La salud

es de todos

RESPUESTA A LAS OBSERVACIONES PRESENTADAS AL PROYECTO DE PLIEGO DE
CONDICIONES DE LA SELECCION ABREVIADA MEDIANTE SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA No. 027 de 2020

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima se permite dar respuesta a las
observaciones presentadas al proyecto de pliego de condiciones de la seleccion abreviada mediante
subasta inversa electronica No. 027 de 2020, cuyo consiste en: “Suministrar estandares y material de
referencia certificados para el desarrollo de las actividades analiticas de los Laboratorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima”. , las cuales fueron presentadas a través del Secop Il durante el término previsto en el cronograma
de actividades, y que gozan de plena publicidad en dicha plataforma:

OBSERVACIONES PRESENTADAS POR R-BIOPHARM:

Observacion 1:

Para los grupos 7 y 8 de materiales de referencia, se debe aclarar que estos productos tienen fechas de
caducidad y produccién controladas por el fabricante, para su importaciéon y entrega estamos sujetos a la
disponibilidad de dichos materiales en el momento de realizar la compra. Por lo tanto, solicitamos
amablemente aplicar la misma condicién que aplica para el grupo 5 que dice:

“Con relacién a los estandares del Grupo 5 elaborados por la USP, es necesario mencionar que su
disponibilidad varia de acuerdo con la accesibilidad de la USP a las materias primas, programacién de
produccion, ventas, entre otros, por esta razon en el momento de la elaboracion del estudio de mercado
pueden encontrarse disponibles, pero posteriormente en la ejecucién del contrato podria darse el caso de
que algun estandar no esté disponible para la venta. En tal caso, el contratista deberéa informar la situacién
acaecida, adjuntando constancia del fabricante y solicitando al Invima la aprobacién para que no se
suministre, de esta manera cuando no se logre entregar, no sera facturado, ni pagado.”

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, teniendo en cuenta que la disponibilidad y caducidad de los
materiales de referencia solicitados en los grupos 7 y 8 varia con la accesibilidad del productor a las
materias primas. Por lo anterior, se incluira una nota al inicio del numeral 2.4 Especificaciones Técnicas,
en la cual se haga la salvedad en cuanto a lo solicitado. La modificacién se vera reflejada en el pliego de
condiciones definitivo, asi:

“De igual forma, en relacion a los materiales de referencia del Grupo 7 y 8, es necesario mencionar que su
disponibilidad varia de acuerdo con la accesibilidad del productor a las materias primas, programacion de
produccion, ventas, entre otros, por esta razén en el momento de la elaboracién del estudio de mercado
pueden encontrarse disponibles, pero posteriormente en la ejecucién del contrato podria darse el caso de
que algiin material de referencia no esté disponible para la venta. En tal caso, el contratista debera informar
la situacién acaecida, adjuntando constancia del fabricante y solicitando al Invima la aprobacién para que
no se suministre, de esta manera cuando no se logre entregar, no sera facturado, ni pagado.”
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Observacion 2:

En el numeral 12.2.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS: - PARA TODOS LOS GRUPOS item 8 que dice
“Todos los estandares de referencia deben tener minimo una vigencia de dos afios. Los certificados deben
evidenciar concentracién, pureza o potencia con su respectivo valor de *incertidumbre asociada’,
solicitamos revisar la condicién exigida de vigencia considerando que el proveedor internacional que
produce bajo ISO 17034 los estandares para el grupo 3, por la naturaleza misma de los productos no
garantiza vida Gtil mayor a 1 afio desde su fabricacion. Y en el caso del grupo 8, por tratarse en su mayoria
muestras en matrices alimenticias, no es posible que su vigencia sea de dos afos.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, teniendo en cuenta las matrices alimenticias y las fechas de
vencimiento de los productos pertenecientes a los grupos 3 y 8, en donde se evidencia que la fecha de
vencimiento no supere once (11) meses. Siendo asi, se procedera a hacer la aclaracion para los grupos
en mencion a través de la inclusion de una obligacién especifica en el numeral 2.6.1.2. Obligaciones
Especificas Para Todos Los Grupos. La modificacién se vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo,
asi:

9. Paralos grupos 3y 8 los estandares y material de referencia deben tener minimo una vigencia de
(11) once meses y los certificados deben evidenciar concentracién, pureza 0 potencia con su
respectivo valor de incertidumbre asociada.

“En el caso del grupo 3y 8, por tratarse en su mayoria muestras en matrices alimenticias, se excluye de la
vigencia minima de dos afios, su vigencia sera la dada por el fabricante en el certificado respectivo”

Observacion 3:

En el documento estudios previos, seccion COMPORTAMIENTO DE PRECIOS nos permitimos solicitar
corregir la transcripcion del valor correspondiente al item 10, del grupo 8, Cotizacién 2 (R-Biopharm), para
el material de referencia Musculo de bovino (Cd, Pb, Hg, As), qued6 digitado como $86.320, siendo el
correcto $986.320.

Con el cambio requerido, también se solicita revisar el presupuesto asignado al grupo, que se ve afectado
con el error en la transcripcion.

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, dado que se evidencio un error de transcripcion para el grupo
8 item 10, en el momento de digitar el valor aportado por la cotizacion, lo cual impacta directamente el valor
del item, del grupo y del presupuesto oficial del proceso.

La correccién se vera reflejada en el ajuste del numeral 3. Presupuesto oficial estimado del proceso de
seleccion del pliego de condiciones definitivo. Sin embargo, es de aclarar que cuando se realiz6 el estudio
de mercado se alleg6 la cotizacién 2020-0113 con un valor para el item 10 correspondiente a $866.320,
por lo tanto, este sera el valor que sera tomado en cuenta para el respectivo ajuste del presupuesto para
este grupo. La modificacion se vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:
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3. PRESUPUESTO OFICIAL ESTIMADO DEL PROCESO DE SELECCION.

El valor del contrato a celebrar, serd hasta por la suma de SETECIENTOS CINCO MILLONES
SEISCIENTOS OCHENTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO PESOS
($705.689.254,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya LUGAR.

Asi mismo, dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:

e GRUPO 1: Se asigna la suma de NOVENTA Y OCHO MILLONES QUINIENTOS SESENTA Y
TRES MIL SETENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE.
($98.563.079,96) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

e GRUPO 2: Se asigna la suma de CUARENTA Y TRES MILLONES CIENTO TREINTA Y DOS MIL
CIENTO DOCE PESOS CON SETENTA CENTAVOS M/CTE. ($43.132.112,70) INCLUIDO IVA,
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

e GRUPO 3: Se asigna la suma de TREINTA'Y UN MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA'Y SEIS
MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE.
($31.646.292,68) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

e GRUPO 4: Se asigna la suma de CIENTO VEINTINUEVE MILLONES DOSCIENTOS TREINTA'Y
OCHO MIL CIENTO DOS PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS MI/CTE.
($129.238.102,96) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

e GRUPO 5: Se asigna la suma de TRESCIENTOS CUARENTA Y SIETE MILLONES
DOSCIENTOS OCHENTA Y CINCO MIL DOSCIENTOS UN PESOS CON SETENTA Y TRES
CENTAVOS M/CTE. ($347.285.201,73) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

e GRUPO 6: Se asigna la suma de SEIS MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y CINCO MIL
CIENTO OCHENTA Y OCHO PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVOS M/CTE.
($6.245.188,32) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

e GRUPO 7: Se asigna la suma de VEINTISEIS MILLONES OCHOCIENTOS OCHENTA Y SEIS
MIL DOSCIENTOS NOVENTA PESOS CON SETENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE.
($26.886.290,74) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

e GRUPO 8: Se asigna la suma de VEINTIDOS MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y DOS MIL
NOVECIENTOS OCHENTA Y CUATRO PESOS CON NOVENTA Y UN CENTAVOS MI/CTE.
($22.692.984,91) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.
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Distribuido en las actividades internas de la siguiente manera:

Actividad 7-5-52: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia
del INVIMA, Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas; la suma de CIENTO SETENTA Y TRES
MILLONES TRESCIENTOS CUARENTA Y UN MIL CUATROCIENTOS OCHENTA Y CINCO PESOS
CON TREINTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE. ($173.341.485,34).

Actividad 7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los productos competencia
del INVIMA Laboratorio de Productos Farmacéuticos - Area fisicoquimico; la suma TRESCIENTOS
CINCUENTA Y TRES MILLONES QUINIENTOS TREINTA MIL TRESCIENTOS NOVENTA PESOS CON
CINCO CENTAVOS M/CTE. ($353.530.390,05).

Actividad 7-5-058: Emitir conceptos de lotes de productos biolégicos; la suma de CIENTO VEINTINUEVE
MILLONES DOSCIENTOS TREINTA Y OCHO MIL CIENTO DOS PESOS CON NOVENTA Y SEIS
CENTAVOS M/CTE. ($129.238.102,96).

Actividad 7-5-060: Validar y/o verificar técnicas requeridas en el laboratorio para la realizacién de analisis
de productos competencia del INVIMA.; la suma de CUARENTA Y NUEVE MILLONES QUINIENTOS
SETENTA Y NUEVE MIL DOSCIENTOS SETENTA Y CINCO PESOS CON SESENTA Y CINCO
CENTAVOS M/CTE. ($49.579.275,65).

OBSERVACIONES PRESENTADAS POR BIOCOL LTDA

Observacion 1:
Grupo 1

item 4: Solicitamos se aclare si es posible ofertar como Metalaxyl debido a que en los diferentes catalogos
no aparece como Acilalanina.

Respuesta: la Entidad se permite aclarar, que la Acilalanina o Metalaxyl con numero CAS 57837-19-1
figuran como sinénimos, por lo tanto, podra ser ofertado Metalaxyl, dado que no afecta la funcionalidad del
mismo en el desarrollo de las actividades analiticas.

item 26: Solicitamos se pueda ofertar Heptaclor debido a que como Heptaclor epdxido ya no aparece en
catalogos.

Respuesta: la Entidad se permite aclarar que el heptaclor nimero CAS 76-44-8 y el heptaclor epéxido
numero CAS 1024-7-3 no corresponden al mismo compuesto, por lo tanto, no se podra ofertar el producto
mencionado en la presente observacién, pues el laboratorio requiere heptaclor ep6xido niumero CAS
1024-7-3, para el desarrollo de sus actividades analiticas teniendo en cuenta que al ser productos
diferentes su composicion al igual difiere y no son compatibles con las metodologias estandarizadas.

item 47: Solicitamos se pueda ofertar en Acido nitrico al 5% y Acido fluorhidrico de 0.5%
Péagina 4 de 15

nal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogota 2 4 4 41T
Administrativo: Cra 10 N® 64 - 6C Il I ol II I l

Jianca de Medicamentos y Almentos

www.invima.gov.co



La salud

es de todos

Respuesta Invima: La Entidad se permite aclarar, que siempre y cuando se cumpla con la concentracion
de estafio y la concentracion minima de &cido nitrico solicitada por el laboratorio, se podra ofertar el
producto contemplado en la presente observacion, toda vez que no interfiere en desarrollo de la
metodologia para la determinacion de estafio en matrices alimenticias.

En tal sentido, el item sefialado quedara de la siguiente manera:

BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO
A ADQUIRIR
(Nombre y especificaciones

UNIDAD CANTIDAD

pe | PRESENTACION | 7oraien | copIGO UNSPSC
(si aplica)

, USoo
item | JUSTIFICACION

(tipo de analisis) téeni A MEDIDA viales o frascos
écnicas Basicas)
Estandar de Estafio de 10000 ppm 12352401; 41116007;
en Acido Nitrico Minimo 5% ylo 41116105; 41116107;
47 Estandar LFQAB | Acido fluorhidrico de 0.5%. mL 100 mL 1 41116132; 41116135
Fecha de vencimiento minimo 41116147

2022

items 50 al 57: Solicitamos se pueda ofertar en presentacion de 5 ml 6 10 ml

Respuesta: la Entidad se permite aclarar que, se pueden ofertar en presentacién de 5 mL 6 10 mL teniendo
en cuenta que el numeral 2.2 ficha técnica de los bienes a contratar del proyecto de pliego de condiciones
establece: “Nota 1 Se debe ofertar minimo la cantidad solicitada para cada uno de los items, de todos los
grupos sin importar su presentaciéon comercial, lo cual no cambiara el valor estimado para la referencia”.
(...)”. La modificacion se verd reflejada en el pliego definitivo y en el Anexo No. 2, los numerales 2.1.1. y
4.2 del estudio previo y el numeral 3 cuestionario, sobre econémico lote 1 del pliego electrénico, asi:

item 70: Solicitamos verificar el solvente en que esta el estandar debido a que en los diferentes catalogos
éste se encuentra en agua 6 en Acido clorhidrico 10%

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, dado que el medio en el que se encuentre el estandar de
referencia no afecta la calidad ni uso previsto para el cual se requiere, en la metodologia de determinacion
de molibdeno en matrices alimenticias; por lo tanto, se incluird dentro de la columna de bien, servicio o
suministro a adquirir la palabra agua. La modificacion se vera reflejada en el pliego de condiciones
definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
: CANTIDAD
uso o SUMINISTRO A ADQUIRIR | UNIDAD
tem | JUSTIFICACION (Nombre y DE PRE;EaNTi’:;'ON TOTAL en CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) especificaciones técnicas | MEDIDA P frascos
Basicas)
Estandar de Molibdeno de . .
1000 ppm en Acido Nitrico 123522311 1 g 11 351 6007;
L
70 Estandar LFQAB mm%fo/r"hm‘—gﬁ mL 100mL 1 41116107; 41116132,
———e e 41116135
de vencimiento minimo 2022 41116147
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item 89: Solicitamos se pueda ofertar una cantidad de 100 mg debido a que aparece s6lo en presentacion
de 25 mg y el presupuesto no se ajustaria para poder suministrar 10 Fcos x 25 mg.

Respuesta: la Entidad no acoge la observacion, dado que las cantidades son construidas conforme a las
necesidades de los laboratorios, por lo tanto, se requiere la cantidad solicitada en el proyecto pliego de
condiciones. De igual forma, el presupuesto estimado para este item se realizé con el estudio de mercado
realizado previamente.

item 96: Solicitamos se pueda ofertar en concentracién de 95% para HPLC ya que no se encuentra en
catalogos como estandar.

Respuesta: la Entidad se permite aclarar que para la tulatromicina nimero CAS 217500-96-4 se debe
evidenciar el respectivo certificado de analisis que incluya el grado de pureza o potencia, incertidumbre,
fecha de vencimiento (cuando aplique) y el lote de produccion. De igual forma, se ajusta la presentacion
solicitada, dado que por error de transcripcion la presentacion solicitada no corresponde a la presentacién
ofertada, por tanto, se corrige la presentacién a 5 mg. La modificacién se vera reflejada en el pliego de
condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
! CANTIDAD
usoo SUMINISTRO A ADQUIRIR | UNIDAD
ftem | JUSTIFICACION (Nombre y DE PR'igE;gi‘c‘SON TOTAL en CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) | especificaciones técnicas | MEDIDA frascos
Basicas)
12352401; 41116007; 41116105;
96 Estandar LFQAB | Tulatromicina mg 5mg 1 41116107; 41116132; 41116135
41116147

Grupo 2

item 3: Solicitamos se pueda ofertar al 99% HPLC y en cantidad 10 mg ya que no se encuentra en catalogo
como estandar y teniendo en cuenta la cantidad solicitada el presupuesto no se ajustaria.

item 4: Solicitamos se pueda ofertar al 95 % HPLC y en cantidad 10 mg ya que no se encuentra en catalogo
como estandar y teniendo en cuenta la cantidad solicitada el presupuesto no se ajustaria.

Respuesta: la Entidad acoge la observacién parcialmente en cuanto a la presentacion de estos items y se
permite aclarar que para los items 3 y 4 se debe evidenciar el respectivo certificado de andlisis que incluya
el grado de pureza o potencia, incertidumbre, fecha de vencimiento (cuando aplique) y el lote de
produccion.

De igual forma, se ajusta la presentacion solicitada, dado que por error de transcripcion la presentacion
solicitada no corresponde a la presentacion ofertada, por tanto, luego de realizar la verificacién, se corrige
la presentacion para los items 3 y 4 del grupo 2. La modificacion se vera reflejada en el pliego de
condiciones definitivo, asi:
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BIEN, SERVICIO O
, UsOO SUMINISTRO A UNIDAD | poccriscion | SOTAL o ,
Iltem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre y DE (si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) especificaciones MEDIDA P frascos
técnicas Basicas)
12352401; 41116007;
, T 41116105; 41116107,
3 Estandar LFQAB Virginiamicina S1 mg 5mg 1 41116132 41116135
41116147
12352401; 41116007;
, o 41116105; 41116107,
4 Estandar LFQAB Virginiamicina M1 mg 10mg 1 41116132: 41116135
41116147

item 28: Solicitamos se pueda ofertar como Emamectina benzoato ya que asi es como se denomina en los
diferentes catalogos.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, dado que el producto ofertado no afecta el desempefio del
mismo en la metodologia para analisis de plaguicidas en matrices alimenticias, por lo cual se podra ofertar
Emamectina o Emamectina benzoato nimero CAS 155569-91-8. Dicho ajuste se realizar4 en la columna
de bien, servicio o suministro a adquirir del item 28. La modificacion se vera reflejada en el pliego de
condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
Uso o , UNIDAD CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | SUMINISTRO A ADQUIRIR DE FREIILIOLT | e o CODIGO UNSPSC
h o (Nombre y especificaciones (si aplica) -
(tipo de analisis) P P MEDIDA viales o frascos

técnicas Basicas)

12352401; 41116007;

i Emamectina o Emamectina 41116105; 41116107;

28 | Estandar LFQAB benzoato mg 25mg ! 41116132; 41116135

41116147

item 30: Solicitamos se pueda ofertar al 98% HPLC ya que como estandar no aparece en catéalogo.

Respuesta: la Entidad no acoge la observacion, porque el item solicitado si aparece como estandar y fue
cotizado de esta forma, ademas se requiere para el analisis de estrdgenos en matrices alimenticias.

item 36: Solicitamos se pueda ofertar como alternativa Epitetracycline hydrochloride debido a que el
producto solicitado ha quedado descontinuado.

Respuesta: la Entidad se no acoge la observacion, toda vez que laboratorio requiere el estandar 4-epi-
Oxytetracycline niumero CAS 14206-58-7, para el andlisis de antibiéticos en matrices alimenticias, dado
gue con este estandar ya se cuenta con la metodologia estandarizada y el producto ofertado no posee las
mismas caracteristicas ni componentes, por tanto, no es homélogo para ser utilizado.
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item 42: Solicitamos verificar la cantidad solicitada debido a que el producto viene en presentaciones de
10 6 25 mg y ofertar 250 mg no seria posible por el presupuesto.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que por error de transcripcion la presentacion
solicitada no corresponde a la presentacion ofertada, por tanto, luego de realizar la verificacién, se corrige
la presentacion para el item 42 del grupo 2, la cual corresponde a 10 mg. La modificacion se vera reflejada
en el pliego definitivo de condiciones asi:

BIEN, SERVICIO O

US0 0 SUMINISTROA | UNIDAD CANTIDAD
tem | JUSTIFICACION | ADQUIRRR (Nombrey | DE PR'issiEaNTiﬁ;'ON TOTAL en viales | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) especificaciones MEDIDA P o frascos

técnicas Basicas)

12352401; 41116007,

41116105; 41116107;

41116132; 41116135
41116147

42 Estandar LFQAB | CLENBUTEROL-D9 mg 10mg 1

Grupo 6

Por favor aclarar para todos los items de este grupo la cantidad solicitada debido a que en la plantilla de
precios aparece mg y no unidad por lo que no es claro si lo que se requiere son 4 mg de isopropilparabeno
6 4 Fcos x 25 mg. (item 1) y asi mismo para los demas items. Por favor aclarar si en el anexo técnico se
debe indicar la presentacién que se oferta.

Respuesta: la Entidad se permite aclarar que en el numeral 4.3 Justificacion del Valor del Proceso de
Seleccidn del estudio previo para este grupo la columna unidades corresponde a presentacion. Asi mismo
se aclara que en el numeral 2.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS se encuentra claramente identificado
cada item en relacién a: unidad de medida, presentacion y cantidad. Por Gltimo, el anexo técnico debe
corresponder a las especificaciones técnicas solicitadas por el Instituto y ofertadas por cada una de las
empresas interesadas en participar en el presente proceso.

OBSERVACIONES PRESENTADAS POR_QUIMITRONICA SAS:

Grupo 1
item 4, 26 y 27: Por favor confirmar Nimero de CAS

Respuesta: la Entidad se permite aclarar que los nimeros de CAS para los items 4, 26 y 27 corresponden
a los siguientes:

e item 4: Acilalanina o Metalaxyl con numero CAS 57837-19-1

e tem 26: Heptaclor epéxido nimero CAS 1024-7-3
e item 27: Heptachlor-exo-epoxide numero CAS 1024-57-3
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item 83: Aclarar Presentacion requerida g 6 mL, ya que, en el prepliego, la celda "Unidad de medida"
especifica gramo y la celda "presentacidn"” especifica mL, cabe anotar que este producto se encuentra en
mg de acuerdo al estudio de mercado.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacién del item 83
corresponde a mg, por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacion se vera reflejada
en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
Uso o SUMINISTRO A CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UNIDADDE | PRESENTACION | yors) o visles CODIGO UNSPSC
. g e MEDIDA (si aplica)
(tipo de analisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Basicas)
12352401; 41116007;
, Estandar de tiamina 41116105; 41116107;
83 | Estandar LFQAB clorhidrato mg 250mg ! 41116132: 41116135
41116147

item 85: Aclarar Presentacion requerida mg 6 mL, ya que, en el prepliego, la celda "Unidad de medida"
especifica miligramo y la celda "presentacion” especifica mL, cabe anotar que este producto se encuentra
en mg de acuerdo al estudio de mercado.

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacion del item 83
corresponde a mg, por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacién se vera reflejada
en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O

US0 0 SUMINISTRO A UNIDAD CANTIDAD
jtem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre y DE PR'%:&"T;‘C‘;'ON TOTAL en viales CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) especificaciones MEDIDA P o frascos

técnicas Basicas)

12352401; 41116007;

41116105; 41116107,

41116132; 41116135
41116147

85 Estandar LFQAB Penicillina-G mg 250mg 1

Grupo 2
item 1: Solicitamos poder ofertar Cloxacillin sodium monohydrate.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que laboratorio requiere el estandar Cloxacillin
namero CAS 7081-44-9, para el andlisis de residuos de antibiticos en matrices alimenticias de bovinos,
aves y porcinos, dado que con este estandar ya se cuenta con la metodologia estandarizada y el producto
ofertado posee las mismas caracteristicas, por tanto, es homoélogo para ser utilizado.
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item 3-4: Por favor confirmar la presentacion en vista de que en diferentes casas comerciales la
presentacion es alrededor de los 5mg y 10m g respectivamente, de igual manera y teniendo en cuenta que
solamente se esta realizando el estudio de mercado con 1 oferta y un histérico de 2017 el cual en su
momento correspondia a estas cantidades 5mg y 10mg.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que se evidencia un error en la presentacion de
estos items; sin embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacion del
item 3y 4 corresponde a 5 y 10mg, respectivamente, por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente.
La modificacion se vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
, USOO SUMINISTROA | UNIDAD | pocernoyoo | Sotaian ,
Item | JUSTIFICACION ADQUIRIR (Nombre DE (si aplica) viales o CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) y especificaciones MEDIDA P frascos
técnicas Basicas)
12352401; 41116007; 41116105;
3 Estandar LFQAB Virginiamicina S1 mg 5mg 1 41116107; 41116132; 41116135
41116147
12352401; 41116007; 41116105;
4 Estandar LFQAB Virginiamicina M1 mg 10mg 1 41116107; 41116132; 41116135
41116147

OBSERVACIONES PRESENTADAS POR KIMIA TRADING LTDA:

Observacion 1:
Grupo 5
Para el item 25, Pregabalina Compuesto Relacionado B, solicitan 3 unidades por 25 mg.

Este producto no existe en catalogo USP, nosotros en su momento cotizamos en calidad Farmacopea
Europea en presentacién 5 mg. Vemos que de acuerdo a la necesidad requeriran 75 mg ya que piden tres
unidades, en consecuencia, deberian ajustar la cantidad en unidades de acuerdo a la presentacion
disponible en Farmacopea Europea y asi mismo el valor del presupuesto.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, dado que después de realizada la verificacién tanto de la
cotizaciéon como del catalogo de la USP se evidencia que la presentacion corresponde a 5 mg, por lo cual
se procedera a realizar el respectivo ajuste. La modificacion se verd reflejada en el pliego de condiciones
definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O SUMINISTRO UNIDAD CANTIDAD
A ADQUII'QI.R . DE PRES.EN'I'.ACION TQTAL EN CODIGO UNSPSC
(Nombre y especificaciones MEDIDA (si aplica) viales o

técnicas Basicas) frascos

. Usoo
Item | JUSTIFICACION
(tipo de analisis)

12352401; 41116007; 41116105;
mg 5mg 3 41116107; 41116132; 41116135
41116147

Pregabalina Compuesto

25 Estandar LFQPFOT Relacionado B
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Observacion 2:

Para el item 26, Biperidin Clorhidrato, informamos que este producto fue descontinuado por la USP. En el
proceso estan solicitando cuatro unidades x 200 mg.

Por otra parte, nosotros habiamos cotizado este producto en calidad Farmacopea Europea en presentacion
de 60 mg y no en presentacion de 200 mg como lo solicitan. Para llegar a los 800 mg que requieren
necesitariamos ajustaran la cantidad en unidades de acuerdo a la presentacion de la Farmacopea Europea.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, dado que después de realizada la verificacion tanto de la
cotizacion como del catélogo de la USP se evidencia que la presentacion corresponde a 60 mg, por lo cual
se procedera a realizar el respectivo ajuste. La modificacion se vera reflejada en el pliego de condiciones

definitivo, asf:

BIEN, SERVICIO O
uso o SUMINISTRO A ADQUIRIR CANTIDAD
item | JUSTIFICACION (Nombre y U:I'EI‘;‘I[[’)EE PRE;EaNTi‘:‘S'ON TOTAL EN CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) | especificaciones técnicas e viales o frascos
Basicas)

12352401; 41116007,

. Lo . 41116105; 41116107,

26 Estandar LFQPFOT Biperideno clorhidrato mg 60 4 41116132 41116135

41116147

Observacion 3:

Para el item 39, Dexametasona Fosfato la presentacién correcta del producto es de 500 mg y no de 200mg
como figura en el prepliego.

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, dado que después de realizada la verificacién tanto de la
cotizacion como del catédlogo de la USP se evidencia que la presentacion corresponde a 500 mg, por lo
cual se procedera a realizar el respectivo ajuste. La modificacion se vera reflejada en el pliego de
condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
usoo . CANTIDAD
item JUSTIFICACION S LRI '.APQU.IRIR il iz PRES_EN.I‘.ACION TOTAL EN CODIGO UNSPSC
. gy (Nombre y especificaciones | MEDIDA (si aplica) .
(tipo de analisis) . . viales o frascos
técnicas Basicas)
12352401; 41116007;
. 41116105; 41116107;
39 | Estandar LFQPFOT Dexametasona fostato mg 500 1 41116132 41116135
41116147
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OBSERVACIONES PRESENTADAS POR DIZAR LTDA:

Observacion 1:

item 14: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Presentacion correcta Frasco por 10 ml

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacion del item 14
corresponde a Frasco x 10 mL por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacién se
vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
Uso o SUMINISTRO A CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UNIPADDE | PRESENTACION | 7ory) on vigles | CODIGO UNSPSC
. P o MEDIDA (si aplica)
(tipo de analisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Basicas)
Inmnunoglobulina 12352401: 41116007;
Humana (Molecular 41116105; 41116107;
14 Estandar LPB size) BRP Batch Unidad Frasco x 10 mL 3 | !
e 41116132; 41116135
2.EDQM. Code 41116147
Y0000488

Observacion 2:

item 15: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Presentacion correcta Vial x 7,47 mg

Respuesta: La Entidad acoge la observacion, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacion del item 15
corresponde a vial x 7.47 mg. por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificaciéon se
vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
USO 0 SUMINISTRO A CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UMIDADDE | PRESENTACION | rors) onvisles | CODIGO UNSPSC
. P e MEDIDA (si aplica)
(tipo de andlisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Bésicas)
Estandar EDQM 12352401 41116007
, Insulina humana CRS . . 41116105; 41116107
16| EstandarlPB | o 40310000 Batch |  Unidad Vial x 747 m 2 41116132 41116135
5. 41116147

Observacion 3:

item 18: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Presentacion correcta Vial x 5,75 mg
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Respuesta: la Entidad acoge la observacién, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentacion del item 18
corresponde a vial x 5.68 mg. por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacion se
vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
usoo SUMINISTRO A CANTIDAD
ftem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UNIDADDE | PRESENTACION | rory) o viales | cODIGO UNSPSC
. o i MEDIDA (si aplica)
(tipo de andlisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Basicas)
e
18 Estandar LPB EDQM Cod. Unidad Vial x 5.68 mg 4 g !
41116132; 41116135
Y0000348 Batch 3 41116147

Observacion 4:

item 22: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Presentacion correcta Vial 0,320 mg/mi

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a las cotizaciones allegadas se pudo verificar que la presentaciéon del item 22
corresponde a vial x 0.320 mg/mL por tanto, se procederda a realizar el ajuste pertinente. La modificacion
se vera reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
usoo SUMINISTRO A CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UNIDADDE | PRESENTACION | yora) on visles | CODIGO UNSPSC
. P o MEDIDA (si aplica)
(tipo de analisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Basicas)
Interferén Beta 1-a 12352401; 41116007;
. . . . i . [¢] ; ;
22 Estandar LPB estandar de referencia Unidad Vial x 0.320 mg/ 5 41116105 ] 41116107
mL 41116132; 41116135
EDOMCRS 41116147

Observacion 5:

item 23: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Catalogo correcto NIBSC 234

Respuesta: la Entidad acoge la observacion, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a la informacién técnica del producto, se pudo verificar que el cédigo del item 23
corresponde a NIBSC 234 por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacion se vera
reflejada en el pliego de condiciones definitivo, asi:
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BIEN, SERVICIO O
usoo SUMINISTRO A CANTIDAD
ltem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | “NDSD F PRE(ziNTi’c‘;'ON TOTAL en viales | CODIGO UNSPSC
(tipo de analisis) | y especificaciones P o frascos
técnicas Basicas)
Anticuerpos
Monoclonales 12352401; 41116007;
. poliovirus tipo 1- IPV . 41116105; 41116107,
23 Estandar LPB Elisa MABS Unidad Ampolla 3 41116132: 41116135
(Recubrimiento de 41116147
placas) (NIBSC 234)

Observacion 6:

item 27: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Nombre correcto: Set para ELISA de Vacuna Hepatitis A— BRR — EDQM Cod. Y0001623

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a la informacion técnica del producto, se pudo verificar que el nombre del item 27
corresponde a Set de anticuerpos para deteccion de vacunas de Hepatitis A por ELISA — BRR- EDQM Cod.
Y0001623 por tanto, se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacion se vera reflejada en el
pliego de condiciones definitivo, asi:

BIEN, SERVICIO O
uso o SUMINISTRO A CANTIDAD
item | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | “NDSD DF PR'%;E‘NL’C‘;'ON TOTAL en viales | CODIGO UNSPSC
(tipo de andlisis) | y especificaciones P o frascos
técnicas Basicas)
Set de anticuerpos
para deteccién de 12352401; 41116007,
X vacunas de Hepatitis ) ) 41116105; 41116107;
21 | EstandarLPB | 0 FlISA - BRR- Vial Viales 3 41116132; 41116135
EDQM Cod. 41116147
Y0001623

Observacion 7:

item 28: informacion correcta suministrada por el proveedor en ficha técnica- correccion solicitada aclarar:
Nombre correcto: Reactivo para ELISA de Vacuna Hepatitis A— BRR — EDQM Cod. Y0001624

Respuesta: la Entidad acoge la observacién, toda vez que se evidencia un error de transcripcion; sin
embargo, conforme a la informacion técnica del producto, se pudo verificar que el nombre del item 28
corresponde a Reactivo para ELISA de vacunas de Hepatitis A — BRP — EDQM Cod. Y0001624 por tanto,
se procedera a realizar el ajuste pertinente. La modificacion se vera reflejada en el pliego de condiciones
definitivo, asi:
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BIEN, SERVICIO O
Uso 0 SUMINISTRO A CANTIDAD
tem | JUSTIFICACION | ADQUIRIR (Nombre | UNIPADDE | PRESENTACION | rory) o iales CODIGO UNSPSC
. P g MEDIDA (si aplica)
(tipo de analisis) | y especificaciones o frascos
técnicas Basicas)
Regzt"‘,’:c‘;a;:sEdLe'SA 12352401; 41116007;
28 | EstandarLPB | Hepatitis A BRP - Vial Viales 3 41116105, 41116107,
41116132; 41116135
EDQM Cod. 16147
Y0001624

Cordialmente,

25— 7 =

YESID JAVIER GARCIA SANTAMARIA CARLOS GIOVANNI PINZON CHOQUE
Profesional Especializado Profesional Especializado

Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos Grupo  Laboratorio Fisicoquimico  de
y Bebidas Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad  Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

o=

LUIS ALFREDO BAQUERO SUAREZ
Profesional Universitario

Grupo Laboratorio de Productos Biolégicos
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Revis6: Tatiana Cortés Guerrero “¥ &)

Evelyn Palacios Polania

Fecha: 2020/10/16

Péagina 15 de 15

nstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Oficina Principal: O N° 64 - 28 - Bogota = e
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 II I " I IO
(1 sttt Nace

1) 2948700 od de Vigianoa de Medicamentas y Almentos.

www.invima.gov.co



