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RESPUESTA A OBSERVACIONES REALIZADAS: ANUNCIO PUBLICO

PROCESO No: $520-417
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SUMINISTRO DE MATERIAL DE OSTEOSINTESIS DE GRTOPEDIA GENERAL, MATERIALES ESPECIALES, EN
LA E.S.E. HOSPITAL UNIVERSITARIO ERASMO MEOZ.
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Publicado el Anuncio Pdblico, dentro del plazo fijado en &l cronograma se presentaron las sigulentes observaciones:

DIPROMEDICOS

27. Solicitamos amablemente se hagan pblicos los estudios previos de la presente convocatoria.

Respuesta 27;

Be conformidad con el Articulo 12 de! Manual de Contratacion La EMPRESA garantizaré fa publicidad de todos los
procedimientos y acfos relevantes de los procesos de contratacion, a través de la pégina web de fa EMPRESA:
www.herasmomeoz.gov.co. Dependiendo de fa modalidad se seleccion, deben publicarse en la péagina web los
siguientes documentos:

1, EI Aviso, Invitacién, convocaloria o anuncio.

2, El acto administrativo que dispone la apertura def proceso de seleccion.

3. £l pliego de condiciones.

4, Las observaciones al pliego de condiciones y fas respuestas de la EMPRESA sobre las observaciones presentadas.
5. Las adendas a los pliegos de condiciones.

6, Verificacion requisitos habilifantes.

7. El informe de evaluacién.

8. Las observaciones al informe de evaluacion.

9. Ef acta de desarrollo de la subasta inversa presencial,

10. El acto administrativo de adjudicacion del contrato o ef acta de la adiencia piiblica de adjudicacion.

11. El acto de declaratoria de desierta de los procesos de seleccion,
12. El contrato, modificaciones y adicionales al mismo.

En concordancia con lo anterior, en el articulo 54 ibidem, se dispone la publicacin para fa modalidad de seleccion
electrénica de los siguientes documentos:

ARTICULO 54: PUBLICACIONES.- £l anuncio, informe de evaluacion técnica y econbmica, el informe de verificacion
da requisitos, los contratos (conformados por la oferta y aceptacin), las modificaciones y adiciones, serén publicados
en la pagina web de la entidad y en el SECOP, o ¢l sistema que haga sus veces, sin perjuicio de las divulgaciones de
informacion mediante la plataforma electronica.

En razon de lo expuesto, la ESE HUEM, no est obligada a publicar ¢l Estudio Previo del Proceso en mencion.

98, Solicitamos que se establezcan las descripciones técnicas minimas de cada producto (dispositivo médico} objeto
de contrato en procura de la transparencia, igualdad, seleccion objetiva y pluralidad de oferentes.

Respuesta 28

No hay exigencias especificas mas que [as indicadas en ¢l Anuncio Ptblico, cada oferente ofrece de acuerdo a su
disponibilidad, la cual sera analizada por €l personal téenico evaluador de la institucion si cumple o no la necesidad.

29, Solicitamos que se establezcan las descripciones téenicas adicionales que permitan un mayor puntaje en cada
producto (dispositivo médico) objeto de contrato, en pro de la transparencia, igualdad, seleccion objetiva y pluralidad
de oferentes.
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Respuesta 29;

Los criterios de evaluacién técnica se encuentran contemplados en el Anunclo Piblico, conforme se extrae a
continuacion:

ACAPITE 8 CRITERIOS DE SELECCION

EVALUACION TECNICA:

Para la evaluacion técnica, todos los  oferentes sin excepeidn, deben presentar ficha téenlca en el orden estricto del
cuadro de especificaciones técnicas, conforme a las fechas establecidas en ef cronograma del anuncio piblico, a
paiiir det dia previsto para el ciewre ded proceso, cumpliendo con los siguientes requisitos:

1. Ofrecer dentro del instrumental basico: brocas, atomilladores y tarajas de anclaje rapido en el instrumental de cada

set,

2. Todos los sistemas deben tener tomillos autotarrajantes.

3. Sialglin sistema requiere algin elemento que no se encuentre en los sistemas solicitados, el oferente debera hacer
la observacion al momento de incluir su oferta en Bionexo y la E.S.E HUEM definird si se acepta o no dicha

propuesta,

4, De igual manera si algiin sistema o no requiere algiin elemento de los solicitados en cada sistema, el oferente
debera hacer la observacion al momento de incluir su oferta en Bionexo y Ia E.S.E HUEM definira si se acepta o no
dicha propuesta.

5. La verificacion de las especificaciones técnicas se realizara bajo el criterio CUMPLE/NO CUMPLE.

EVALUACION ECONOMICA:

Para la decisién de compra, una vez el oferente cumpla con las especificaciones técnicas requeridas, se evaluara la
propuesta econdmica conforme a la subasta inversa electrénica.

Se analizara e precio unitario de cada item del grupo, teniendo en cuenta la rotacion de cada ftem y que no
corresponda a un precio artificialmente bajo o en exceso del valor histérico y del estudio previo de adquisicién de la

ESE HUEM.

30. Soiicitamos amablemente se sirva indicar las personas que han hecho parte de la elaboracion de pliegos, desde
lo técnico, juridico y econémico. También, sirvase de aclarar la participacion de ¢ada uno de ellos en [a elaboracion de
los pliegos.

Respuesta 30:

Conforme el caracter de reserva legal, salvaguardando el derecho a la intimidad de los funcionaros que participaron
en la elaboracion de los documentos precontracfuales, no es posible suministrar [a informacion requerida,

31. Solicitamos separar los productos que no son del mismo dispositivo médico usado en combinacién para que se
permita una seleccion objetiva, transparencia y pluralidad de oferentes y en pro del derecho a la igualdad y el derecho
que tenemos a la libre competencia.

Respuesta 31:

La unificacién de las especificaciones técnicas por grupo garantiza un comecto funcionamiento del quirfano
brindando una mayor aptimizacion y programacion de las cirugias, por consiguiente no es dable separarlos

32. Observamos en la convocatoria actual que han agrupado o amarrado productos entre si, complicando la seleccion
okiztiva de los objetos a contialar ¥ E.wiando la pluralidad de oferentes. Por ende, solicitamos explicacion detallada y
los moiivos para hacerlo, Favor adjuntar todos los soportes que hacen parte de esa decision.

Respuesta 32:

Como ya se indicd, la unificacidn de las especificaciones técnicas por grupo garantiza un correcto funcionamiento del
quirofano brindando una mayor optimizacion y programacion de fas cirugias, por consiguiente no es dable separarios,

De igual forma como ya se expreso, con fundamento en lo consagrado en el articulo 12 y 54 del Manual de
contratacion, la ESE HUEM, no esté obligada a publicar en las plataformas electrénicas {pagina web y secop) el
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Estudio Previo de los procesos de cort-atacion electrénica.

33, Solicitamos que el Hospital responda y explique los criterios técnicos y cientificos en que se hasan para unir en el
grupo No. 1 ortapedia general en acero o en fitanio Los sistemas de: 70101 Sisterna intramedular humeral bloqueado;
70102 Sistema clavo eléstico intramedutar, 70103 sistema de 3.5, 70104 sistema de 4.5, 70105 Sisterna DHS 135°,
150 ° y DCS 195°, 70106 sistema tomillos canulados 3.5 0 4.0, sistema tomillos canulados 6.5 yfo 7.0 yle 7.3, 70107
fijadores extemos, 70108 accesorios y 70109 sustittos dseos sabiendo que ninguno de ellos guarda
interdependencia entre s y que son usados para el tratamiento de patologias totalmente diferentes. Por ello
solicitaros que desamarren estos sistemas y sean solicitados, puedan ser presentados y se adjudiquen POR
SEPARADO, teniendo en cuenta que estan limitando flagrantemente la pluralidad de oferentes, atentando en confra
de 1a seleccion objetiva y Ia libre participacion.

Respuesta 33:

Como ya se indicd, la unificacion de las especificaciones técnicas por grupo garantiza un correcto funcionamiento del
quirdfano brindando una mayor aptimizacion y programacién de las clruglas, por consiguiente no es dable separarios.

34, Solicitamos que el Hospital responda y explique las caracteristicas tecnicas minimas de cada uno de los sistemas
del grupo No. 1 ortopedia general en acero o en fitanio Los sistemas de: 70101 Sistema intramedular humeral
blogueado; 70102 Sistema clavo eléstico intramedular, 70103 sistema de 3.5, 70104 sistema de 4.5, 70105 Sistema
DUT 135°, 150 ° y DCS 195°, 791€5 Lstonia tomillos canulados 3.5 0 4.0, sistema tomillos canulados 6.5 y/o 7.0 yfo
7.3, 70107 fijadores extermos, 70108 accesorios y 70109 sustitutos dseos.

Respuesta 34:

Las caracteristicas técmicas minimas de cada uno de los sistemas estdn contempladas en el Acapite 2
Especificaciones Técnicas del Anuncio Piblico

35. Salicitamos que €l Hospital responda y explique los criterios técnicos y cientificos en que se basan para unir en &l
grupo No. 4 Reemplazos de cadera especiales los sistemas de: 701138 Reemplazo total de cadera vastago corto
especial, 70119 reemplazo total de cadera para fémur displasico, cufias acetabulares, sabiendo que ninguno de ellos
guarda interdependencia entre s{ y que son usados para el tratamiento de patologlas totalmente diferentes. Por ello
solicitamos que desamarren estos sistemas y sean solicitados, puedan ser presentados y se adjudiquen POR
SEPARADO, teniendo en cuenta que estan limitando flagrantemente la pluralidad de oferentes, atentando en contra
de la seleccién objetiva y la libre participacion.

Respuesta 35:

Las caracteristicas técnicas minimas de cada uno de los sistemas estan contempladas en el Acapite 2
Especificaciones Técnicas del Anuncio Piblico

Con las respuesta reiterativa sin sustento técnico-clentlfico del hospital se evidencia, que es un proceso con vicios
claros en los cuales no existen argumentos fundamentados ni mucho menos unos estudios previos serios que
fundamentes el proceso $820-417, caracteristicas técnicas minimas y respeto hacla los oferentes que prefendemos lo
mejor para la Institucion. Una vez mas se ven vulnerados los principios de igualdad, planeacion, plurafidad de
oferentes, ante &l autoritarismo impuesto por la E.S.E.

| Mo hay pregunta para absolver, se trata una apreciacion subjetiva del oferente.

36. Solicitamos que el Hospital responda y explique las caracteristicas tecnicas minimas de cada uno de los sistemas
del grupo No. 4 Reemplazos de cadera especiales los sistemas de: 70113B Reemplazo total de cadera véstago corto
especial, 70119 reemplazo tolal de cadera para fémur displésico, cufias acetabulares

Respuesta 36:

Las caracteristicas técnicas minimas de cada uno de los sistemas estan contempladas en el Acapite 2
Especificaciones Técnicas de! Anuncio Pblico
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37, Solicitamos que el Hospital responda y explique fos criterios técnicos y cientificos en que se basan para uniren el
grupo No. 6 Materiales especiales en titanio o acero los sistemas de: 70301 Clavo retrbgrado de fémur de 8 a 13 mm,
70302 clavo cefalomedular de fémur, 70303 clavo multibloqueo para tibla, clavo suprapateler para tibia, 70304 clavo
de fémur dindmico, 70305 sistema 3.5 bloqueado, 70306 sistema himero proximal bloqueado, 70307 sisterna 4.5
bloqueado, 70308 sistema de tibia proximal blogueado 4.5 lateral, medial y posterior de 4 a 16 orificios angulo fijo y
angulo variable, 703088 sistema de tibfa proximal bloqueado 3.5 fateral, medial y posterior de 4 a 16 orificios, 70309
sistema de famur distal bloqueado 6 a 18 orificios, 70310 sistema de tibia distal medial, anterolateral y posterior
bloqueada 4 a 14 orificios, 70311 sistema de fémur proximal bloqueado 2 a 16 orificios, 70312 sistema de clavicula
anterior, posterior y con extension !ateral blogueado, 70313 sistema olecranon bloqueado 4 a 12 orificios, 70314
sistema calcaneo bloqueado, 70318 sistema de placa gancho de clavicula, 70319 sistema de placa de peroné distal,
70340 sistema de clip para costilla, 70604 sistema de radio distal, 70605 sistema de radio distal angulo variable
24/2.7 bloqueada, 70333 sistema placa de osteotomia, 70334 sistema de hiimero distal, 70336 sistema pelvis, 70337
sistema clavo de himero multibloqueo proximal, 70355 placa pediatrica bloqueadas fracturas, 70356 placa pediatrica
de cadera, 70358 placas fisiarias y 70361 bara pectus excavatum, sabiendo que ninguno de ellos guarda
interdependencia entre si y que son usados para el tratamiento de patologlas totalmente diferentes. Por ello
solicitamos que desamarren estos sistemas y sean solicitados, puedan ser presentados y se adjudiquen POR
SEPARADO, feniendo en cuenta que estan limitando flagrantemente la pluralidad de oferentes, atentando en contra
de Ia selecclon objefiva y 1a libre participacion.

Respuesta 37:

Las caracteristicas técnicas minimas de cada uno de los sistemas estdn contempladas en el Acapite 2
Especificaciones Técnicas del Anuncio Piblico

38, Solicitamos que el Hospital responda y explique las caracteristicas tecnicas minimas de cada uno de los sistemas
del grupo No. 6 Materiales especiales en titanio o acero los sistemas de: 70301 Clavo retrogrado de fémurde 9 a 13
mm, 70302 clavo cefalomedular de fémur, 70303 clavo multibloqueo para tibia, clavo suprapatelar para tibia, 70304
clavo de fémur dindmico, 70305 sistema 3.5 bloqueado, 70306 sistema himero proximal bloqueado, 70307 sistema
4.5 bloqueado, 70308 sistema de tibia proximal bloqueado 4.5 lateral, medial y posterior de 4 a 16 orificios &ngulo fijo
y angulo variable, 70308B sistema de tibia proximal blogueado 3.5 lateral, medial y posterior de 4 a 18 orificios, 70308
sictera de fémur distal blegueade € . 1€ orificios, 70310 sistema de tibla distal medial, anterolateral y posterior
bloqueada 4 a 14 oificios, 70311 sistema de fémur proximal bloqueado 2 a 16 orificios, 70312 sistema de clavicula
anterior, posterior y con extension lateral bloqueado, 70313 sistema olecranon bloqueado 4 a 12 orificios, 70314
sistema caloaneo blogueado, 70318 sistema de placa gancho de clavicula, 70319 sistema de placa de peroné distal,
70340 sistema de clip para costilla, 70604 sistema de radio distal, 70805 sistema de radio distal dngulo variable
2.4/2.7 bloqueada, 70333 sistema placa de osteotomla, 70334 sistema de hiimero distal, 70336 sistema pelvis, 70337
sistema clavo de himero multibloqueo proximat, 70355 placa peditrica bloqueadas fracturas, 70356 placa pediatrica
de cadera, 70358 placas fisiarias y 70361 barra pectus excavatum.

Respuesta 38:

las caracteristicas técnicas minimas de cada uno de los sistemas estén contempladas en el Acépite 2
Especificaciones Técnicas del Anuncio Publico

40. Favor responder: ;Qué requiere la ESE HUEM para verificar lo requerido en el punto 5 de las obligaciones
especiales del contratista en el cumplimiento sobre los mecanismos de control de calidad y las nofmas legales

vigentes en la materia?

Es necesario establecer un criterio objetivo para llevar a cabo la verificacion y calificacion o validacién que indica Ia
E.S.E. teniendo en cuenta que esta evaluacion de calidad que propone la institucién no puede dejarse a
interpretaciones subjetivas porque iria en contra del principio de seleccion objetiva por el cual debe velar la insfitucion.

Respuesta 40:

Me permito transcribir textualmente la obligacién especial del contratista vista en el numeral 5) “Los materiales de
osteosintesis deben ser de excelente calidad, hechos con aleaciones de acero inoxidable o titanio, de tamafio y
caracteristicas diferentes de acuerdo a los requerimientos de fos especialistas, deben ser biocompatibles, resistentes a
la fatiga, fuerza, ductibilidad y tension, no deben ser mezclados para prevenir la metalosis”, lo anterior, con el fin de
precisar que en ninguna parte se hace mencion al cumplimiento sobre los mecanismos de control de calidad y las
normas legales vigentes en la materia.
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41. Favor responder: $Qué requiere la ESE HUEM para verificar lo requerido en &l punto 6 de las obligaciones
especiales del contratista en el cumplimiento sobre los mecanismos de control de calidad y las normas legales
vigentes en la materia?

Es necesario establecer un criterio objetivo para llevar a cabo la verificacion y calificacién o validacion que indica la
E.SE. feniendo en cuenta que esta evaluacibn de calidad que propone la insfitucion no puede dejarse a
interpretaciones subjetivas porque irfa en contra del principio de seleccion objetiva por el cual debe velar la institucion.

Respuesta 41:

Se requiere verificar Certificado Buenas Précticas de Manufactura expedido por el INVIMA en caso de ser fabricante y
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento {CCAA) en caso de ser importadores,

42. €1 Hospital Universitario Erasmo Meoz puede llegar atentar contra el principio de planeacion cuando no se cumple
con la exigencia técnica de los estudios previos y demostrar el andlisis de las necesidades y detalles técnicos,
cientificos y financieros requeridos para sustentar la oferta de compra de los dispositivos médicos.

El principio de planeacion procura planear por medio de estudios previos evaluar las innovaciones técnicas y
tecnoldgicas del mercado, asi como los precios, los riesgos asociados con calidad y las fallas de los mismo que
puedan generar pasibles responsabilidades médicas.

Por tal motivo, solicitamos que la E.S.E. HUEM haga publicos los estudios de mercado y estudios previos en donde se
puedan evidenciar las necesidades de la poblacion (pacientes); del médico y de la institucién.

Respuesta 42:

Como ya se indicd, de conformidad con el Articulo 12 del Manual de Contratacion, en concordancla con el articulo 54
ibldem, la ESE HUEM, no esta obligada a publicar el Estudio Previo del Proceso en mencion.

43, No guarda relacion que la entidad exija criterios de calidad y pretenda evaluar dentro de un mismo grupo items
con materiales de fabricacion completamente distintos como lo son el acero y € titanio. No tiene presentacion técnico-
cientifica que Ia entidad pretenda evaluar por igual a un oferente que presente materiales en fitanio o en acero
teniendo en cuenta que los estudios cientificos Intemnacionales son claros en que son materiales con caracteristicas
técnicas especificas diferentes para cada no, los principales afectados en la forma como pretende adjudicar la E.S.E.
pueden terminar siendo los pacientes que requieran los materiales solicitados por la entidad.

Respuesta 43:

No hay pregunta para absolver, se trata una apreciacion subjetiva del oferente.

Se expide en San José de Clcuta, a los 21 dias del mes de octubre de 2020
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MAR[E(EL TRUJILLO[BOTELLO

Subgédrente de Servicios de Salud

Reviso y Aprobd: Jorge Dévila Luna, Coordinador Actisalud GABY




