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EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO INVITA A PRESENTAR
PROPUESTAS PARA LA ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
DE TRES (3) CABINAS DE BIOSEGURIDAD, UNA (1) CABINA DE FLUJO HORIZONTAL Y UNA (1) CABINA
DE EXTRACCION PARA LOS SERVICIOS DE DERMATOLOGIA, LABORATORIO CLINICO, FARMACIA Y
BIOLOGIA DEL CANCER DEL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA, ACORDE A ESTA INVITACION,
SUS ANEXOS Y EL CONTRATO QUE SE CELEBRE PARA EL EFECTO.

RESPUESTA A OBSERVACIONES REALIZADAS A
LOS TERMINOS DE CONDICIONES

El Instituto Nacional de Cancerologia Empresa Social del Estado, procede a dar respuesta a las
observaciones realizadas en tiempo a los términos de condiciones de la presente invitacion asi:

A) Observacién presentada por la empresa AVANTIKA LAB & PROCESS Recibidas a través del
correo electronico, el lunes, 9 de noviembre de 2020 16:28

PRIMERA PREGUNTA
“...ITEM 1. Cabina de Flujo Horizontal

e Le solicitamos a la entidad que la Certificacion de la norma ISO 9001 - sea la versién 2015,
ya que es la version vigente.

RESPUESTA

Se acepta observacién y se modifica la especificacién técnica quedando de la siguiente
manera: Presentar certificacion I1SO 9001: 2015, ISO 13485, presentar las siguientes certificaciones:
CEy UL

Se surte adenda No. 1 la cual se encuentra publicada en nuestra pagina web www.cancer.gov.co -
enlace contratacidn en el cddigo correspondiente.

¢ Le solicitamos a la entidad permitir presentar la Certificacién o el cumplimiento de la norma
CE y UL, ya que esta limita la participacion de la industria nacional y va en contra al principio
de Contratacion de Pluralidad de oferentes.
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RESPUESTA

Se aclara que en el item NORMAS -CERTIFICADOS numeral 9. se solicitan las certificaciones CE y
UL

SEGUNDA PREGUNTA
“ ..ITEM 3. Cabina de extraccién

« Solicitamos a la entidad tener en cuenta que la Declaracién de conformidad CE: Disefiada
acorde al estandar EMC (compatibilidad electromagnetica): EN 61326-1 (2002) Class B, es
utilizada en Europa para la comercializacién de las cabinas, en este caso como la adquisicion
sera en Colombia no se requiere dicho documento, por tanto, solicitamos a la entidad no
solicitar este documento dentro del requisito de normas y certificados.

RESPUESTA

No se acepta la observacién y se aclara que el Instituto requiere cabinas certificadas que cumplan a
cabalidad con el propdsito para el cual han sido disefiada. Por ser entidad de referencia en el pais
debe acogerse a los estandares internacionales actuales

. o Respecto a la Certificacién UL1805 se solicita a la entidad no solicitar la certificacion sino el
cumplimiento a las especificaciones técnicas de las cabinas, lo cual se realiza mediante la
calificacién metroldgica que realiza un tercero y valida la buena calidad del producto.

RESPUESTA

No se acepta observacién y se mantiene lo solicitado en el item normas y certificados toda vez que
esta certificacién garantiza estandares de seguridad para cabinas extractoras, con el fin de
establecer en el momento de la adquisicién que la tecnologia que se adquiere cuenta con
certificaciones que acreditan la calidad y seguridad de los equipos, teniendo en cuenta la
observacién de la calificacién que se realiza al momento de la instalacién de los equipos, esta
garantiza la conformidad de los parametros establecidos por el fabricante pero no establece el
cumplimiento de parametros de calidad y seguridad de la cabina.

e Le solicitamos a la entidad que la Certificacién de la norma ISO 9001- sea la version 2015,
ya que es la versién vigente
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RESPUESTA

Se acepta la observacion y se modifica el requerimiento quedando de la siguiente manera: 8.
Presentar certificacion ISO 9001: 2015 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de
las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.

Se surte adenda No. 1 la cual se encuentra publicada en nuestra pagina web www.cancer.gov.co -
enlace contratacién en el cédigo correspondiente.

TERCERA PREGUNTA
“...ITEM 2, 4 y 5 CABINA DE BIOSEGURIDAD CLASE Il TIPO A2

Certificacion EN 12469 y Certificacion NSF/ANSI 49

Se solicita a la entidad no solicitar la certificacion sino el cumplimiento a las especificaciones
técnicas de las cabinas, lo cual se realiza mediante la calificacién metrolégica que realiza un tercero
y valida la buena calidad del producto.

RESPUESTA

No se acepta observacion y se mantiene lo solicitado en el item normas y certificados toda vez que
esta certificacién garantiza estandares de seguridad y desempefio para cabinas, con el fin de
establecer en el momento de la adquisicién que la tecnologia que se adquiere cuenta con
certificaciones que acreditan la calidad y seguridad de los equipos, teniendo en cuenta la
observacion de la calificacién que se realiza al momento de la instalacién de los equipos, esta
garantiza la conformidad de los parametros establecidos por el fabricante pero no establece el
cumplimiento de pardmetros de calidad y seguridad de la cabina

e Le solicitamos a la entidad que la Certificacion de la norma ISO 9001- sea la version 2015,
ya que es la versién vigente

RESPUESTA

Se acepta la observacion y se modifica el requerimiento quedando de la siguiente manera: Presentar
certificacion ISO 9001: 2015 - 13485 para producto extranjero que cumpla con alguna de las
siguientes normas: FDA, CE, TUV, DIN y/o JIS

Se surte adenda No. 1 la cual se encuentra publicada en nuestra pagina web www.cancer.gov.co -
enlace contratacién en el cédigo correspondiente.
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CUARTA PREGUNTA

“... EXPERIENCIA

e requerimiento de experiencia, solicitan calificacién de servicio postventa, se solicita a la
entidad Gnicamente la certificacién del contrato ya que asi como lo indican las certificaciones
del Instituto Nacional de cancerologia Gnicamente se evidencia la certificacién sin
calificacion.

RESPUESTA

No se acepta, toda vez que se solicita la certificacion con calificacion del servicio postventa para
garantizar la calidad del servicio y de esta manera asegurar que en el evento en que se quiera
solicitudes de servicio técnico se cumpla con los criterios de tiempos oportunos, por otra parte, se
informa que las certificaciones del Instituto contienen la calificacion el servicio.

QUINTA PREGUNTA

“... OBLIGACIONES ESPECIFICAS

En las obligaciones especificas, item 19.6 mencionan estan solicitando presentar Registro sanitario
o Certificado de No requiere emitido por el INVIMA con la propuesta, solicitamos presentar este
documento al momento de la entrega del equipo y en la propuesta presentar una carta de
compromiso donde se entregue el respectivo documento con la entrega de los equipos junto con

los otros documentos exigidos por la entidad.

RESPUESTA

No se acepta observacion toda vez que este es un documento publico expedido por el Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el decreto 4725:2005, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico. Por consiguiente, se debera presentar el documento al momento de la presentacion de la
oferta.

SEXTA PREGUNTA

“..ITEM 1. Cabina de Flujo Horizontal

El equipo debe incluir software para su operacién compatible con el software del Instituto, que pueda
actualizarse sin costo adicional cada vez que se requiera durante los afios de funcionamiento y/o
vida util del Equipo.
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Observacion: Por favor indicar si existe algin error en la invitacién o si requiere un software

compatible, en lo posible por favor indicar con cual cuanta la entidad en este momento para tener
un punto de referencia de lo solicitado.

RESPUESTA

Se aclara que este software hace referencia en el evento en que el equipo requiriera un software
para su operacién, de lo contrario se debera indicar por medio de certificacién que no requiere.

SEPTIMA PREGUNTA

“... Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No

Requiere"

Observacion: Por favor, indicar solicitar el certificado INVIMA o NO REQUIERE se deba entregar
cuando se adjudique y se entreguen los equipos ya que no seria pertinente que se entregue al
presentar la oferta econémica.

RESPUESTA

No se acepta observacion toda vez que este es un documento ptiblico expedido por el Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el decreto 4725:2005, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico. Por consiguiente, se debera presentar el documento al momento de la presentacioén de la
oferta.

OCTAVA PREGUNTA

“...25.1 UN MOTOR DE 1 HP 18000 rpm trifasico,

Observacion: por favor indicar si lo anterior hace referencia a 1HP 1.800 RPM Trifasico

RESPUESTA

Se aclara que el requerimiento técnico hace referencia a 1.800 RPM Trifasico, por tanto, de realizar
modificacion en la especificacion técnica quedando de la siguiente manera: 25.1.Un motorde 1 HP
1.800 rpm trifasico

Se surte adenda No. 1 la cual se encuentra publicada en nuestra pagina web www.cancer.gov.co -
enlace contratacion en el cédigo correspondiente.
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NOVENA PREGUNTA

“_.. El equipo debe incluir software para su operacién compatible con el software del Instituto, que
pueda actualizarse sin costo adicional cada vez que se requiera durante los afios de funcionamiento

y/o vida atil del Equipo.

Observacién: Por favor indicar si existe algdn error en la invitacién o si requiere un software
compatible, en lo posible por favor indicar con cual cuanta la entidad en este momento para tener

un punto de referencia de lo solicitado.

RESPUESTA

Se aclara que este software hace referencia en el evento en que el equipo requiriera un software
para su operacién, de lo contrario se debera indicar por medio de certificacién que no requiere.

DECIMA PREGUNTA

“ Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No

Requiere"

Observacién: Por favor, indicar solicitar el certificado INVIMA o NO REQUIERE se deba entregar
cuando se adjudique y se entreguen los equipos ya que no seria pertinente que se entregue al
presentar la oferta econémica.

RESPUESTA

No se acepta observacién toda vez que este es un documento publico expedido por el Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el decreto 4725:2005, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico. Por consiguiente, se debera presentar el documento al momento de la presentacion de la
oferta

DECIMA PRIMERA PREGUNTA

“... El equipo debe incluir software para su operacién compatible con el software del Instituto, que
pueda actualizarse sin costo adicional cada vez que se requiera durante los afos de funcionamiento

y/o vida util del Equipo.

Observacién: Por favor indicar si existe algtin error en la invitacién o si requiere un software

compatible, en lo posible por favor indicar con cual cuanta la entidad en este momento para tener

un punto de referencia de lo solicitado
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RESPUESTA

Se aclara que este software hace referencia en el evento en que el equipo requiriera un software
para su operacién, de lo contrario se debera indicar por medio de certificacion que no requiere.

DECIMA SEGUNDA PREGUNTA

“... Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No

Requiere"

Observacién: Por favor, indicar solicitar el certificado INVIMA o NO REQUIERE se deba entregar
cuando se adjudique y se entreguen los equipos ya que no seria pertinente que se entregue al
presentar la oferta econdémica.

RESPUESTA

No se acepta observacion toda vez que este es un documento publico expedido por el Invima, previo
el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técnico-legales y sanitarios
establecidos en el decreto 4725:2005, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar, expender y/o almacenar un dispositivo
médico. Por consiguiente, se debera presentar el documento al momento de la presentacion de la
oferta

DECIMA TERCERA PREGUNTA

“..Se hace aclaracién y se informa que para todas las cabinas de BIOSEGURIDAD nacional o
importada se debe realizar una calificacidn y validacion en sitio para garantizar la buena calidad del

producto.

RESPUESTA

Se aclara que este requerimiento se solicita como cumplimiento dentro de la ficha de
especificaciones técnicas en item capacitacion y mantenimiento: Garantizar la metrologia segln
aplique por norma (verificacidon metroldgica, calibracién o calificacién) en el momento de la entrega
del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la periodicidad que indique fabricante y/o la

normativa en vigencia

B) Observacion presentada por la empresa KASSEL GROUP S.A.S Recibidas a través del correo
electronico, el martes, 10 de noviembre de 2020 9:52
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PRIMERA PREGUNTA

«... [TEMS CABINA DE BIOSEGURIDAD (3)

Se le solicita a la entidad que la especificacién técnica de indicador visual de horas de motor sea
opcional en el entendido que esta requerimiento corresponde a una marca y modelo especificoy de
disefio de fabricante la cual no tiene incidencia en la operacioén del equipo y por el contrario limita
la posibilidad de que alla la pluralidad de ofertas sesgando el proceso y beneficiando a un oferente
en especifico

RESPUESTA

Se acepta parcialmente la observacion y se modifica la especificacién técnica quedando de la

siguiente manera: 9. Control de tiempo de operacién de la cabina, indicador visual de operacion,

con sistema opcional de visualizacidon de horas del motor

Se surte adenda No. 1 la cual se encuentra publicada en nuestra pagina web www.cancer.gov.co -
enlace contratacién en el cédigo correspondiente.

—  Solicitamos a la institucién revisar la especificacién técnica del software solicitado y que se
considere como opcional teniendo en cuenta que estos requerimiento no aplica para este
tipo de equipos adicionalmente no estdn las especificaciones del software que posee el
instituto

RESPUESTA

No se acepta la observacién y se aclara que este software hace referencia en el evento en que el
equipo requiriera un software para su operacién, de lo contrario se debera indicar por medio de

certificacion que no requiere.

SEGUNDA PREGUNTA

“... Se le solicita a la entidad ampliar el tiempo de entrega de los equipos de 90 a 120 dias ya que

son requieren fabricacion especial y es el tiempo requerido por fabrica
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RESPUESTA

No se acepta observacion y se aclara que en el item 15 PLAZO CONTRACTUAL, se establece que el
Instituto podra apropiar posteriormente recursos con vigencias futuras para ampliar el plazo de
ejecucion del contrato, lo anterior siempre y cuando el proveedor adjudicado de la presenta
convocatoria presente la certificacion justificada y/o requerimientos necesarios para la ampliacion

del plazo de ejecuciéon después de la firma del contrato

C) Observacién presentada por la empresa GENTECH BIOSCIENCES Recibidas a través del correo
electronico, el martes, 10 de noviembre de 2020 9:56

PRIMERA PREGUNTA

“... Agradecemos considerar un plazo de ejecucion mayor a 31 de diciembre del afio en curso dado
que se trata de una cantidad y magnitud de equipos considerable, que generalmente no suelen estar
en plaza. Para cumplir con las especificaciones técnicas solicitadas por su institucién incluso puede
llegar a requerirse de la fabricacién de unidades que no estén disponibles en fabrica. Los procesos
de importaciéon y nacionalizacién de los mismos, teniendo en cuenta la época del afio también

pueden verse afectados y esto haria muy dificil cumplir con el plazo en cuestién.

RESPUESTA

No se acepta observacién y se aclara que en el item 15 PLAZO CONTRACTUAL, se establece que el
Instituto podra apropiar posteriormente recursos con vigencias futuras para ampliar el plazo de
ejecucion del contrato, lo anterior siempre y cuando el proveedor adjudicado de la presente
convocatoria presente la certificacidn justificada y/o requerimientos necesarios para la ampliacién

del plazo de ejecuciéon después de la firma del contrato.

SEGUNDA PREGUNTA

“... Aclarar si los costos de los equipos incluyen la respectiva calificacién in situ de los mismos para

tener en cuenta al momento de realizar la oferta.

RESPUESTA

Se aclara que en el item de capacitaciones y mantenimiento numeral 8. se establece que se debera
Garantizar la metrologia segin aplique por norma (verificacion metroldgica, calibracion o
calificacién) en el momento de la entrega del equipo y durante el periodo de garantia, bajo la
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periodicidad que indique fabricante y/o la normativa en vigencia.; por consiguiente, los costos que
den lugar al cumplimiento del requisito deberan estar contemplados en el valor de la oferta a
presentar.

TERCERA PREGUNTA

“ . Aclarar si para la instalacion del equipo "Cabina de Extraccion” se requiere de algtn tipo de obra
civil en el laboratorio y especificarla, para tenerla en cuenta al momento de realizar la oferta.

RESPUESTA

Se aclara que para la adquisicién de la cabina de extraccidén no se requieren adecuaciones de
infraestructura, toda vez que el equipo a adquirir es objeto de reposicién, el proponente debera

garantizar los requerimientos técnicos propios para el funcionamiento del equipo que se oferte.

CUARTA PREGUNTA

“_.. Aclarar si es posible hacer oferta parcial por categorias de equipos o es necesario ofertar por las
~tres. Entendiendo por categorias: i) cabina de bioseguridad, ii) cabina de flujo horizontal y iii) cabina

extractora.

RESPUESTA

Se aclara que la oferta debe presentarse por las tres "Categorias", teniendo en cuentan que el
Instituto debe garantizar la adjudicacién de todos los equipos de la convocatoria toda vez que los
equipos ser requieren de caracter prioritario para los servicios

CAROLINA WIESNER CEB
Directora General
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