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MEMORANDO

Bogota, D.C. 26 de noviembre de 2025

PARA: DR. CHRISTIAN FELIPE GALINDO RUIZ - COORDINADOR GRUPO DE
GESTION CONTRACTUAL.

DE: SUBDIRECCION ENFERMEDADES TRANSMISIBLES- COMITE TECNICO Y
EVALUADOR DEL PROCESO MSPS-SACTU-009-2025.

ASUNTO: Respuesta de observaciones al proceso MSPS-SACTU-009-2025
cuyo objeto es: “Adquirir pruebas de diagndstico y pruebas rdpidas para
eventos endemo epidémicos en el marco de los planes de eliminacidon de
leishmaniasis, enfermedad de Chagas y diagndstico del dengue”

1. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR BIOLORE LTDA
REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8777332
Observacion N° 1

Con respecto al Anexo técnico. Fichas técnicas de las PDR, nos permitimos presentar
la siguiente observacién para su revision y/o aclaracion:

- Periodo de vida util: Donde se establece que “Esta debe ser mayor o igual a 18
meses de vida util al momento de la entrega”, solicitamos considerar la modificacion
de este requisito a un minimo de 12 meses de vigencia al momento de la entrega.
Esta solicitud se basa en que; por procesos logisticos y tiempos de importacion, los
productos llegan al pais con una vigencia promedio de 18 meses; por tanto, al
momento de su entrega a la entidad, contarian con una vigencia restante, lo que
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garantiza su optimo uso dentro del tie_mpo requerido sin afectar la calidad ni la
trazabilidad del producto.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportdé aproximadamente 22 meses. Por ende, existen antecedentes
de cumplimiento con la obligacién contractual desde la oferta nacional que permitan
garantizar su uso 6ptimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de
los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8783849
Observacion N° 2

Con relacién al Proyecto de Pliego de Condiciones - item 2.10: Plazo de Ejecucién /
Plazo de Entrega “a partir de la suscripcion del acta de inicio, previo cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato, y hasta el 30 de diciem-
bre de 2025”, respetuosamente solicitamos considerar una ampliacion de dicha fecha.

Esto debido a que, por la cantidad de bienes solicitados en los diferentes lotes, no es
viable garantizar su disponibilidad total dentro del plazo planteado. Los tiempos de
importacién pueden variar entre 45 y 60 dias, y adicionalmente, es poco probable
que cualquier proveedor cuente con inventario inmediato para las cantidades reque-
ridas por la entidad.

Por lo anterior, agradecemos que se tenga en cuenta esta observacion y se considere
la ampliacién del plazo de entrega y ejecucion, con el fin de asegurar el adecuado
cumplimiento de las obligaciones contractuales.

RESPUESTA:

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccién: Carrera 13 No. 32-76, Bogotd D.C., Colombia Péagina | 2

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020



Sa ud

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

2. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR CLINIMEDICAL
GROUP S.A.S.

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8794656
Observacion N° 1

Nos permitimos presentar observaciones al Proyecto de Pliegos de Condiciones de la
Subasta Inversa No. MSPS-SACTU-009-2025, especificamente respecto al punto que
se relaciona a continuacion:

Teniendo en cuenta que el plazo de ejecucion del contrato estd establecido hasta el
30 de diciembre de 2025, CLINIMEDICAL GROUP S.A.S. considera que no es viable
cumplir con dicho término, ya que las cantidades solicitadas son superiores a las que
el mercado cominmente maneja, y el plazo de 30 dias resulta insuficiente para ga-
rantizar el suministro oportuno. Esta situacién se agrava debido a que el proceso se
desarrolla en temporada de cierre de afio, periodo en el cual las operaciones de im-
portacién, logistica y transporte presentan mayores demoras por el alto trafico inter-
nacional.

En aras de asegurar la correcta ejecucién contractual y garantizar la continuidad del
proceso, proponemos realizar entregas parciales, iniciando este ano y finalizando en
enero de 2026, de la siguiente manera:
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Para el Lote 5 (Pruebas de Tamizaje para Chagas, SKU 481K110): entrega de 2.018
kits con llegada estimada el 20 de diciembre de 2025, y la cantidad restante seria
entregada el 25 de enero de 2026.

Para el Lote 6 (Pruebas de diagndstico rapido para Dengue, SKU 11FK416): entrega
inicial de 1.000 kits con fecha estimada el 25 de diciembre de 2025, y la cantidad
restante seria entregada el 25 de enero de 2026.

Asi mismo, proponemos que los pagos sean parciales, correspondientes a cada en-
trega realizada y conforme a las cantidades efectivamente suministradas.

Por lo anterior, solicitamos respetuosamente ampliar la fecha de entrega del objeto
contractual hasta el 28 de febrero de 2026, permitiendo asi la adecuada participacion
y garantizando el cumplimiento de los tiempos reales de importacién y entrega en el
marco del proceso de Subasta Inversa No. MSPS-SACTU-009-2025.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
3. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR IMEX
REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8807601

Observacion N° 1
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En el punto 2.10. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA : El plazo de ejecucién
y entrega sera a partir de la suscripcién del acta inicio, previo cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato y hasta el 30 de diciembre
de 2025; solicitamos tener en cuenta los tiempos de importacion de los productos por
tal razon debe ser considerado una ampliacion para la fecha final de entrega y de esta
forma poder cumplir con las obligaciones del contrato.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N° 2

En la parte: OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL CONTRATISTA. 9. Realizar el cambio,
por Unica vez, del insumo que no se alcance a consumir antes de la fecha de venci-
miento o expiracion, Garantizar, post — ejecucién del contrato, el cambio de pruebas
gue no se alcancen a consumir antes de la fecha de vencimiento o expiracion de la
vida util del producto, hasta un 30% del saldo, para lo cual el Ministerio de Salud y
Proteccion Social dara aviso al contratista un (1) mes antes del vencimiento de las
pruebas y el contratista se obliga a cambiar las pruebas por nuevos lotes con vida util
minima del 80% contados desde su fabricacidon de acuerdo con lo establecido en la
ficha técnica y los costos de cambio las pruebas seran asumidos por el contratista, el
cambio de las pruebas debera realizarse maximo a los dos (2) meses contados a
partir de la solicitud de recambio hecha por el Ministerio sin ningun costo para el
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Ministerio; solicitamos considerar dar el aviso (3) meses antes del vencimiento de las
pruebas y que el cambio pueda realizarse maximo a los 3 meses contados a partir de

la solicitud de recambio, ya que es necesario coordinar toda la logistica con el pro-
veedor internacional.

RESPUESTA:

De acuerdo con la operabilidad técnica asociada a los planes de eliminacién de los
programas territoriales de enfermedades transmitidas por vectores, es pertinente
mantener un abastecimiento que permita responder de manera oportuna al contexto
epidemioldgico transcurrente en el momento del uso de las pruebas de diagnéstico.
Esto implica que, en caso de recambios por vencimiento, las entidades territoriales
no podran desabastecerse del insumo por plazos mayores al ya establecido, puesto
que los planes de control, eliminacién y las contingencias por ETV requieren una
respuesta rapida para mitigar los riesgos en la poblacion a atender, por lo que el
cambio no puede ni debe realizarse maximo a los 3 meses contados a partir de la
solicitud de recambio.

Adicionalmente, en términos de responsabilidad en el uso de las pruebas, la
notificacién de los vencimientos requiere que se haga con plazo de un mes, el cual
corresponde con los tiempos de notificacién de los inventarios de las entidades
territoriales y sus correspondientes sistemas de gestién, permitiendo la gestion
auténoma e independiente de la gestién de sus insumos de la cual gozan las
Direcciones Territoriales de Salud segun la Ley 715 de 2001.

Razon por la cual No se acepta la observaciéon planteada.

Observacion N° 3

En ANEXO TECNICO. FICHAS TECNICAS DE LAS PDR. Periodo de vida util: El tiempo
minimo de vida util mayor o igual 18 meses al momento de la entrega; solicitamos
considerar una fecha de vida util minima de 12 meses teniendo en cuenta los tiempos
de logistica e importacién del producto.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
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optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida Gtil menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

4. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR TECNOMEDICAL

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8809165
Observacion N° 1

En atencidn al Numeral 2.3.2 Obligaciones especificas, relacionado con el Items N° 4,
vida util del insumo contratado:

2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Realizar la enirega de las pruebas diagnésticas y pruebas rapidas en el almacén del Ministenio de Salud y Proteccion
Social, ubicado en la zona franca de Fontibon en la ciudad de Bogota D.C ubicado en camera 106 No. 15* -25 manzana
14, bodega 80. durante el plazo de entrega establecido en el confrato y de conformidad con [as especificaciones técnicas
establecidas

2. Cumplir con la informacion obligatona de rotulacion, marcada, envase, empaque y embalaje, segun |o establecido en la
normatividad vigente v lo sefialado en las especificaciones técnicas descriias en la ficha técnica respectiva (anexo
técnico)

3. Garanhzar el cambio del insumo gue no cumpla con los requisitos exigidos en la normatividad wigente y con las
especificaciones técnicas sefialadas, para el efecto, sin generar costo alguno para la entidad

4. Garanhzar que la vida ubil del nsumo contratado sea como minimo del 80% de los 18 meses |a wda util de cada una de
las pruebas a contratar al momento da su recibo por parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social

5. Garanhzar que los insumos conserven su calidad y estabidad del reactivo segun las: condiciones de temperatura y
humedad, durante su acondicionamiento v su fransporte hasta su recibo por parte del Ministeno, las cuales deben estar
claramente especificadas en el inserto.

Solicitamos amablemente a la entidad, evaluar la posibilidad de permitir la entrega
de productos con vida util inferior a 18 meses en un porcentaje mas grande propo-
nemos tener en cuenta un 40% o aceptar productos con una vida util de 12 meses
teniendo en cuenta las fechas de vencimientos de acuerdo con el tipo de pruebas y
los tiempos de importacidon de cada una de ellas

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
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enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual NO se acepta la observaciéon planteada.
Observacion N° 2

En atencién al Numeral 2.10 PLAZO DE EJECUCION /PLAZO DE ENTREGA

2.10. PLAZO DE EJECUCION | PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion y enfrega sera a parfir de la suscripcion del acta inicio, previo cumplimiento de los reguisitos de
perfeccionamiento y gjecucion del contrato y hasta el 30 de diciembre de 2025.

Agradecemos amablemente a la entidad evaluar la posibilidad para el LOTE 6. Pruebas
de diagnodstico rapido Dengue Duo para deteccién de antigeno NS1 + Anticuerpos
IgM/IgG Dengue, teniendo en cuenta la cantidad solicitada.

La posibilidad de realizar la entrega de productos 50% antes del 30 de diciembre y el
otro 50% en enero 2026, para tener una adecuada planeaciéon de fechas de venci-
miento, logisticas y de importacién de los productos solicitados.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
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indicado anteriormente, para la satisfaccidon de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

5. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR DIAGNOSTIMAX
MEDICAL SAS:

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8809130
Observacion N° 1

MODIFICACION DEL PLAZO DE AVISO PARA EL CAMBIO DE PRUEBAS POR NO CON-
SUMO

En relacion con la obligacién contractual establecida respecto al cambio de las pruebas
gue no se alcancen a consumir antes de su fecha de vencimiento, especificamente el
apartado que senala que:

“El Ministerio de Salud y Proteccidon Social dara aviso al contratista un (1) mes antes
del vencimiento de las pruebas...”

Consideramos que dicho termino resulta insuficiente para la adecuada gestién admi-
nistrativa, logistica y comercial que implica el manejo de este tipo de insumos. Un
aviso tan reducido impide al contratista contar con el margen necesario para organizar
la redistribucién, comercializacidn oportuna o rotacion del inventario restante, pu-
diendo afectar la estabilidad contractual lo cual puede generar pérdidas considerables
para el contratista sin que exista posibilidad real de adoptar medidas preventivas y
vulnerar el principio de equilibrio econdmico que debe preservarse durante toda la
ejecucion del contrato. Debe sefialarse que muchas de las pruebas incluidas en el
presente proceso presentan una rotacion baja en el mercado y, ademas, en altos
volumenes requieren procesos logisticos, administrativos y comerciales que no pue-
den ejecutarse de manera eficiente en un plazo tan corto.

En razoén de lo anterior, solicitamos a la entidad ampliar el plazo de aviso para este
requerimiento, de manera que la notificacion del recambio se realice con una antici-
pacion minima de seis (6) meses antes de la fecha de vencimiento de las pruebas.
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Este ajuste permitira una planificacién adecuada, facilitara la logistica de reemplazo

y garantizara el cumplimiento efectivo de la obligacidn, sin generar afectaciones eco-
ndémicas u operativas al contratista por situaciones que no estan bajo su control.

Esta modificacion no altera la intencidn del requisito ni compromete la seguridad de
los insumos; por el contrario, contribuye a que el proceso se ejecute de manera res-
ponsable, eficiente y en condiciones equilibradas para todas las partes.

RESPUESTA:

De acuerdo con la operabilidad técnica asociada a los planes de eliminacién de los
programas territoriales de enfermedades transmitidas por vectores, es pertinente
mantener un abastecimiento que permita responder de manera oportuna al contexto
epidemioldgico transcurrente en el momento del uso de las pruebas de diagndstico.
Esto implica que, en caso de recambios por vencimiento, las entidades territoriales
no podran desabastecerse del insumo por plazos mayores al ya establecido, puesto
que los planes de control, eliminacién y las contingencias por ETV requieren una
respuesta rapida para mitigar los riesgos en la poblacién a atender.

Adicionalmente, en términos de responsabilidad en el uso de las pruebas, la
notificacién de los vencimientos requiere que se haga con plazo de un mes, el cual
corresponde con los tiempos de notificacién de los inventarios de las entidades
territoriales y sus correspondientes sistemas de gestién, permitiendo la gestion
auténoma e independiente de la gestién de sus insumos de la cual gozan las
Direcciones Territoriales de Salud segun la Ley 715 de 2001.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°2:

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIO-
NAMIENTO (CCAA) De manera atenta, nos permitimos manifestar a la entidad una
observacion respecto al requisito establecido en el pliego de condiciones relacionado
con la presentacion del Certificado de Capacidad de Acondicionamiento y Almacena-
miento — CCAA, emitido por el INVIMA. Es importante aclarar que dicho certificado no
aplica a todos los actores de la cadena de suministro de dispositivos médicos. El CCAA
es un documento requerido Unicamente para las empresas que realizan procesos de
importacién, fabricacidon o acondicionamiento, es decir, aquellas que intervienen fisi-
camente el producto o modifican su presentacion original.

Sin embargo, existen humerosos oferentes —entre ellos distribuidores y comerciali-
zadores autorizados— cuya actividad consiste Unicamente en la distribucién, sin que
exista manipulacion, acondicionamiento o transformacion del producto. Para este tipo
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de empresas, el CCAA no es un documento exigible, pues no corresponde a las fun-
ciones que desempefan.

En estos casos, la autoridad sanitaria evalla y certifica el cumplimiento de las condi-
ciones de almacenamiento y comercializacién mediante documentos diferentes, como
el Acta de Visita Sanitaria, que constituye la certificacion valida para este tipo de
operadores.

Solicitar el CCAA como requisito obligatorio y generalizado genera una restricciéon
injustificada y reduce significativamente la pluralidad de oferentes, excluyendo a em-
presas que si cumplen plenamente con las obligaciones sanitarias correspondientes a
su actividad y que cuentan con la capacidad técnica, operativa y logistica para ejecu-
tar el contrato.

Por lo anterior, solicitamos respetuosamente a la entidad modificar el requisito, pre-
cisando que el CCAA sera exigido Unicamente para quienes actlien como importadores
o acondicionadores y asi mismo permitir que los distribuidores autorizados cumplan
este requisito mediante la presentacion del documento sanitario que corresponda a
su actividad, como el Acta de Visita Sanitaria u otro equivalente emitido por la auto-
ridad competente.

Esta aclaracion permitird una participacion mas amplia y equitativa de oferentes, sin
afectar en ningun caso la calidad ni la trazabilidad de los productos a adquirir.

RESPUESTA:

En concordancia con lo establecido en el articulo 18 del Decreto 3770 del 2004 se
tienen las siguientes consideraciones:

“Articulo 18. Modalidades. Los registros sanitarios expedidos a los reactivos
de diagnédstico in vitro tendran las siguientes modalidades:

Fabricar y vender.

2. Importar y vender.

3. Importar, fabricar y vender.

4. Importar, envasar y vender.

5. Importar, semielaborar y vender.

[

Paragrafo. Para efectos del presente articulo, la modalidad de fabricar y ven-
der comprende por si misma la posibilidad de exportar, sin perjuicio de que la
autoridad sanitaria competente pueda expedir el correspondiente registro sa-
nitario, exclusivamente para la modalidad de fabricar y exportar.

Para las modalidades descritas en los numerales 1 y 3 se requerira el cumpli-
miento de Buenas Practicas de Manufactura, BPM. Para las modalidades des-
critas en los numerales 2, 4 y 5 se requerira el cumplimiento del Certificado de
Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento, CCAA.”
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Por ende, se acoge la observacién de acuerdo con los términos establecidos en el
articulo 18 del Decreto 3770 del 2004, modificando el pliego asi:

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES
ESPECIFICAS

7. Entregar con el insumo objeto de la compra, al supervisor del contrato
designado por el Ministerio de Salud y Proteccidon Social, los siguientes
documentos: a) Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante,
donde se especifique el niumero del lote, fecha de fabricacion y la vida atil del
producto mayor o igual al 80% de los 18 meses la vida util de cada una de las
pruebas a contratar%, o que cuente minimo con 18 meses de vida util; b) CCAA
Certificado de Capacidad de Acondicionamiento y Almacenamiento emitido por
el INVIMA, de acuerdo con lo exigido en el articulo 18 del Decreto 3770
del 2004 modalidades 2, 4 y 5; c) Copia del Registro sanitario emitido por
Invima para las pruebas en humanos y Registro sanitario emitido por el ICA
para las pruebas en caninos; d) Carta de Autorizacion de Distribucion expedida
por el fabricante; e) Inserto del kit de Diagnédstico en idioma castellano;
Documentos que soportan la importacién; f) Factura comercial y remision.

Observacion N°3:

SOLICITUD DE AMPLIACION DEL REQUERIMIENTO DE VIDA UTIL DE LAS PREUBAS
De manera respetuosa solicitamos a la entidad revisar y ampliar el requerimiento
establecido en el ANEXO TECNICO - FICHAS TECNICAS DE LAS PDR, especificamente
en el numeral donde se indica: “Periodo de vida util: La vida util del reactivo debe
aparecer impresa en el producto. En lo posible debera aparecer cerca del cédigo de
lote. Esta debe ser mayor o igual a 18 meses de vida util al momento de la entrega”.
Si bien comprendemos que las pruebas, al momento de su fabricacién, cuentan con
una vida atil de aproximadamente 18 meses, es importante tener en cuenta que este
tiempo disminuye de manera natural por los procesos logisticos inherentes a la ca-
dena de suministro.

Una vez los reactivos salen de fabrica, deben pasar por etapas obligatorias como
importacién, nacionalizacion, almacenamiento del distribuidor y posterior despacho al
contratante. Estas etapas generan un consumo natural del tiempo de vida util, por lo
que, al momento de la entrega al consumidor final, el producto suele contar con un
periodo de vida util entre 15y 17 meses, lo cual corresponde a la disponibilidad real
del mercado nacional.

En ese sentido, solicitamos respetuosamente a la entidad modificar el requerimiento
permitiendo que la vida util minima de los reactivos al momento de la entrega sea de
entre 15 y 17 meses, garantizando insumos totalmente vigentes, aptos para su uso
y acordes a la realidad del mercado colombiano.

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccién: Carrera 13 No. 32-76, Bogotd D.C., Colombia Péagina | 12

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020



Salud
Agradecemos de antemano la atencién prestada y solicitamos cordialmente que sean
tenidas en cuenta nuestras observaciones dentro del analisis correspondiente, en aras
de garantizar una ejecucién contractual equilibrada, eficiente y conforme a los prin-
cipios que rigen la contratacion publica, y de este modo asegurar la correcta admi-

nistracion del contrato y la observancia de los principios de razonabilidad, proporcio-
nalidad y equilibrio econdmico que rigen la contratacién estatal.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida Util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual NO se acepta la observaciéon planteada.
6. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR DIAGNOSTILAB
VM SAS:
REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8807817
Observacion N° 1

Con relacién al proceso MSPS-SACTU-009-2025, me permito presentar la siguiente
observacioén, en calidad de proponente interesado:

Respetados sefiores, en revision del proyecto pliego de condiciones, nos permitimos
realizar las siguientes observaciones.

En el numeral 2.3.2 Obligaciones Especificas, numeral 4, se requiere evaluar la po-
sibilidad de ampliar el porcentaje permitido de mercancia recibida con vida util me-
nor al 80% de los 18 meses establecidos.

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Direccién: Carrera 13 No. 32-76, Bogotd D.C., Colombia Pégina | 13

Conmutador en Bogota: (+57) 601 330 5043
Resto del pais: (+57) 01 8000 960020



Salud

4. Garantizar que la vida til del insumo contratado sea como minimo del 80% de los 18 meses la vida Util de cada una de
las pruebas a contratar al momento de su recibo por parte del Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

Respetuosamente, se solicita a la entidad con respecto al LOTE 6 Pruebas de diag-
nostico rapido Dengue Duo para deteccién de antigeno NS1 + Anticuerpos IgM/IgG
Dengue Considerar la disminucidn del porcentaje exigido de vida atil minima para las
pruebas, pasando del 80% al 60%, con el fin de permitir la entrega de hasta el 60%
de los insumos con menos de 18 meses de vida util al momento de su recepcidn, o
solicitamos considerar una fecha de vida util minima de 12 meses.

En cuanto a la Ejecucion / Plazo de Entrega, establecida en el Numeral 2.10 Plazo de
ejecucion, “el plazo de ejecucién y entrega sera a partir de la suscripcion del acta
inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del
contrato y hasta el 30 de diciembre de 2025.” se solicita modificar el plazo de entrega
actualmente fijado hasta el 30 de diciembre de 2025, y permitir que los bienes puedan
ser entregados hasta enero de 2026, donde se tenga en cuenta los tiempos de im-
portacién permitiendo la entrega del 50% de la cantidad correspondiente a las prue-
bas de Dengue en diciembre de 2025 y el 50% en enero de 2026. Esta extensién
facilitara la logistica y garantizara el cumplimiento efectivo del contrato sin afectar el
desarrollo del servicio.

Esta solicitud se fundamenta en el analisis del mercado y las capacidades de los pro-
veedores, quienes actualmente no podrian ofertar el total de las cantidades requeri-
das cumpliendo con las fechas de vencimiento establecidas en el pliego de condicio-
nes.

La adopcién de esta modificacion contribuiria a la viabilidad del proceso contractual,
asegurando el suministro oportuno conforme a las necesidades institucionales, dentro
del marco legal y reglamentario aplicable al proceso de contratacién publica

Solicitamos respetuosamente que toda respuesta emitida por la entidad frente a esta
observacion sea explicitamente fundamentada en la normativa y legislaciéon colom-
biana vigente, en especial en la Ley 80 de 1993 —Estatuto General de Contratacion
de la Administracién Publica— y el Decreto 1082 de 2015 —reglamento Unico del
sector de contratacion publica—, asi como en los principios de transparencia, econo-
mia, seleccion objetiva y debido proceso. Por lo tanto, dicha respuesta debe referirse
de manera expresa a las disposiciones legales, jurisprudencia o conceptos técnicos
qgue sustenten la decision de la entidad, asegurando que el tramite se lleve a cabo
conforme al marco normativo y garantizando la seguridad juridica y el respeto por los
derechos de los interesados en el proceso contractual.

RESPUESTA:

1. En cuanto al periodo de vida util:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
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las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagnostico con tiempo de vida Gtil menor
al 80% del periodo de 18 mese establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual NO se acepta la observaciéon planteada.
2. En cuanto a la Ejecucidn / Plazo de Entrega:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
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7. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR COMPROLAB

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8807118
Observacion N° 1

En relacién con el indicador de liquidez, actualmente fijado en 1.4, solicitamos su
ajuste a 1.2, basado en las siguientes consideraciones:

En el sector salud la rotacion de cartera presenta plazos mas amplios debido a los
tiempos de pago de EPS, ESE y aseguradoras, lo que hace que los niveles de liquidez
sean naturalmente mas ajustados.

La mayoria de las empresas del sector opera de manera sana con indices entre 1.05
y 1.20. Un requisito de 1.4 puede excluir injustificadamente a proveedores financie-
ramente estables.

Un indicador de 1.2 sigue demostrando capacidad para cubrir obligaciones corrientes,
sin exigir niveles atipicos para la dindmica operativa de salud.

De igual forma, frente al indicador de endeudamiento, establecido en 0.65, solicita-
mos su ajuste a 0.75, considerando:

El sector salud opera tradicionalmente con mayores niveles de apalancamiento debido
a la necesidad de financiar inventarios, insumos e infraestructura mientras se reciben
los pagos del sistema.

Indicadores entre 0.70 y 0.80 son habituales y no representan riesgo financiero, sino
parte de la estructura normal de capital de las empresas del sector.

Mantener un limite de 0.65 podria restringir la participacion de compafias solventes
gue cuentan con trayectoria y capacidad técnica, afectando la pluralidad de oferentes.
Ambos ajustes permitirian que los requisitos financieros se adapten fielmente a las
condiciones reales del mercado, garantizando participacion amplia, competencia efec-
tiva y seleccién objetiva, sin comprometer los criterios de solidez econdmica exigidos
por la entidad.

RESPUESTA:

Con relacion a su observacion nos permitimos manifestar que una vez revisado el
analisis financiero para el célculo de los indicadores de capacidad financiera y organi-
zacional, exhortamos, que corresponden al resultado de un analisis detallado y am-
plio, en el cual se verificd que los indicadores presentados en los documentos publi-
cados pueden ser cumplidos por una cantidad representativa de empresas del sector
qgue desarrollan entre sus actividades principales la del objeto a contratar, es asi como
los indicadores seleccionados por este Ministerio pueden ser cumplidos por un por-
centaje importante de las empresas del sector, como se observa de total (100%) de
empresas analizadas en el estudio de mercado, se encontré que en los indicadores
financieros - Indice de Liquidez y Nivel de Endeudamiento arrojo resultado de cum-
plimiento superior al 70%, permitiendo con ello la participacion con pluralidad de
oferentes.
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Es necesario indicar que la determinacion de los factores habilitantes en un proceso
contractual tiene como objetivo garantizar que el futuro contratista tenga la solidez y
estabilidad financiera, asi mismo, las entidades estatales deben establecer criterios
objetivos relacionados con los resultados financieros de las entidades, asi comparar
su idoneidad y contratar con la entidad que muestre resultados consistentes que per-
mita el cabal cumplimiento de lo contratado.

Por lo anterior, este Ministerio considera que los indicadores financieros establecidos
cumplen con el doble propdsito de asegurar que la entidad seleccionada sea una em-
presa idonea y con suficiente capacidad en los aspectos financieros que atafien al
contrato, ademas de permitir una participacion plural de oferentes, por lo cual no se
considera pertinente el cambio solicitado.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N° 2

Propuesta de ajuste a la clausula de recambio de insumos
Solicitamos respetuosamente que la obligaciéon de recambio de insumos préximos a
vencerse sea ajustada en los siguientes términos:

Reducir el porcentaje de recambio del 30% al 10% del saldo de pruebas no consumi-
das, toda vez que, el porcentaje del 30% sobre inventarios no consumidos excede los
margenes comerciales habituales del sector para productos diagndsticos.

Ese nivel de riesgo trasladado al proveedor puede generar incrementos en los costos
unitarios, afectando la eficiencia del contrato.

Un rango entre 10% mantiene un nivel adecuado de proteccién para la Entidad, pero
equilibrado frente a la vida util comercial normal de este tipo de insumos.

Ampliar el plazo de recambio de dos (2) meses a un maximo de cuatro (4) meses
después de la solicitud del Ministerio, teniendo en cuenta que, los tiempos de fabri-
cacion, importacién, nacionalizacion y distribucién de pruebas diagndsticas pueden
superar los 60 dias, especialmente cuando se requieren lotes con minimo 80% de
vida util, tal como exige el proceso.

Un plazo maximo de 4 meses permite garantizar disponibilidad de lotes frescos sin
comprometer la continuidad del suministro ni la calidad técnica del producto.

Esta ampliacidn evita solicitudes urgentes que puedan generar sobrecostos logisticos,
lo cual favorece la eficiencia del contrato para ambas partes.

RESPUESTA:

1. Respecto al porcentaje de recambio:
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Para controlar el riesgo administrativo respecto a la gestidon de los recursos en los
proyectos de inversidon en salud publica y teniendo en cuenta los antecedentes en los
procesos de contratacién de pruebas de diagndstico realizados en las vigencias ante-
riores, el porcentaje de recambio del 30% cumple con la finalidad de proteger los
intereses de la nacion en cuanto a la contencidn del gasto y la eficiencia del patrimonio
invertido, por lo que dicho requisito se ha mantenido a través del tiempo en las com-
pras del mismo caracter realizadas por este ministerio.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
2. Respecto al plazo para el recambio:

De acuerdo con la operabilidad técnica asociada a los planes de eliminacién de los
programas territoriales de enfermedades transmitidas por vectores, es pertinente
mantener un abastecimiento que permita responder de manera oportuna al contexto
epidemiolégico transcurrente en el momento del uso de las pruebas de diagndstico.
Esto implica que, en caso de recambios por vencimiento, las entidades territoriales
no podran desabastecerse del insumo por plazos mayores al ya establecido, puesto
que los planes de control, eliminacién y las contingencias por ETV requieren una res-
puesta rapida para mitigar los riesgos en la poblacién a atender.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
REFERENCIA MENSAIJE: CO1.MSG.8809596
Observacion N° 3

Plazo de Ejecucion: )

En relacidon con el numeral 2.10. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA, res-
petuosamente solicitamos revisar la fecha limite establecida hasta el 30 de diciembre
de 2025.

De acuerdo con la naturaleza del suministro y considerando que los productos son de
importacion, la logistica asociada a su fabricacién, transporte internacional, naciona-
lizacién y distribucion requiere un tiempo estimado minimo de dos (2) meses poste-
riores a la suscripcion del acta de inicio y el cumplimiento de los requisitos de perfec-
cionamiento.

Con el fin de garantizar el cumplimiento oportuno de todas las obligaciones contrac-
tuales y evitar riesgos asociados a retrasos en la cadena logistica, solicitamos ampliar
la fecha final de entrega establecida, de manera que sea coherente con los tiempos
reales del proceso de importacién y permita asegurar la calidad y disponibilidad de
los productos.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
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fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N° 4

Anexo Técnico - Vida Util ]

En el ANEXO TECNICO - FICHAS TECNICAS DE LAS PDR, se establece como requisito
que el periodo minimo de vida util de los productos sea mayor o igual a 18 meses al
momento de la entrega.

Teniendo en cuenta los ciclos de produccién del fabricante, los tiempos de importacién
y la rotacién habitual de estos insumos en el mercado internacional, no siempre es
posible garantizar una vida util igual o superior a 18 meses sin comprometer la dis-
ponibilidad del producto. Por esta razon, solicitamos ajustar este requerimiento a una
vida atil minima de 10 meses al momento de la entrega, manteniendo plenamente la
calidad, seguridad y desempenfo del producto, y asegurando la continuidad en la pres-
tacion del servicio por parte de la Entidad.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
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optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida Gtil menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

8. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR ANNAR DIAG-
NOSTICA IMPORT S.A.S.:

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8810111
Observacion N°1
2.10. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA

2.10. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucion y enlrega sera a partir de |a suscripcion cel acta inicio, previo cumplimiento de Ios requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato y hasta el 30 de diciembre de 2025.

Solicitamos Respetuosamente, me permito solicitar a la entidad la ampliacién del
plazo de ejecucidn y de entrega del proceso en asunto hasta el 31 de enero de 2026,
con el fin de garantizar una entrega efectiva y oportuna de la totalidad de los produc-
tos ofertados, cumpliendo con las condiciones técnicas y operativas requeridas.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.
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Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente

dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8809539
Observacion N°2

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS
Numeral 4. Garantizar que la vida util del insumo contratado sea como minimo del
80% de los 18 meses la vida util de cada una de las pruebas a contratar al momento
de su recibo por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social. Solicitamos respe-
tuosamente en la entidad se tenga en cuenta 12 meses de vida Gtil de cada una de
las pruebas a contratar al momento de recibido por parte del Ministerio de Salud y
Proteccién Social

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd un aproximado de 22 meses. Por ende, existen antecedentes
de cumplimiento con la obligacién contractual desde la oferta nacional que permitan
garantizar su uso 6ptimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de
los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagndstico con tiempo de vida Util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual NO se aceptan las observaciones planteadas.

Observacion N°3
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2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS
Numeral 7. Entregar con el insumo objeto de la compra, al supervisor del contrato
designado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, los siguientes documentos:
a) Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante, donde se especifique el
numero del lote, fecha de fabricacion y la vida util del producto mayor o igual al 80%
de los 18 meses la vida util de cada una de las pruebas a contratar; b) CCAA Certifi-
cado de Capacidad de Acondicionamiento y Almacenamiento emitido por el INVIMA;
c) Copia del Registro sanitario emitido por Invima para las pruebas en humanos y
Registro sanitario emitido por el ICA para las pruebas en caninos; d) Carta de Auto-
rizacién de Distribucién expedida por el fabricante; e) Inserto del kit de Diagndstico
en idioma castellano; Documentos que soportan la importacién; f) Factura comercial
y remision.

En este numeral en el item a) solicita “Certificado de calidad del insumo por parte del
fabricante, donde se especifique el nUmero del lote, fecha de fabricacion y la vida util
del producto mayor o igual al 80% de los 18 meses la vida util de cada una de las
pruebas a contratar” sin embargo, en el numeral 7.2 DOCUMENTOS NECESARIOS
PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO exigen “Certificado de calidad del insumo por
parte del fabricante, donde se especifique el niumero del lote, fecha de fabricacion y
la vida util del producto mayor o igual al 85%, o que cuente minimo con 10.5 meses
de vida util”.

Solicitamos respetuosamente ajustar ambos numerales, unificando el criterio de vida
atil @ 10.5 meses dado que ambos numerales hacen referencia al mismo documento
(Certificado de calidad del insumo) pero establecen condiciones técnicas diferentes,
garantizando asi transparencia, igualdad de condiciones y coherencia en el proceso
de evaluacion.

RESPUESTA:

En concordancia con observaciones anteriores, y de acuerdo con la garantia de trans-
parencia, igualdad de condiciones y coherencia en el proceso de evaluacién, se acoge
parcialmente la observacion y se modifica en los pliegos de la siguiente manera, toda
vez que el requisito de debe acreditar conforme se encuentra previsto en el numeral
de obligaciones especificas. El término descrito en el numeral de 7.2 corresponde a
un error de digitacidon que es objeto de ajuste en el Pliego de Condiciones Definitivos.
Respecto al término de vida util del producto, se reitera la respuesta a la observacion
anterior:

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES
ESPECIFICAS

7. Entregar con el insumo objeto de la compra, al supervisor del contrato de-
signado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, los siguientes documen-
tos: a) Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante, donde
se especifique el nimero del lote, fecha de fabricacion y la vida util del
producto mayor o igual a 18 meses o del 80% de este periodo en cada
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una de las pruebas a contratar; b) CCAA Certificado de Capacidad de Acon-
dicionamiento y Almacenamiento emitido por el INVIMA; c) Copia del Registro
sanitario emitido por Invima para las pruebas en humanos y Registro sanitario
emitido por el ICA para las pruebas en caninos; d) Carta de Autorizacion de
Distribucion expedida por el fabricante; e) Inserto del kit de Diagndstico en
idioma castellano; Documentos que soportan la importacién; f) Factura comer-
cial y remision.

7.2 DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO

Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante, donde se especifique
el numero del lote, fecha de fabricacion y la vida atil del producto mayor o
igual 18 meses o del 80% de este periodo.”

Observacion N°4

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS
Numeral 9. Realizar el cambio, por Unica vez, del insumo que no se alcance a consumir
antes de la fecha de vencimiento o expiracion, garantizar, post - ejecucién del con-
trato, el cambio de pruebas que no se alcancen a consumir antes de la fecha de
vencimiento o expiracion de la vida util del producto, hasta un 30% del saldo, para lo
cual el Ministerio de Salud y Proteccién Social dara aviso al contratista un (1) mes
antes del vencimiento de las pruebas y el contratista se obliga a cambiar las pruebas
por nuevos lotes con vida Gtil minima del 80% contados desde su fabricacién de
acuerdo con lo establecido en la ficha técnica y los costos de cambio las pruebas seran
asumidos por el contratista, el cambio de las pruebas debera realizarse maximo a los
dos (2) meses contados a partir de la solicitud de recambio hecha por el Ministerio
sin ningun costo para el Ministerio.

Solicitamos aumentar el tiempo de solicitud de recambio a tres (3) meses, dado que,
al recibir la notificacion de recambio a tan solo un mes del vencimiento del producto,
las pruebas ya no contaran con una vida util comercialmente viable para otros clien-
tes, representando una perdida directa que recae exclusivamente sobre el proveedor
generando un impacto financiero significativo en detrimento del oferente.

RESPUESTA:

De acuerdo con la operabilidad técnica asociada a los planes de eliminacién de los
programas territoriales de enfermedades transmitidas por vectores, es pertinente
mantener un abastecimiento que permita responder de manera oportuna al contexto
epidemiolégico transcurrente en el momento del uso de las pruebas de diagndstico.
Esto implica que, en caso de recambios por vencimiento, las entidades territoriales
no podran desabastecerse del insumo por plazos mayores al ya establecido, puesto
que los planes de control, eliminacién y las contingencias por ETV requieren una
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respuesta rapida para mitigar los riesgos en la poblacién a atender.

Adicionalmente, en términos de responsabilidad en el uso de las pruebas, la
notificacién de los vencimientos requiere que se haga con plazo de un mes, el cual
corresponde con los tiempos de notificacién de los inventarios de las entidades
territoriales y sus correspondientes sistemas de gestién, permitiendo la gestion
auténoma e independiente de la gestién de sus insumos de la cual gozan las
Direcciones Territoriales de Salud segun la Ley 715 de 2001.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N°5
2.14. GARANTIAS DEL CONTRATO A SUSCRIBIR

Para el presente proceso el Ministerio indica que el contratista debera constituir una
Garantia Unica que cubra los siguientes riesgos, cuantias y vigencias.

Amparo Porcentaje del Valor Asegurable
Cumplimiento de las obligaciones | 25 % del valor del Contrato
contractuales
Calidad y correcto funcionamiento de los | 25% del valor del Contrato
bienes
Solicitamos respetuosamente que, el porcentaje del valor asegurable, tanto del am-
paro de cumplimiento, como de calidad, se reduzca al 20% del valor del contrato,
toda vez que el valor propuesto es bastante alto y representaria un gran costo para
el futuro contratista. DE la misma forma, en este tipo de contrato con otras entidades
publicas, normalmente se solicita este porcentaje entre el 15% y el 20%.

RESPUESTA:

Si bien es cierto el articulo 2.2.1.2.3.1.12. menciona que el valor de la garantia debe
ser de por lo menos el 10%. la entidad, puede solicitar un porcentaje mayor soportado
en la matriz de riesgos del contrato, en la cual claramente se especifica el riesgo del
retraso en el cumplimiento de las obligaciones, derivados de demoras en la fabrica-
cion, transporte y nacionalizacion de los bienes a adquirir, razén por la cual la entidad
debe prever estos riesgos y estimarlos en las garantias de cumplimiento, en un por-
centaje del 25% el cual es aceptable.

Conforme al articulo 2.2.1.2.3.1.15. La Entidad Estatal debe determinar el valor y el
plazo de la garantia de acuerdo con el objeto, el valor, la naturaleza y las obligaciones
contenidas en el contrato. Soporte de ello es la matriz de riegos en la cual se prever
la calidad de los bienes, estimandose un porcentaje del 25 acorde al valor de contrato
y sus obligaciones. En consecuencia, el porcentaje fijado se sustenta en un analisis
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de riesgos integral y documentado, que evidencié que un valor superior al minimo
legal es necesario y proporcional para cubrir adecuadamente los riesgos identificados.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°6

ANEXO TECNICO. FICHAS TECNCIAS DE LAS PDR

LOTE 4. Pruebas de Tamizaje para la enfermedad de Chagas: Pruebas de Antigenos
Recombinantes para el diagndstico de la Enfermedad de Chagas: Ensayo por inmuno
adsorcion ligado a enzimas (ELISA) Indirecto para la determinaciéon de anticuerpos
IgG contra Trypanosoma cruzi Teniendo en cuenta que el uso de antigenos recombi-
nantes es utilizado como prueba confirmatoria de la prueba de tamizaje para Chagas
anticuerpos IgG y, segun el lineamiento para la vigilancia del laboratorio para la en-
fermedad de Chagas emitido por el Instituto Nacional de Salud en el cual no se exige
una identificacién exclusiva de anticuerpos IgG para la prueba recombinante, solici-
tamos sea considerada la ampliacién técnica para deteccidon de anticuerpos totales
IgG+IgM cumpliendo asi con lo exigido en el lineamiento del INS favoreciendo asi la
pluralidad de oferentes

RESPUESTA:

Considerando que la fisiopatologia de la enfermedad de Chagas cursa con diferentes
fases clinicas: aguda, latente y crénica; para cada una de estas fases, se ha
demostrado técnica y cientificamente segun las curvas de parasitemia y la produccion
de anticuerpos, las técnicas de diagnédstico y los criterios de especificidad y
sensibilidad. Considerando lo anterior, la Guia para la Vigilancia por el laboratorio de
T.cruzi (Enfermedad de Chagas) del Instituto Nacional de Salud, en su actualizacion
2022, en el punto 2.7 sobre Ensayos para fase crénica indica textualmente que debido
a que “en la fase cronica la parasitemia disminuye a tal punto que no se encuentran
parasitos circulantes por largos periodos (figura 11) y las técnicas de multiplicacién
parasitaria como las pruebas de biologia molecular como la Reacciéon en Cadena de la
Polimerasa convencional (PCR) y en tiempo real (qPCR) y/o el hemocultivo pueden
resultar negativas, por lo tanto, su diagndstico se debe realizar de manera indirecta
mediante deteccidén de anticuerpos especificos anti IgG - T.cruzi, teniendo en cuenta
que el parasito es reconocidamente muy antigénico y en la mayoria de los individuos
inmunocompetentes se presenta una fuerte respuesta inmune que permite la
busqueda de anticuerpos, estos se encuentran presentes en practicamente todos los
infectados”.

Debido a la naturaleza de los anticuerpos tipo IgM, las técnicas seroldgicas que
identifican o miden estos anticuerpos en sangre no han sido considerados como Uutiles
para el diagndstico de ninguna de las fases clinicas de la enfermedad de Chagas en
Colombia; por lo que el Instituto Nacional de Salud, quien es la instituciéon de apoyo
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técnico y cientifico del Ministerio de SaIqu Proteccion Social no ha realizado estudios
de validacién de sensibilidad y especificidad de estas pruebas.

En el dmbito de aplicacion de las pruebas de enzimoinmunoensayos en el nivel
asistencial y en los laboratorios de salud publica departamentales, la incorporacion
de la ELISA para identificacion de anticuerpos totales IgG+IgM puede llevar a
presentar confusiones en la interpretacion de los resultados obtenidos, en el personal
de salud, llevando a diagndsticos errados, lo que afecta la calidad de los datos utiles
en salud publica para la determinacién de indicadores en las diferentes poblaciones
por las diferentes vias de transmision y las diferentes fases de la enfermedad.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N°7

ANEXO TECNICO. FICHAS TECNCIAS DE LAS PDR

Periodo de vida util: La vida util del reactivo debe aparecer impresa en el producto.
En lo posible debera aparecer cerca del cddigo de lote. El tiempo minimo de vida util
mayor o igual a 18 meses de vida util al momento de la entrega

Solicitamos respetuosamente a la entidad, que el periodo de vida util establecido para
los 6 lotes de productos solicitados en la convocatoria y descritos en el Anexo Técnico,
sea de 10,5 meses al momento de la entrega, toda vez que para los insumos que se
requieren para esta licitaciéon, la fecha de vencimiento de los productos generalmente
es de doce (12) meses y nho de 18 meses como es solicitado en el proyecto de pliego
de condiciones y anexo técnico

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd 24 meses. Por ende, existen antecedentes de cumplimiento
con la obligacion contractual desde la oferta nacional que permitan garantizar su uso
optimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagnostico con tiempo de vida Gtil menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.
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Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

9. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR ICOSAN INTERNA-
CIONAL:

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8810024
Observacion N°1
Observacién sobre vida util (armonizacién Pliego - Ficha Técnica)

Existe una discrepancia entre:
e El Proyecto de Pliegos, que exige: “minimo del 80% de los 18 meses de vida
util de cada una de las pruebas”.
e La Ficha Técnica, que en varios items (por ejemplo, Lotes 1 y 2) exige direc-
tamente 18 meses.

Esta redaccion genera riesgo interpretativo y afecta la viabilidad logistica de algunos
lotes.

Justificacion

e Lotes 1y 2 (Leishmaniasis humana y canina): Estos productos tienen vida util
total de 24 meses, por lo cual si es posible y razonable entregar con 18 meses
remanentes.

e Lotes 3,4y 5 (Chagas - ELISA Total, Recombinante y PDR): Su vida util total
de fabrica es 18 meses, segun registros sanitarios INVIMA. Por tanto, es impo-
sible entregarlos en Colombia con 18 meses completos, debido a tiempos inevi-
tables de:

o fabricacion,
control de calidad,
exportacion,
transporte aéreo,
nacionalizacion,
distribucion final.

O O O O O

e El criterio de “minimo 80% de vida Gtil remanente” es el aplicado tradicional-
mente por MSPS (procesos 2023 y 2024) para este tipo de productos.

Solicitud
Que en los pliegos definitivos se aclare:
**“La exigencia de vida util sera:

e Lotes 1y 2: vida util minima de 18 meses al momento de entrega.
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e Lotes 3, 4 y 5: vida util minima ea,livalente al 80% de la vida util total decla-
rada por el fabricante, conforme a lo establecido en el Proyecto de Pliegos.”**

Esto armoniza ambos documentos, evita exclusion artificial de proveedores y
garantiza abastecimiento oportuno.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes de adquisicion, para el afio 2023 en el mes de di-
ciembre ingresaron Pruebas de diagnéstico rapido PDR Chagas con Lote 018U10F00D
y fecha de vencimiento de 02/11/2025 (22 meses).

Adicionalmente, respecto a lo reportado por el INVIMA para pruebas de Chagas en el
visor de Consulta Registros Sanitarios disponible en la pagina: https://www.in-
vima.gov.co/consulta-registros-sanitarios, dentro de los datos de interés se registra
como vida util de ,00 Afios, como se observa en los siguientes ejemplos:

INVIMA
2024RD-
0005605-
R1

P Modalida 'RMVPORTA Estado

3 d VENDER Registro

Registro Sanitario

Vencimiento Vigente

Observaciones
Marcas

Datos de Interes

PRUEBA INMUNOENZIMATICA INDIRECTA
PARA DETERMINAR ANTICUERPOS IGG+IGM
FRENTE A TRYPANOSOMA CRUZI EN
SUERO/PLASMA HUMANO. ESTE PRODUCTO
ES UN ANALISIS CUALITATIVO Y MANUAL O
AUTOMATIZADO, DESTINADO PARA SER
USADO COMO AYUDA AL DIAGNOSTICO.

Vida Util ,00 Afios
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T
—
Expediente Sanitario 20259292 CHAGAS DETECTTM PLUS RAPID TEST

INVIMA - 2028/10/1 Modalida IMPORTA Estado .
Vencimiento 2 d RY Registro Vigente
VENDER <

istro Sanitario -
i Sanitari 2023RD

0008378
Marcas CHAGAS DETECTTM PLUS RAPID TEST

Observaciones

Datos de Interes

LA PRUEBA RAPIDA CHAGAS DETECTTM
PLUS (CDP) ES UN ENSAYO DE TIRA DE
INMUNO-CROMATOGRAFIA PARA LA
DETECCION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS
LGG HUMANOS CONTRA TRYPANOSOMA
CRUZI (T. CRUZI) EN SUERO HUMANO Y
MATRICES DE SANGRE ENTERA (SANGRE
ENTERA VENOSA Y CAPILAR (PUNCION
CAPILAR)). CDP ES UNA PRUEBA
DIAGNOSTICA NO INVASIVA PARA USO EN
UN ESTABLECIMIENTO DE ATENCION
PRIMARIA POR PERSONAL ENTRENADO
PARA OBTENER MUESTRAS DE SANGRE
ENTERA O SUERO. LOS RESULTADOS DE LAS
PRUEBAS REACTIVAS SERAN EVIDENCIA
PRESUNTIVA DE INFECCION POR T. CRUZI.
LA CDP, CUANDO SE UTILIZA JUNTO CON
OTRA INFORMACION SEROLOGICA ¥
CLINICA, ES UTIL PARA EL DIAGNOSTICO DE
PERSONAS CON ENFERMEDAD DE CHAGAS.
EL DIAGNOSTICO DEFINITIVO DE UNA
INFECCION DE FASE AGUDA (INCLUYENDO
INFECCION CONGENITA AGUDA) DEBE
REALIZARSE POR METODOS ALTERNATIVOS,
POR EJEMPLO, HEMOCULTIVO, FROTIS DE
SANGRE. ESTA PRUEBA NO ESTA DISENADA
PARA SER UTILIZADA EN SANGRE DE
CORDON UMBILICAL O PARA CRIBAR

Vida Util 00 Afos

Sin embargo, concordancia con las observaciones y de acuerdo con la garantia de
transparencia, igualdad de condiciones y coherencia en el proceso de evaluacién, se
acogen las observaciones y se ajustan los pliegos PARA TODOS LOS LOTES de la
siguiente manera:

2.3. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA ITEM 2.3.2. OBLIGACIONES
ESPECIFICAS

7. Entregar con el insumo objeto de la compra, al supervisor del contrato de-
signado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, los siguientes documen-
tos: a) Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante, donde
se especifique el niumero del lote, fecha de fabricacion y la vida atil del
producto mayor o igual a 18 meses o del 80% de este periodo en cada
una de las pruebas a contratar; b) CCAA Certificado de Capacidad de Acon-
dicionamiento y Almacenamiento emitido por el INVIMA; c) Copia del Registro
sanitario emitido por Invima para las pruebas en humanos y Registro sanitario
emitido por el ICA para las pruebas en caninos; d) Carta de Autorizacién de
Distribucion expedida por el fabricante; e) Inserto del kit de Diagndstico en
idioma castellano; Documentos que soportan la importacién; f) Factura comer-
cial y remision.

7.2 DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO
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Salud

Certificado de calidad del insumo por parte del fabricante, donde se especifique
el numero del lote, fecha de fabricacion y la vida atil del producto mayor o
igual 18 meses o del 80% de este periodo.”

Ademas, se ajusta en las fichas técnicas de la siguiente manera:

Periodo de vida atil: mayor o igual 18 meses o el 80% de este periodo a
partir de la entrega al Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Observacion N°2:

Observacién sobre inclusidon de placas, reactivos y controles (Lotes 3 y 4 — ELISA
Chagas)

Observacioén
En la ficha técnica se indica:
“Inclusién de todos los insumos y reactivos necesarios para el montaje de la técnica
(placas que contienen los pozos, reactivos y controles).”
Se solicita aclarar:
e que las placas corresponden a las placas de reaccion incluidas en el estuche,
segun su presentaciéon comercial aprobada por INVIMA;

e que los controles se refieren a los controles internos propios del estuche, segun
la configuracién del fabricante.

Justificaciéon
e Las presentaciones comerciales aprobadas por INVIMA (registros sanitarios vi-
gentes) incluyen: < Placa pre-recubierta « Conjugado + Buffer « Sustrato « So-
luciones de lavado +« Controles positivos/negativos propios del fabricante
e Solicitar elementos adicionales por fuera del estuche implicaria:
o ruptura de presentacién aprobada,
o exigencias regulatorias improcedentes,
o costos no contemplados,
o riesgo de rechazo en inspeccion.
Solicitud
Aclarar que:
“La presentacién requerida corresponde a la presentacion comercial aprobada por
INVIMA para cada estuche, incluyendo las placas de reaccién, reactivos y controles
internos contemplados por el fabricante. No se requeriran insumos adicionales exter-
nos al estuche aprobado”.

RESPUESTA:
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Se acepta la observacion y se modifican las fichas técnicas de la siguiente manera:

(...) inclusion de todos los insumos y reactivos necesarios para el montaje de
la técnica de las presentaciones aprobadas por INVIMA (Placa pre-recubierta,
Conjugado, Buffer, Sustrato, Soluciones de lavado, Controles positivos/negati-
vos propios del fabricante), lo cuales se encuentran dentro del empaque del
estuche aprobado. (...)

Observacion N°3:
Observacién sobre sensibilidad y especificidad — Lote 5 (PDR Chagas)

Observacién

Para el Lote 5 (PDR Chagas), la ficha técnica exige sensibilidad = 90%. Sin embargo,
el documento técnico oficial del INS (Lineamiento técnico para PDR Chagas, octubre
2024) recomienda explicitamente un punto de corte > 95%.

Justificacion
e Segun el Lineamiento técnico INS para pruebas rapidas de anticuerpos IgG
contra T. cruzi (2024): “Se recomienda que la sensibilidad sea mayor o igual a
95% para su implementacion en programas de tamizaje nacional.”
e La recomendacién del INS constituye la guia técnica oficial para el pais.
Un umbral inferior (90%) habilitaria productos de desempefio limitado, con
riesgo de:
o falsos negativos,
o retraso diagnéstico,
o impacto epidemioldgico adverso.

Solicitud

Solicitamos ajustar la ficha técnica del Lote 5 a:

“Sensibilidad = 95% y especificidad = 95%, conforme a las recomendaciones del

Instituto Nacional de Salud (INS, 2024).”

RESPUESTA:

Se acepta la observacién planteada y se ajusta la ficha técnica de la siguiente manera:
“(...)Sensibilidad = 95% vy especificidad = 95%, con una desviacién estandar
de £ 2.5% en ambos casos, conforme a las recomendaciones del Instituto Na-
cional de Salud (INS, 2024)”

Observacion N°3:
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Observacién sobre redondeo de cantidades para evitar inconsistencias de facturacion
y sobrantes

Observacion

Varias cantidades del Proyecto de Pliegos aparecen fraccionadas (ej.: 25.001 PDR
Chagas; 48.016 PDR Dengue), lo que genera:

dificultades para facturacion,

problemas de ajuste en cajas master,

necesidad de cartas de donaciodn,

imposibilidad de entregar presentaciones comerciales completas.

Justificacién Los estuches tienen empaques fijos: 25 test, 48 test, 96 test, etc.
Cantidades fraccionadas producen:

e rompimiento del empaque original (no permitido por INVIMA),
e desperdicio,
e reprocesos administrativos.

Los procesos MSPS previos han redondeado cantidades para evitar estos problemas.
Producto

Solicitud

Solicitamos respetuosamente que las cantidades se ajusten a multiplos de sus
presentaciones comerciales. Ejemplos:

Producto Cantidad propuesta Cantidad sugerida
PDR Chagas 25.001 25.000
PDR Dengue 48.016 48.000 0 48.020

ELISA Chagas (96 wells) Multiplo fraccionado 96, 192, 288...

RESPUESTA:

Las cantidades proyectadas se estiman de acuerdo con la necesidad atenciones de
salud estimada a partir de indicadores epidemioldgicos, realizada por las areas técni-
cas del Ministerio de Salud y Proteccién Social, razén por la cual los nimeros proyec-
tados para las pruebas corresponde a dicho estimado. Adicionalmente, corresponde
con un analisis de la asignacién presupuestal y estudios de mercado.

Entre tanto, debido a que el proceso de adquisicion corresponde con una Seleccién
Abreviada Subasta Inversa, queda a discrecién del Ministerio de Salud elegir al pro-
ponente que cumpla con los requisitos para la adjudicacion y que oferte la mejor
propuesta, dentro de los reglamentos establecidos por el INVIMA para la presentacién
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del segundo empaque. Por lo que no es admisible en ningln caso que no se cumpla
con la necesidad proyectada ni que se fraccionen las presentaciones comerciales.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

10. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR QUINBER-
LAB S.A.S:

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8809201

Observacion N°1:

10. Son de cargo del adjudicatario el pago de los derechos, impuestos, tasas y otros conceptos que genere el contrato.

Solicitamos amablemente a la entidad confirmar impuestos, tasas, contribuciones que
se deben contemplar para la presente contratacion.

RESPUESTA:

Se aclara que los impuestos que se puedan causar dependen de las responsabilidades
tributarias de cada uno de los posibles oferentes. En efecto, cada proponente debe
determinar los tributos aplicables segun su régimen fiscal, su calidad de responsable
frente a impuestos nacionales o territoriales y las operaciones que realice para el
cumplimiento del objeto contractual.

Por lo tanto, la carga de identificar, liquidar y asumir los impuestos que resulten pro-
cedentes recae en cada oferente, quien debera realizar el analisis tributario integral
que le permita establecer con precision los gravamenes a su cargo y asegurar que su
oferta incluya todos los costos asociados al cumplimiento del futuro contrato y sus
obligaciones fiscales.

REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8808081
Observacion N°2

6.2.2. CAPACIDAD FINANCIERA:
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6.2.2. CAPACIDAD FINANCIERA:
La capacidad financiera sera verificada para habilitar la propuesta mediante los indicadores de Razon Corriente (Liquidez),
Nivel de Endeudamiento y Razén de Cobertura de intereses (entre otros), por lo tanto, el proponente que no cuente con los

indicadores minimos exigidos dentro de los indicadores sefialados NO CUMPLE FINANCIERAMENTE.

La capacidad financiera del proponente, se determinara de acuerdo al andlisis que EL MINISTERIO realice sobre la
informacién financiera presentada con la propuesta, tomando como base los siguientes indicadores financieros.

NOMBRE DEL INDICADOR INDICE REQUERIDO
Indice de Liquidez Mayor o igual a 1.40
Indice de Endeudamiento Menor o Igual a 0.65

En relacién con lo establecido por la Entidad de manera respetuosa y con base en los
argumentos de orden financiero que exponemos a continuacién solicitamos a la Enti-
dad, modificar el contenido del presente numeral de acuerdo con las siguientes con-
sideraciones:

Colombia Compra Eficiente para el andlisis y establecimiento de indicadores financie-
ros por parte de la entidades estatales, indicd que la aplicacién de los mismos no debe
ser un ejercicio mecanico, sino que el mismo sea ajustado y correspondiente al tipo
de mercado en el cual se desenvuelven los posibles oferentes, asi: “Los indicadores
de capacidad financiera buscan establecer unas condiciones minimas que reflejan la
salud financiera de los proponentes. Estas condiciones muestran la aptitud del pro-
ponente para cumplir oportuna y cabalmente el objeto del contrato.

La capacidad financiera requerida en un proceso de contratacion debe ser adecuada
y proporcional a la naturaleza y al valor del contrato. En consecuencia, la Entidad
debe establecer los requisitos de capacidad financiera con base en su conocimiento
del sector relativo al objeto del proceso de contratacién y de los posibles oferentes.
En atencidén a la naturaleza del contrato a suscribir y de su valor, plazo y forma de
pago, la entidad estatal debe hacer uso de los indicadores que considere adecuados
respecto al objeto del proceso de contratacion. ]

Teniendo en cuenta que la entidad debe establecer los Indices Financieros en relacién
con el proceso, y en derivacién con la pluralidad de oferentes para la garantia de que
el proponente seleccionado pueda tener la suficiente solidez financiera en relacién con
el tipo de actividad que se va a ejecutar; realizamos dicha solicitud fundamentados
en que estos indicadores pueden disminuir o aumentar, segun el caso, en la rotacion
de cartera la cual se ve afectada por las cuentas por pagar vencidas por parte de las
entidades de salud y contemplando la situacién del pais en un contexto econdémico
desafiante con un entorno de incertidumbre regulatoria, atravesando lo corrido del
afio 2023-2024, muchas de las Entidades Publicas del sector Salud, se vieron en la
necesidad de estirar un presupuesto que inicialmente iba direccionado a otros recur-
sos, retrasando asi en pagos los contratos ya en ejecucion con sus diferentes provee-
dores; es por ello que Colombia Compra Eficiente, indica que la entidad debe esta-
blecer los niveles de los indicadores financieros teniendo en cuenta que cada proceso
es independiente por lo tanto es de vital necesidad desarrollar para cada uno el res-
pectivo Analisis Financiero del sector. Es entonces debido a este contexto; inadecuado
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tomar como base los indicadores en relacion con los procesos de afios anteriores
examinando la situacién tan diversa que ocurre para la presente convocatoria.
Solicitamos a la Entidad tener en cuenta a manera de ejemplo, los indicadores reque-

ridos por Colombia Compra Eficiente para los diferentes Acuerdos Marco de Precios a
nivel nacional:

C. Capacidad financiera

Colombia Compra Eficiente definié en la Tabla 10 los siguientes indicadores para acreditar la
capacidad financiera.

Tabla 10 Indicadores de capacidad financiera
Indicador Indice requerido
Indice de liquidez Mayor o igual a 1
indice de endeudamiento Menor o igual a 0,97
Raz6n de cobertura de intereses Mayor o igual a O
Capital de trabajo Segin la Tabla 11
Fuente: caiculos realizados por Colombia Compra Eficiente

D. Capacidad organizacional

Los Proponentes deben acreditar los siguientes indicadores de capacidad organizacional para cada
Segmento y Categoria

Tabla 12. Indicadores de capacidad organizacional
Indice requerido
Utilidad operacional sobre el patrimonio Mayor o igual a cero (0)

Utilidad operacio Mayor o igual a cero (0)
P y 3

Fuente: caiculos realizados por Colombia Compra Eficiente

Asi las cosas, se solicita respetuosamente se evallie modificar los indicadores finan-
cieros a razon que la exigencia de estos limitaria la participacién de empresas que
poseen la experiencia y pueden dar cabal cumplimiento a los mismos. En el caso de
gue no exista una relacidon de dependencia fuerte entre cada indicador y la ejecucién
del contrato, la entidad estatal debe tener precaucién para no excluir posibles propo-
nentes que, aunque, para un indicador especifico tengan un desempeiio diferente al
del promedio de su sector, estén en capacidad de participar en el proceso de contra-
tacion y cumplir con el objeto del contrato. Para ello, la entidad estatal puede fijar
limites mas flexibles dados por el comportamiento del sector econdmico estudiando,
por ejemplo, los valores maximos y minimos del indicador para las empresas objeto
de analisis.”

De igual manera, queremos que sea tenido en cuenta lo siguiente:

1. El sector al que pertenece nuestra empresa y el beneficio operativo que ha gene-
rado en las instituciones de Salud del Distrito Capital durante el tiempo que ha sido
proveedor en cada una de las E.S.E.S.

2. Tipo de inversidn requerida: Nuestra empresa requiere para ejecutar los proyectos
altos volumenes de deuda, ya que los proyectos de dotacion de laboratorios en calidad
de comodato requieren fuertes cantidades de inversion inicial

3. Devaluacién promedio del peso colombiano frente al délar la cual ha sido del 36%
aproximadamente en los ultimos 12 meses, teniendo en cuenta que el 90% de los
productos ofertados en nuestro portafolio son importados.
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4. Carteras altas de EPS e IPS, debido a situacién actual del sector Salud.
Lo anterior impacta directamente en indicadores, sin embargo, Quinberlab Sas ha
mantenido los pagos de sus obligaciones financieras oportunos tanto a bancos, pro-
veedores y empleados, como se ha venido demostrando con:
e Las entregas de nuestros productos en contratos anteriores y en vigencia se
han realizado en concordancia a la oportunidad y calidad pactadas.
¢ No hemos sido objeto de veto por proveedores nacionales y extranjeros por
falta de pago por consiguiente no hemos frenado el envio de mercancia a nin-
guno de nuestros clientes.
e Las obligaciones con nuestros empleados se han cumplido a cabalidad como se
demuestra en informe de parafiscales.
e Obligaciones bancarias en pago al dia.
Recopilando lo anteriormente expuesto, esperamos que la entidad reevalle los con-
ceptos mencionados para modificar los indices financieros en busqueda de una favo-
rable y diversa participacion de proponentes.
Por lo anterior solicitamos muy amablemente tener en cuenta las siguientes observa-
ciones para poder presentar una oferta que estamos seguros cuenta con la calidad,
los precios y la experiencia que nos ha caracterizado durante estos 30 afos.
Es por ello que solicitamos de manera muy respetuosa a la entidad considerar de
manera favorable la modificacién de los siguientes indices:
1. Indice de Liquidez: Solicitan sea mayor o igual a 1.40, sea modificado permitiendo
un indice mayor o igual a 1.3.
2. Nivel de Endeudamiento: Solicitan sea igual o menor al 0.65%, sea modificado
permitiendo un nivel de endeudamiento igual o menor al 0.70%.

RESPUESTA:

Con relacion a su observacion nos permitimos manifestar que una vez revisado el
analisis financiero de para el céalculo de los indicadores de capacidad financiera y or-
ganizacional ,exhortamos, que corresponden al resultado de un analisis detallado y
amplio, en el cual se verificé que los indicadores presentados en los documentos pu-
blicados pueden ser cumplidos por una cantidad representativa de empresas del sec-
tor que desarrollan entre sus actividades principales la del objeto a contratar, es asi
como los indicadores seleccionados por este Ministerio pueden ser cumplidos por un
porcentaje importante de las empresas del sector, como se observa de total (100%)
de empresas analizadas en el estudio de mercado, se encontré que en los indicadores
financieros - Indice de Liquidez y Nivel de Endeudamiento arrojo resultado de cum-
plimiento superior al 70%, permitiendo con ello la participacion con pluralidad de
oferentes.

Es necesario indicar que la determinacion de los factores habilitantes en un proceso
contractual tiene como objetivo garantizar que el futuro contratista tenga la solidez y
estabilidad financiera, asi mismo, las entidades estatales deben establecer criterios
objetivos relacionados con los resultados financieros de las entidades, asi comparar
su idoneidad y contratar con la entidad que muestre resultados consistentes que per-
mita el cabal cumplimiento de lo contratado.
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Por lo anterior, este Ministerio considera que los indicadores financieros establecidos
cumplen con el doble propdsito de asegurar que la entidad seleccionada sea una em-
presa idonea y con suficiente capacidad en los aspectos financieros que atafien al
contrato, ademas de permitir una participacion plural de oferentes, por lo cual no se
considera pertinente el cambio solicitado.

Razon por la cual No se acepta la observaciéon planteada
Observacion N°2
PLAZO DE EJECUCION

Se solicita la ampliacion del plazo de ejecucidon y entrega establecido en el contrato,
el cual actualmente indica que sera a partir de la suscripcidon del acta de inicio, previo
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién, y hasta el 30 de
diciembre de 2025. La razdén de esta solicitud radica en que el producto requerido es
de importacién, y los tiempos estimados para su llegada pueden variar entre 45 y 60
dias, lo que podria afectar el cumplimiento oportuno de las obligaciones contractuales.
Por lo anterior, se considera necesario ajustar el plazo de ejecucion y entrega hasta
el 30 de enero de 2026 para garantizar la correcta recepcion del producto y evitar
incumplimientos derivados de factores logisticos ajenos al contratista.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.
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Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°3

9. Realizar el cambio, por unica vez, del insumo que no se alcance a consumir antes de la fecha de vencimiento o
expiracion, Garantizar, post - ejecucion del contrato, el cambio de pruebas que no se alcancen a consumir antes de la
fecha de vencimiento o expiracion de la vida util del producto, hasta un 30% del saldo, para lo cual el Ministerio de Salud
y Proteccion Social dara aviso al contratista un (1) mes antes del vencimiento de las pruebas y el contratista se obliga a
cambiar las pruebas por nuevos lotes con vida util minima del 80% contados desde su fabricacion de acuerdo con lo
establecido en la ficha técnica y los costos de cambio las pruebas seran asumidos por el contratista, el cambio de las
pruebas debera realizarse maximo a los dos (2) meses contados a partir de la solicitud de recambio hecha por el
Ministerio sin ningun costo para el Ministerio.

Con el fin de garantizar la correcta rotacién del inventario y evitar afectaciones en la
ejecucién del contrato, solicitamos que se considere la modificacién de la condicién
establecida para el cambio de pruebas no consumidas antes de su fecha de venci-
miento, proponiendo las siguientes opciones:

1. Ampliar el plazo de aviso previo por parte del Ministerio de Salud y Proteccion
Social a minimo tres (3) meses antes del vencimiento, lo que permitird al contratista
realizar la rotacién del inventario y minimizar el riesgo de pérdida de producto.

O en su defecto:

2. Ajustar el porcentaje maximo de pruebas a cambiar, pasando del 30% al 10% del
saldo, con el fin de garantizar la viabilidad operativa y financiera del proceso de re-
cambio, manteniendo el compromiso de entregar lotes con vida util minima del 80%
desde su fabricacidn, sin costo para el Ministerio.

RESPUESTA:

Para controlar el riesgo administrativo respecto a la gestidon de los recursos en los
proyectos de inversidon en salud publica y teniendo en cuenta los antecedentes en los
procesos de contratacién de pruebas de diagndstico realizados en las vigencias ante-
riores, el porcentaje de recambio del 30% cumple con la finalidad de proteger los
intereses de la nacién en cuanto a la contencidn del gasto y la eficiencia del patrimonio
invertido, por lo que dicho requisito se ha mantenido a través del tiempo en las com-
pras del mismo caracter realizadas por este ministerio.

Adicionalmente, en términos de responsabilidad en el uso de las pruebas, la
notificacién de los vencimientos requiere que se haga con plazo de un mes, el cual
corresponde con los tiempos de notificacién de los inventarios de las entidades
territoriales y sus correspondientes sistemas de gestién, permitiendo la gestion
auténoma e independiente de la gestién de sus insumos de la cual gozan las
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Direcciones Territoriales de Salud segt'm_la Ley 715 de 2001.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°4

VIDA UTIL PRUEBAS

Periodo de vida atil: El tiempo minimo de vida Gtil mayor o igual 18 meses al

momento de la entrega.

Comprendemos que por la cantidad de pruebas solicitadas para esta convocatoria la
entidad solicite una fecha de 18 meses. Sin embargo, las pruebas rapidas que existen
en el mercado solo cumplen esta condicién al momento que son fabricadas directa-
mente en casa matriz por lo tanto se debe tener en cuenta los tiempos de importacién
mientras llegan los productos a colombia. Por tal motivo respetuosamente solicitamos
a la entidad se considere por lo menos un minimo de 13 meses de vencimiento al
momento de la entrega de los productos q es mas acorde a la realidad de este tipo
de producto y mercado.

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd aproximadamente 22 meses. Por ende, existen antecedentes
de cumplimiento con la obligacién contractual desde la oferta nacional que permitan
garantizar su uso 6ptimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de
los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacién y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagnostico con tiempo de vida util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°5
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PLAZO DE ENTREGA

Pruebas de diagndstico
rapido Dengue Duo para
6 41116008 deteccion de antigeno NS1 48.016 UN
+ Anticuerpos IgM/IgG
Dengue

Solicitamos a la entidad autorizar la entrega del insumo en dos despachos, distribui-
dos de la siguiente manera:

e 50% del total con fecha limite de entrega el 20 de diciembre de 2025.
e 50% restante con fecha limite de entrega el 30 de enero de 2026.

Esta programacion permitira garantizar la adecuada gestion del inventario y el cum-
plimiento oportuno de las condiciones del contrato.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

11. RESPUESTA A OBSERVACIONES PRESENTADAS POR ESPECIALI-
DADES DIAGNOSTICAS IHR S.A.S:
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REFERENCIA MENSAJE: CO1.MSG.8808733
Observacion N°1

Plazo de entrega )

Numeral 2.10. PLAZO DE EJECUCION / PLAZO DE ENTREGA

El plazo de ejecucidn y entrega serd a partir de la suscripcién del acta inicio, previo
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato y hasta
el 30 de diciembre de 2025.

Solicitamos considerar la ampliacién del plazo de entrega, teniendo en cuenta la can-
tidad de pruebas requeridas para los Lotes 5 y 6.

RESPUESTA:

Respecto a su observacidon nos permitimos manifestar que no es posible ampliar las
fechas de entrega, por cuanto el plazo establecido corresponde a las condiciones
definidas en la etapa de planeacion y estructuracién del proceso, en atencién a las
necesidades del objeto contractual, la programacién institucional y los recursos
asignados en la presente vigencia.

La modificacion de dicho plazo implicaria alterar elementos esenciales del proceso de
seleccién y del contrato a celebrar, asi como las condiciones bajo las cuales la Entidad
determind su alcance y oportunidad de ejecucion. En esa medida, y conforme a lo
indicado anteriormente, para la satisfaccién de la necesidad el MSPS requiere que la
entrega se realice dentro del plazo previsto en el cronograma de ejecucién
contractual, estudios previos e invitacién, situacion que debe ser considerada por los
proponentes al momento de presentar sus ofrecimientos.

Lo anterior, sin perjuicio de la eventual ocurrencia de circunstancias externas y
sobrevinientes durante la ejecucién contractual, siempre que estén debidamente
soportadas y su impacto no sea imputable al contratista ni constituya incumplimiento
del ofrecimiento presentado. En tales casos, y Unicamente frente a hechos objetiva y
documentalmente acreditados, el MSPS podra efectuar la revisién correspondiente
dentro del ambito de sus competencias, conforme a las condiciones y soportes que
se presenten.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.
Observacion N°2

Vida util
Anexo 1 Ficha técnica. Periodo de vida util
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“El tiempo minimo de vida util mayor o igual a 18 meses de vida util al momento de
la entrega”

y 2.3.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

4. Garantizar que la vida util del insumo contratado sea como minimo del 80% de los
18 meses la vida util de cada una de las pruebas a contratar al momento de su recibo
por parte del Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Solicitamos a la entidad ajustar este requisito, permitiendo una vida util minima ma-
yor a 12 meses,

RESPUESTA:

De acuerdo con los antecedentes del proceso de adquisicién MSPS-SACTU-012-2024,
las pruebas diagndsticas que fueron adquiridas para el proceso de Dengue,
enfermedad de Chagas y Leishmaniasis fueron entregadas a la administradora de
recursos fisicos del Ministerio de Salud con un promedio de vida util de
aproximadamente 18 meses. Ademas, desde la fecha de fabricacién hasta su
vencimiento se reportd aproximadamente 22 meses. Por ende, existen antecedentes
de cumplimiento con la obligacién contractual desde la oferta nacional que permitan
garantizar su uso 6ptimo dentro del tiempo requerido con calidad y trazabilidad de
los productos.

Adicionalmente, teniendo en cuenta que para la ejecucién de las intervenciones
planificadas para los planes de eliminacidn y control se requiere de una
implementaciéon ajustable a los cronogramas de trabajo de las direcciones
territoriales, los cuales obedecen a su vez al contexto epidemioldgico variable a través
del tiempo, no es viable aceptar pruebas de diagnostico con tiempo de vida Util menor
al 80% del periodo de 18 meses establecido a partir de la entrega al MinSalud.

Razon por la cual No se acepta la observacién planteada.

Observacion N°3

RIT - Territorialidad del impuesto de industria y comercio )

Numeral 7.1. DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO.
“ El proponente adjudicatario, debera presentar los siguientes documentos necesarios
para la suscripcion del contrato:

e Fotocopia del RIT: Fotocopia del RIT del proponente y de cada uno de los miembros
que lo integran, expedido por la Secretaria Distrital de Hacienda de Bogota D.C. (en
caso de que el contrato se vaya a ejecutar en esta ciudad)...”

Nos permitimos manifestar lo siguiente:
La empresa ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR SAS grava su actividad comercial
en el municipio de Cali, y que toda venta se perfecciona en el municipio acogiéndose
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al literal b) del numeral 2) del articulo 343 de la ley 1819 de 2016, por lo que no debe
realizar registro de establecimientos de comercio o actividades econémicas en otro
municipio diferente Cali.

Adicionalmente, el departamento administrativo de hacienda municipal de Cali no
tiene catalogado, ni reglamentada la inscripcién al RIT - Registro de Informacion Tri-
butaria Municipal, para las empresa creadas antes del afio 2022, permitiendo a ES-
PECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR SAS el derecho ejecutar su actividad de forma
legal y trasparente sin tener que expedir el certificado de inscripcién al RIT.

Por lo anterior, solicitamos respetuosamente que, en caso de que el presente proceso
sea adjudicado a ESPECIALIDADES DIAGNOSTICAS IHR S.A.S., la entidad acepte la
presente justificacion y considere cumplido el requisito, dado que no existe obligacién
legal de inscribirnos en el RIT ni de registrarnos ante la Secretaria Distrital de Ha-
cienda de Bogota D.C., conforme a la normativa vigente.

RESPUESTA:

Se acepta la observacidn, conforme al literal b) del numeral 2) del articulo 343 de la
ley 1819 de 2016, por lo que no debe realizar registro de establecimientos de comer-
cio o actividades econdmicas en otro municipio diferente Cali.

Cordialmente,

1 Firmado digitalmente
por Sara Esmeralda
—_— Gomez Romero

SARA ESMERALDA GOMEZ ROMERO
Miembro del comité asesor técnico y evaluador
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ANDREA LILIANA SARMIENTO OSPINA
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