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Seleccione la modalidad de seleccion que corresponde al presente proceso:
CONVOCATORIA PUBLICA INVITACION A COTIZAR

Nombre funcionario responsable

del area ejecutora ':JESUS ANTONIO _AC'OSTA PEqu_QZA

Cargo del funcionario solicitante: | Subdirector General de Atencién Médica y Docencia

1.1 DESCRIPCION DE LA NECESIDAD: Se procede a realizar ef presente estudio previo, teniendo en
cuenta que el instituto Nacional de Cancerologia ESE, considera necesario y oportuno contratar bajo la
modalidad de convocatoria plblica la compra de Maquina de Aféresis para la Unidad de Hematologia.

1.2 JUSTIFICACION: El bien o servicio contratado es fundamental para realizar actividades
asistenciales en la Unidad de Hematologia en el Instituto, con el fin de poder garantizar una buena
atencion a los usuarios que lo requieran, con altos estandares de calidad.

Adgquisicion, instalacion, capacitacion y puesta en funcionamiento de los siguientes equipos:

Descripcion Cantidad

Méaquina de Aféresis

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS. Las caracteristicas y especificaciones
técnicas de los equipos se describen en el anexo técnico y el anexo especificaciones técnicas -
evaluacion para la adquisicién de techologia biomédica
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Dentro de la ejecucion del documento contractual, el CONTRATISTA se obliga a:

1.)Garantizar que el bien o servicio contratado cumpla con las condiciones técnicas especificadas.
2.)Garantizar una entrega oportuna del bien o servicio contratado.

3.)Dar cumplimiento a las garantias pactadas.

4 )Realizar la capacitacién pertinente.

El plazo estimado para que el contratista de cumplimiento al objeto pactado sera Marzo 15 de 2017.

El INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE como entidad juridica, con autonomia
administrativa y financiera, adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion Social en aras de cumplir con
los fines de la contratacion estatal y del Estado Colombiano tal como lo establece normativa adelanta
la adquisicién, instalacion y puesta en funcionamiento de equipos biomédicos para la Subdireccion de
Atencion Médica y Docencia, con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 2003 de
2014, por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los Prestadores de
Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud.

MERCADO DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la industria de los dispositivos médicos es uno de
los sectores mas vitales y dindmicos de la economia mundial. Para el 2017, se estima que las mejores
perspectivas de mercado estaran en América Latina, Asia y Medio Oriente.

En el mundo existen alrededor de 27.000 fabricantes de dispositivos médicos, dedicados a
manufacturar cerca de10.000 categorias diferentes de productos para el uso clinico y la salud. Entre
otras categorias, el segmento de los metalicos ocupa un importante lugar. El mercado demanda toda
clase de instrumental quirGrgico, mobiliario, partes ortopédicas y componentes para equipos Y| -
tecnologia hospitalaria. :

Sin embargo, la oferta no alcanza a suplir la gran demanda que actualmente hay de estos productos en
los paises en vias de desarrollo como los latinoamericanos y, por supuesto, Colombia. EI 90 por ciento
de los elementos médicos que se venden a nivel nacional son de origen extranjero.

La industria de fabricacién de los dispositivos médicos es liderada por Estados Unidos con cerca de
8.000 empresas funcionando en ese pais; sin contar las sucursales distribuidas por el mundo.
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No obstante, en los lltimos afios este liderazgo es desafiado por el instrumental producido en China e
India, que en su gran mayoria es el resultado de los. bajos costos en mano de obra, que atrae a las
grandes multinacionales.

Ante el desarrollo y competitividad de México y Brasil en la produccién de dispositivos médicos, las
empresas colombianas presentan un avance lento, a pesar del crecimiento y expansion mternamonal
mostrado en los ultlmos afos.

En Colombia existen 2.136 empresas 'que proveen insumos y Dispositivos Médicos QUe se constituyen
en parte fundamental en la prestacion de los servicios de salud, y que son afectadas directamente por
los problemas que le atanen al sector, de acuerdo a la informacién entregada por la ANDI en el 2015.

A pesar de que los: fabricantes nacionales, actualmente exportan especialmente mstrumentos y
aparatos de medicina, ortopedia, masajes y terapias a paises latinoamericanos y del Caribe; tan solo
cubre el 10 por ciento de la demanda local, y no por la baja calidad de |las aplicaciones médicas, sino
por la faita de apoyo gubernamental para incentivar la compra, a diferencia de Brasil donde se promueve
la adquisicion de productos y servicios nacuonales por parte del Gobierno.

PARTICIPACION ff‘f'lf’ORTﬁ\CiONES DE Eui}lPO MEDICO POR
OR GEN {UALQR CIFUSD) - 2

Importaciones de equiposmdicos por pais de origen Fe: DIAN — DANE Elaborado por:
www.centrovirtualdenegocios.com

De acuerdo a la informacién anterior se debe tener en cuenta que durante [os Gltimos quince (15) meses
aproximadamente se ha presentado una fluctuacién del délar, asi como la devaluacidon de la moneda
nacional y eventuales cambios tributarios.

Para establecer las condiciones econdmicas, se ha procedido a solicitar cotizaciones de tecnologias
como la solicitada en este estudio previo, asi como discusidn de las caracteristicas técnicas y

necesidades propias del instituto con el personal asistencial que seran usuarios (operarios) de las
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mismas, de acuerdo con los lineamientos de la Politica Institucional de Gestion de la Tecnologia y el
procedimiento de Evaluacién para la adquisicion de la tecnologia biomédica, con el fin de establecer
unos precios acordes con la situacion actual del mercado y que cumplan con las condiciones técnicas
exigidas.

El presupuesto estimado se realizé con base en los anteriormente enunciado y en el histérico de la
entidad, para este tipo de contratacién, el valor estimado del contrato se calcula en $ 78.000.000
(setenta y ocho millones de pesos), incluyendo los impuestos y demas gastos inherentes a la ejecucion
del objeto contractual.

Valor estimativo:

Descripcion Valor total

Maquina de Aféresis 7 $.300.000.000

Forma de pago: treinta (30) dias después de radicada factura.

Las gan [ g

FASE DE LA SELECCION
Poliza de seriedad de la oferta.

FASE DE LA CONTRATACION
[X] Calidad del servicio _

[X] Calidad y correcto fUn.cionamierrlt.o de loé bienes:

B Cumplimiento e ;

[] Pago de éalarios, prestacioﬁes sociales e indemnizaciones laborales
_I:I Responsabilidad civil extracontréctual

D Estabilidad y calidad de |a obra

] Correbta inversion del anticipo

C_uan_dp -el'li_\I'C requiera el amparo de otros riesgos, estos seran establecidos en los términos de
condiciones junto con los porcentajes y vigencias de cada riesgo alli descritos. e o
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REQUISITOS HAB!LITANTES:

- JURIDICOS: no tiene puntaje. Habilita 0 Deshabilita, cuyos documentos seran sohcrtados en los
terminos de condiciones.

- FINANCIEROS: No tiene puntaje. Habilita o Deshabilita. Cuyos indicadores seran estabiecidos en
los términos de condiciones.

- TECNICOS: Sera realizada de acuerdo con los siguientes criterios seran establecidos en los
terminos de condiciones. Ver anexo 1

Los riesgos previsibles que pueden afectar la correcta ejecucién del proceso de contratacién, estan
relacionados con el cumplimiento del oferente y el contratista, entre los cuales tenemos:

a.) Ineumplimiento en el ofrecimiento econdémico

b.) El no perfeccionamiento del contrato

¢.) Incumplimiento de las obligaciones contractuales
d.) Mala calidad de los bienes o servicios adquiridos

Para mitigar los riesgos antes descritos se utilizaran los mecanismos de cobertura mediante las pdlizas
requeridas en los términos de condiciones. Asi mismo se vigilard permanentemente la correcta
ejecucion del contrato, para lo cual el director general o su delegado nombrara un supervisor o
interventor del contrato segun corresponda. En el evento de incumplimiento se adelantara el proceso
administrativo sancionatorio que sefiala la ley 1437 de 2011 (Cadigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo), garantizando en todo caso el debido proceso y los derechos de
defensa y contradiccion. :

Otros riesgos previsibles que pueden afectar los procesos de seleccion seran las declaratorias desiertas
por concepto técnico, precio y oferente, para lo cual el Instituto optara por surtir nuevos procesos de
seleccion replanteando la modalidad del proceso.

TIPO DE : .
RIESGO DESCRIPCION PROBABILIDAD ASIGNACION
. El proponente y/o contratista no firma e! . .
1 | Operacional contrato Posible Contratista
. El contratista no cumple con las obligaciones . .
2 | Operacional contractuales Posible Contratista

yd
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Incumplimiento en el pago a las personas
3 |Financiero |vinculadas al confratista a través de una Posible Contratista -
relacién laboral y/o contractual
4 | Operacional _Errores en los términos, de caracter Posible ‘Contratista
involuntario
5 |Operacional Errores en la propuestg cometidos por &l Probable Contratista
proponente y/o contratista
. Propuesta del contratista con precios . .
6 |Operacional artificialmente bajos Posible Contratista
7 | Operacional E‘rroregcometldos por el contratista durante la Posible Contratista
ejecucién del contrato
. Demora o incumplimiento de las obligaciones . .
8 | Operacional del contratista. Posible Contratista
9 | Financiero |Insolvencia del Contratista Posible Contratista
10 | Operacional | Mala calidad de los equipos adquiridos. Posibie Cantratista
Efectos provenientes de la variacién de las
. tasas de interés, de cambio, devaluacidn real .
11 | Econémico y otras variables del mercado frente a las Probable Contratista
estimaciones iniciales del contratista.
e Equipo sin registro sanitario o registro . .
12 | Regulatorio sanitario vencido Posible Contratista
13 | Ambiental Equipo con elementos contaminantes Posible Contratista

21 1201700155

OBSERVACIONES:
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ANEXO TECNICO

EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGICA, EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO INVITA A
PRESENTAR PROPUESTAS PARA LA ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS BIOMEDICOS.

1. GENERALIDADES

El bien se entregara en la sede del Instituto Nacional de Cancerologia, Bogota D.C, dentro de los
requerimientos institucionales.

2. REQUERIMIENTOS PARA EL OBJETO CONTRACTUAL

El proponente debe tener en cuenta las especificaciones técnicas relacionadas en el anexo evaluacién
para la adquisicion de tecnologia biomédica la cual debe estar directamente refacionada con el objeto
de esta invitacion, la informacion que se detalla adelante y las consideraciones de todo orden que
estime, para ofrecer mejores condiciones a la entidad.

3. METODOLOGIA, CRITERIOS Y FACTORES DE CALIFICACION
EVALUACION TECNICA
No tiene puntaje. Habilita o Deshabilita de acuerdo con los siguientes criterios

= Requerimientos Técnicos
= Capacitacién y mantenimiento
= Normas y certificados

Dichos criterios son descritos para cada equipo, en el anexo de especificaciones técnicas - evaluacién
para la adquisicion de tecnologia biomédica establecidos en los términos de condiciones.

Las condiciones habilitantes NO otorgan puntaje, pero su incumplimiento genera la no habilitacién del
proponente, en caso de haber una observacion técnica, esta puede ser subsanada, segun los términos
de esta convocatoria.

No es un criterio de habilitacién pero se recomienda ofertar equipos cuya casa matriz cuente con
certificacién en 1ISO 14001. Se aclara que no se compraran equipos que presenten alertas sanitarias
ante el INVIMA.
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CRITERIOS DE ADJUDICACION

La adjudicacién se realizara a la oferta econémica con el precio mas bajo entre aquellas que cumplan
con los requisitos establecidos.

4. DISPOSICIONES GENERALES PARA LA EJECUCION DEL CONTRATO
MANTENIMIENTO Y REPARACION DE LOS EQUIPOS

Los equipos que se empleen para el desarrollo del contrato deben encontrarse en excelente estado de
funcionamiento.

El proponente debera presentar un plan y cronograma de mantenimiento preventivo y correctivo de los
equipos puestos a disposicién del Instituto Nacional de Cancerologia ESE.

5. FORMA DE PAGO:

El instituto pagara el valor del contrato a los treinta (30) dias después de radicada factura, previa
entrega de los bienes objeto del mismo, expedicidn de la certificacion de recibo a satisfaccion por parte
el supervisor o interventor designado por el INC ESE y cumplimiento de los tramites legales, fiscales y
administrativos a los que haya lugar.
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ESPECIALIDAD(ES): |Hematologia
SERVICIOS: TAMO
NOMERE GENERICO: |MAQUINA DE AFERESIS (AFERESIS DE CELULAS PROGENOTORAS HEMATOPOYETICAS)
Equipo disefiado para separar la sangre mediante centrifugado, rednir los componentes mas necesarios y devolver sin riesgo el resto de la NUMERO
DEFINICION : sangre mediante la misma aguja estéril usada en la recoleccion. Equipo usado con pacientes o donantes que requieran pracedimientos de DE FOLIO
aféresis como plaquetaféresis, leucoféresis, plasmaféresis, hemaféresis, entre otros. ’ .
1.1. Interfaz de gestién automatizada (garantizar que la interfaz no sea operador dependiente)
1.2. Imprension de informes y exporiacion de datos
1.3. Almacenamiento de hasta 1.000 procedimientos
1.4, Pantalla tactil a color
1.5. Verificacién de instalacion del tubo correcto
1. GENERALES 1.6. Peso méximo 92 Kg
1.7. Ajuste de parametros para los procedimientos
1.8. Personalizacion de velocidad de infusion
1.9. Capacidad para elegir el volumen del producto recogido deseado
1.10 Rastreo y registro de alarmas durante cada ung de los procedimientos.
1.11 Funcionamiento sin balanzas
2.1. Recoleccion de células mononucleares, incluyendo linfocitos, monocitos, células CD34 + y células dendriticas
o 2.2. Recoleccidn con bajo nivel de contendo de glébulos rojos, granulocitos y plaguetas
E&. ~CIFICACIONES 2.3. Capacidad para los pacientes mas pequefios a fravés de un bajo volumen extracorpéreo (VCE méxima * = 191 mi)
TECNICAS 2.4. Proteccion de la contaminacian del producto {tubo funcionalmente cerrado y bulbo de la muestra incorporada)
2. SISTEMADE |2 5. Procedimientos de intercambio de glGbulos rojos
RECOLECCION  [55 Tibos de bajo volumen (185 mi, maximo)
2.7. Plasmaféresis terapéutica
2.8. Recambio Hematico
2.9. Deplecién de Leucocitos, plaquetas y hematies
2.10. Recoleccion de Plaquetas
2.11. Componentes codificados por color
2.12. Sistema de Flujo Continuo
3. ALIMENTACION .
s 1. : 100- -
ELECTRICA 3.1. Eléctrica: 100-120 VAC/50-60 Hz
4.1. Estuche para colecta de Células Mononucleares (Caja x 6 unidades)
4, INSUMOS 4.2. Estuche para colecta de Céluias Mononucleares continuas (Caja x 6 unidades) -
’ 4.3. Estuche para recambio plasmatico (Caja x & unidades)
4.4. Incluir con los estuches del 4.1 al 4.3 el anticuagulanie ACDA Bolsa x 750 ml (caja x 12 unidades)
1. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo y correctivo continuo durante la garantia por personal calificado.
2. Realizar por ¢cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especifique esta
recomendacion.
3. Tiempo de respuesta a mantenimiento comectivo menor ¢ igual a cuatro (4) horas en sitio.
— 4. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempa capacitacion (Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del
o0 |Instituto.
|5. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se considera manual de mantenimiento el qus incluya la
. informacién técnica para realizar diagnostico, mantenimiente preventivo y/o reparacion de los equipos) en castellano.
CAPACITACION Y
MANTENIMIENTO: 6. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, Ja cobertura y lo que ne incluye, minimo dos (2) afios o mas.
7. Especificar vida (tit del equipo, accesorios y repuestos {anexar listado).
8. Propuesta o i€rminos de mantenimiento ai términe de la vigencia de la garantia con precios por visita de mantenimiento preventivo.
9. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino de garantia.
10.Protocolo de mantenimiente preventive en formato institucional e Instrucciones de manejo basico (Formato GTE-P04-F-23).
11. Garantizar las actividades de verificacion metrologica (si aplica) de acuerdo a recomenadiones de fabricante durante el tiempo de garantia.
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1. Presentar registro sanitario ante ei Invima. Y lo estipulado

2. Presentar cerlificacion donde garantice el suministra de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los proximos
cinco (5) afigs, emitida por casa matriz.

3. Presentar documento donde conste la capacidad para suministrar los insumos, partes, repuestos y el servicio de mantenimiento y
NORMAS Y verificacién de la calibracion por parte del proveedor, durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida Gtil del equipo si es inferior.

CERTIFICADOS: 4. Presentar certificacion ISO 6061 / 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o
JIS. : '

I5. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como distribuidor autorizade especificando la vigencia en Colombia.

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA
PROPUESTA.

ELABORO REVISO ]
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