCT), conocidas come Point-Of-Care Testing” en el articulo 7
control de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de atencion por ef responsable de realizar [as pruebas,
antes de procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados del control de calidad interno
deberan ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda requerirlo en ef momento que fo considere

oportuno; por lo tanto, se debe hacer entrega de un control positivo cualitative para las 34 sedes, con frecuencia
de 1 control por lotes entregados. )
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