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HOSPITAL
UNIVERSITARIO

DEPARTAMENTAL DE NARIND E.S.E.
Respuestas Observaclones Solicltud Simple de Ofertas No. 022.5.5.0-2023, cuyo objeto es:
“CONTRATAR LA PRESTACION DEL SERVICIO DE CALIBRACION Y VALIDACION DE EQUIPOS
BIOMEDICOS E INDUSTRIALES DE PROPIEDAD DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO
DEPARTAMENTAL DE NARINO ES.E.”

Teniendo en cuenta que el cronograma del proceso en referencia determiné como plazo para
presentacion de observaciones hasta el dia nueve (09) de junio de 2023 hasta las 6:00 p.m.,
previa revision del email institucional asighado para la recepcion de observaciones, asi como
la remision de observaciones de manera fisica en la Oficina Juridica Asesora se presentaron
las siguientes observacion respecto del proceso de Sclicitud Simple de Oferta de la referencia.
El Hospital Universitario Departamental de Narifio E.S.E. responde,

Para absolver las inquietudes, se procedera a transcribirlas, identificando la fuente y luego se
sehala la respuesta a la misma.

OBSERVACIONES RECEPCIONADAS:

A. Interesado: SERVIHOY LABORATORIO DE METROLOGIA
Fecha y hora de recepcion: 09 de junio de 2023 a las 01:32 p.m.
Medio de recepcién: correc electrénico
Correo electronico de envié: comerciall@servihoy.com
Correo electronico de recepclén: documentacionhosdenar@gmail.com

OBSERVACION COMPONENTE JURIDICO: CERTIFICACION NORMA ISO 9001:2015

Queremos hacer la siguiente aclaracion.

La norma ISO/IEC 17025:2017 establece en su introduccién lo
siguiente:

“Este documento se ha desarrollade con el objefive de promover la confianza en la operacion de los
laboratorios. Este documento contiene requisitos gue permiten a los lahoratorios demostrar que
aperan de forma competante v que tienen la capacidad de generar resuitados valides.

Loz laboratorios que cumplen con este documento tahabién operaran en general de acuerdo con

fos principios de la Norma IS0 8001."

También se puede observar en el numeral 8 REQUISITOS DEL SISTEMA
DE GESTION de la norma ISO/IEC 17025:2017

Mumeral 8.1.3 dice:

*Un laboratorio que ha establecido y manfiene un sistema de gestitn de acuerdo con los requisitos
de la Norma 180 9001, y que sea capaz de apoyar v demostrar ef cumplimiento coherente de los
requisitos de los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencién de los requisitos del
sistema de gestion especificados en los apartados 8.2 2897
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RESPUESTA A LA OBSERVACION COMPONENTE JURIDICO: La entidad realiza la siguiente
precisién con respecto al requisito objeto de observacion: de conformidad con el paragrafo
2°del numeral 4° del articulo 5° de la ley 1150 de 2007 que reza: “Las certificaciones de
sistema de gestion de calidad no seran objeto de calificacidn, ni podran establecerse como
documento habilitante para participar en licitaciones o concursos”

Que, debido a lo anterior, el requisito habilitante correspondiente al 1ISO 2001:2015
establecido en el pliego de condiciones, sera retirado de los requerimientos de Ia entidad, la
modificacién se vera reflejada y publicada mediante la adenda correspondiente.

B. Interesado: PRECISION BIOMEDICA
Fecha y hora de recepcién: 09 de junio de 2023 a las 04:18 p.m.
Medio de recepcion: correo electrénico
Correo electronico de envid: precisidnbiomedica@gmail.com
Correo electrénico de recepcion: documentacionhosdenar@gmail.com

OBSERVACION COMPONENTE JURIDICO: CERTIFICACION NORMA ISO 9001:2045

Ly

Al colocar como requisite el certificado de la norma iSO 9001 el Hospital esta

Haxcluyendo todos los laboratorios de calibracian, induyendo aguellos que se

g@cuentran acreditados (hasta el mismo INM), que contradictoriamente piden
para algunas variables.

- Se solicita que esia requisito sea retirado o se cambie a que el oferente debe ser
un organismo acreditado bajo IS0 17025 por el ONAC. Con &l fin de garantizar
la pluralidad de oferentes ya que los laboratorios de calibracién se enfocan en
acreditarse y no en certificarse.

RESPUESTA A LA OBSERVACION COMPONENTE JURIDICO: La entidad realiza la siguiente
precision con respecto al requisito objeto de observacion: de conformidad con el paragrafo
2°del numeral 4° del articulo 5° de la ley 1150 de 2007 que reza: “Las certificacicnes de
sistema de gestién de calidad no seran objeto de calificacién, ni podran establecerse como
documento habilitante para participar en licitaciones o concursos”

Que, debido a lo anterior, el requisito habilitante correspondiente al 1S5S0 2004:2015
establecido en el pliege de condiciones, sera retirado de los requerimientos de la entidad, la
modificacion se vera reflejada y publicada mediante la adenda correspondiente.
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C. Interesado: STERILIZE SERVICE
Fecha y hora de recepcidn: 09 de junio de 2023 a las 05:01 p.m.
Medio de recepcidn: correo electrénico

Correo electrénico de envié: sterilizeservice@hotmail.com
Correo electronico de recepcién: documentacionhosdenar@gmail.com

OBSERVACIONES COMPONENTE TECNICO
OBSERVACION SOBRE ITEM 20 E ITEM 5:

Solicito aclarar si el patrén solicitado para el rango -70 °C — 140°C se solicita para validacion
de ultra congeladores, si la respuesta es afirmativa, informe que las validaciones del ultra-
congelador sea ubicada dentro de la validacion y calificacion de equipos de cadena de frio,
- congeladores, puesto que en el punto 5.1, PRESUPUESTQO DISCRIMINADQ: ITEM Nro.
4 del cuadro, se considera presupuesto para validacion y calificacidén de equipos de cadena
de frio — congeladores y no harfan parte de la calibracién de equipos biomédicos con
variable acreditada considerada en el ITEM Nro. 1 de capacidad técnica.

Respuesta componente técnico:

En atencién a su solicitud se informa que el patrén solicitado para el rango -70 °C - 140°C no
es necesario para la validacion.

SOBRE EL ITEM 21

En el ITEM 21. En el acapite de equipos patrones para variable acreditada, numeral establece
la magnitud y el requisito a cumplir, asi : “7. Masa instrumento de pesaje 1, se solicita juego
de masas F1 de 1gr hasta 5 kg.” Teniendo en cuenta lo anterior, basados en la norma
NTC1848 Numeral 1.3.1 las clases de pesas QILM define: F1 pesas destinadas a la verificacion
o calibracidn de las pesas de la clase F2, y para usar con instrumentos de pesaje de exactitud
especial clase | y alta exactitud clase I, en consecuencia, se solicita que esta clase de masas
tipo F1 se medifiquen de 1g hasta 1kg, las cuales serviran para verificacién o calibracién de
balanzas con alta resolucidn (0,04 g) disponibles en el hospital, la anterior solicitud también
teniendo en cuenta la norma técnica NTC20341 tabla de clasificacion de clases de exactitud.

Respuesta componente técnico: No se acepta, de acuerdo con la necesidad del hospital, se
requiere que el rango sea hasta SKg, lo anterior con el fin que se realice calibracién a equipos
incluidos y que apliguen en el inventario.

SOBRE EL ITEM 23

Solicito se modifique el item 23 relativo a experiencia técnica, toda vez que establece como
reglas para acreditar el requisito 1. Acreditar experiencia de 3 afios en calibracién y validacion
de equipos 2. mediante la presentacion de maximo 3 contratos y certificaciones de contratos
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suscritos, iniciados, ejecuiados en su totalidad, la sumatoria del valor de los contratos
acreditados deberéa ser igual o superior al presupuesto ofertado por el proponente.

Encontramos gue el precitado requisito es desproporcional con el plazo de ejecucién, mismo
que sera hasta “el treinta y uno (31) de diciembre de dos mil veintitrés (2023), contados a
partir de la suscripcién del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion®,
es decir, aproximadamente 6 meses calendario. Tomando en cuentia lo anterior, encontramos
que la experiencia técnica exige acreditar experiencia en una cuantia 6 veces superior al
periodo de ejecucion del contrato, en consecuencia solicito disminuir el tiempo de experiencia
de 3 afios en calibracién y validacion de equipos a un afo de experiencia en calibracién y
validacion de equipos.

Frente al nimero de certificaciones y contratos encontramos gue si es proporcional e idénea,
exigiendo 3 contratos y certificaciones de contratos susctitos, iniciados, ejecutados en su
totalidad, cuya sumatoria del valor de los contratos acreditados debera ser igual o superior al
presupuesto oferfado por €l proponente.

Respuesta componente técnico: No se acepta, no obstante, a fin de garantizar la pluralidad de
oferentes, se amplia el ndmero de contratos y certificaciones a maximo 10 para lograr €l
cumplimiento de 3 afios de experiencia y el presupuesto oficial asignado a este proceso de
seleccion, modificacion que quedara plasmada en la adenda correspondiente.

SOBRE EL ITEM 3.1 “OBLIGACIONES O ACTIVIDADES A DESARROLLAR" E ITEM 19
“ACREDITACION”

Se mira necesario que aclare lo dispuesto en el numeral 19 del item 3.1. en concordancia con
lo dispuesto en item 19 Numeral 19, item 3.1.
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En un primer momento, la entidad da a entender gque es viable suscribir convenios con empresas
acreditadas o estar acreditado ante el Organismo Nacional de Acreditacidén de Colombia (ONAC),
mientras que en el item 19, solicita tener suscrito un convenio con empresa acreditada ante ONAC.
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En este orden de ideas, solicito se sirvan aclarar la procedencia de suscribir convenio con varias
empresas acreditadas ante la ONAC.

En el evento de que la respuesta a la solicitud de aclaracién sea informando que es posible acreditar
convenio en singular con una scla empresa, SOLICITO se tenga en cuenta gue el decreto 2126 de
2015, Articulo 2.2.1.7.12.2 y, permita suscribir convenios con empresas en plural acreditadas ante
la ONAC para el cumplimiento de cada magnitud especifica en que se requiera u ofrezca su servicio,
pues en nada modificarfa, afectaria o generarfa riesgos para la entidad, por el contrario, garantiza
pluralidad de oferentes, capacidad técnica suficiente, seleccién objetiva y transparencia dentro del
presente proceso pues fa norma en referencia no limita la suscripcién de convenios en un limite en
especifico.

Respuesta componente técnico: Fl decreto 2126 de 2015 cita en el ARTICULO 2.2.1.7.12.2.
Servicios de calibracién. Son proveedores de los servicios de calibracién para cada magnitud
especifica en la que ofrezcan sus servicios de calibracidn: E! Instituto Nacional de Metrologia de
Colombia - INM; los Institutos nacionales de metrologia de otros paises, que sean firmantes del
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo - MRA en el dmbito del Comité Internacional de Pesos y
Medidas - CIPM de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas - BIPM; los laboratorios de
calibracion que sean legalmente constituidos y que demuestren su competencia técnica mediante
un certificado de acreditacién con la norma 1SO/IEC17025 {NTC-ISO/IEC 17025), vigente para cada
magnitud especifica en la que ofrezcan sus servicios de calibracidn y otorgade por el Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC, o por un Organismo de Acreditacién que haga parte
de los Acuerdos Mulitilaterales de Reconocimiento {MLAIMRA) donde participe ONAC, para cada
magnitud especifica en que se requiera u ofrezca su servicio de calibracién.

Es importante aclarar que el decreto mencionado no especifica que se deba suscribir convenios, es
un requisito que establecié la institucién con el fin de que exista pluralidad de oferentes toda vez
gue en el departamento de Narifio solo hay un laboratorio de calibracién acreditado bajo la norma
[SO 17025.

En ese orden de ideas, ésta entidad acepta que los futuros proponentes suscriban convenio con
mds de una empresa que cumpla con cada magnitud especifica que se requiera calibracién
acreditada segln inventario, aclarando que un convenio puede celebrarse para varias magnitudes.

D. Interesado: METROMED SAS
Fecha y hora de recepcion: 09 de junio de 2023 a las 05:46 p.m.
Medio de recepcion: correo electronico
Correo electronico de envié: metromed@hotmail.com
Correo electrdnico de recepcion: documentacionhosdenar@gmail.com
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OBSERVACION 1 COMPONENTE JURIDICO: CERTIFICACION NORMA [SO 9001:2015

1. En relacion a Ia solicitud 17. "El hospital Universitaric Departamentai de
Narifio E.S.E. es upa entidad ceriificada en calidad bajo la norma 1SO
8001:2015; En consecuencia, los proponentes interesados deberan
encontrarse certificados hajo fa precitada norma. para lo cual deberén
aportar copia de certificado vigente al momento del cierre del proceso de
sefeccion.” Solicitamos amablemente sea eliminado de los requisitos por
cuanto el estatuto de contratacion acuerdo No 00014 del 26 de Septiembre
de 2019, en el ART 11 DE LA SELECCION OBJETIVA, El parégrafo
segundo menciona lo siguiente: “Paragrafo sequndo: Las certificaciones de
sistemnas de gestion de calidad no seran objeic de calificacion, ni podran
establecerse comc documento habilitante para participar en los procesos de
contratacion adefantados por el hospital” Siendo claramente una condicion
no valida como requisito habilitante.

RESPUESTA A LA OBSERVACION COMPONENTE JURIDICO: La entidad realiza la siguiente
precision con respecto al requisito objeto de observacidn: de conformidad con el paragrafo
2°del numeral 4° del articulo 5° de la ley 1150 de 2007 que reza: “Las certificaciones de
sistema de gestion de calidad no seran objeto de calificacion, ni podran establecerse como
documento habilitante para participar en licitaciones o concursos”

Que, debido a lo anterior, el requisito habilitante correspondiente al 1SO 2001:2015
establecido en el pliego de condiciones, sera retirado de los requerimientos de la entidad, la
modificacion se veré refiejada y publicada mediante la adenda correspondiente.

OBSERVACION 2 COMPONENTE TECNICO:
OBSERVACION 2

Con el fin de garantizar la pluralidad de oferentes se solicita amablemente se permita alquilar los
equipos patrones solicitados para trazabilidad, con los cuales se pretende realizar la ejecucion del
objeto contractual.

Respuesta componente técnico, Se aclara, que para los equipos con trazabilidad el oferente
deberd aportar los certificados de calibracién vigentes a nombre del oferente que presenta la
propuesta, de conformidad con lo establecido en el numeral 21 de pliego de condiciones.
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Lo anterior conforme a las decisiones tomadas en sesién de Comité de Contratacion llevada a
cabo el dia quince (15) de junio de dos mil veintitrés (2023), lo cual consta en la respectiva
acta del dia.

Atentamente,

NILSEN ARLEY ALVEAR ACOSTA
Gerente -
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEPARTAMENTAL DE NARINO ES.E.

Reviso y Aprobd Componente Juridico: Amanda Lucero Fraso - Jefe Oficina Juridica Asesora.
Proyectd Componente Juridico: Oscar Delgado - Abogado Contratista Oficina Juridica Asesora.
Proyectd componente técnico: Flor Angela Riascos - Técnico Operativo Mantenimiento
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