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_ RESPUESTA A OBSERVACIONES
TERMINOS DE REFERENCIA VERSION 3.0 ]
PROCESO DE SELECCION PARA EL SUMINISTRO DE INSUMOS MEDICO
QUIRURGICOS

Grupo Server S.A.S. se permite presentar la respuesta a las observaciones formuladas por
los interesados dentro del proceso de seleccion para el suministro de insumos médico-
quirdrgicos cuyo objeto es: "(...) es asegurar la provision de material de osteosintesis e
insumos quirdrgicos de alta calidad, con soporte técnico apropiado, condiciones economicas
competitivas y garantizar la eficiencia de los procedimientos quirdrgicos (...)”

1. OBSERVACIONES PRESENTADAS

1.1.0bservaciones presentadas por COMERCIALIZADORA ZORTHOX S.A.S. el 07
de marzo de 2025.

GENERALIDADES:

OBSERVACION 1:

“Desde la empresa Comercializadora Zorthox S.A.S extendemos un atento saludo. Somos
una empresa dedicada a la comercializacion de material de osteosintesis.

En relacion con el "Proceso de Seleccion para el Suministro de Insumos Médico Quirdrgicos”,
encontramos un archivo de excel adjunto, en el cual se encuentran diferentes productos
organizados por categorias.

Queremos confirmar si debemos completar aquel archivo con los precios, o
Si podemos enviar nuestro propio portafolio. Ademads, nos gustaria recibir una orientacion
mas clara respecto a como debemos presentar los precios de los productos ofertados.

Agradecemos mucho su atencion y colaboracion en este proceso.
Quedamos atentos a sus indicaciones para poder cumplir con todos los requisitos de manera
adecuada.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacidon presentada por el interesado, Grupo Server S.A.S da
respuesta indicando que en ese Excel se debera diligenciar su propuesta econémica respecto
de cada item que se encuentran en cada una de las categorias, toda vez que, ello obedece
a los insumos requeridos y de comin compra.
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1.2.0bservaciones presentadas por BBC SOLUTIONS SURGICAL MEDICAL
ELEMENTS SAS el 17 de marzo de 2025.

GENERALIDADES
OBSERVACION 1:

“ 1. Obligaciones del Oferente y Alcance de Responsabilidad en el Suministro

Los TDR establecen diversas obligaciones para los diferentes que, si bien son detallados,
presentan vacios respecto de la carga logistica y la responsabilidad operativa en la ejecucion
del contrato. En particular, se exige la reposicion inmediata de productos defectuosos, pero
no se especifica quién debe asumir los costos de transporte y logistica asociados a la
devolucion y reemplazo de estos insumos. Si bien es una practica comdn que los
proveedores responden por fallas de fébrica, en el documento no se determina el
procedimiento para gestionar este tipo de eventos, ni los tiempos limite dentro de los cuales
debe realizarse la reposicion.

Ademads, se establece un tiempo maximo de dos dias habiles para la entrega de productos
criticos desde la emision de la orden de compra, lo cual, aunque favorece la eficiencia
operativa del contratante, representa un desafio para los proveedores, especialmente en e/
caso de insumos importados o de fabricacion especializada. No se contempla la posibilidad
de excepciones en situaciones en las que el cumplimiento de este término dependa de
factores externos, como regulaciones de importacion, procesos aduaneros o fallas en la
cadena de suministro ajenas a la voluntad del oferente. Para evitar sanciones
desproporcionadas por demoras no atribuibles directamente al proveedor, seria
recomendable incorporar una cldusula que contemple justificaciones vélidas para retrasos,
incluyendo los mecanismos para notificar y gestionar dichas circunstancias.

Por otro lado, en cuanto a los criterios sanitarios y regulatorios, se exige que los productos
cuenten con registro sanitario Invima, certificado de capacidad de almacenamiento y
estandares internacionales como ISO 13485, CE o FDA, pero no se menciona qué ocurre si
el proveedor se encuentra en proceso de obtencion o renovacion de estos documentos. Es
frecuente que los registros Invima puedan estar en tramite sin que esto implique la
imposibilidad de comercializar ciertos insumos, por lo que se recomienda incluir una
disposicion que permita la participacion de oferentes con registros en proceso de
renovacion, siempre que puedan demostrar un acto administrativo vigente que respalde la
solicitud ante la autoridad sanitaria.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo Server S.A.S informa
que se acoge parcialmente a la misma y por contener varios puntos dentro de la misma
observacion, se da respuesta de forma separada en los siguientes términos:
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Respecto de las obligaciones de la carga logistica y la responsabilidad operativa en la
ejecucion del contrato, Grupo Server S.A.S. aclara al observante que dentro de los términos
de referencia se hace clara y expresa mencion en el literal e del numeral 5, que en el evento
de reposiciones se debe gestionar sin costo alguno en razén a que ello es consecuencia
directa de la obligacion de entregar un bien conforme vy libre de defectos, por otra parte,
también se especifica que el proveedor debera asegurar la sustitucion en un plazo maximo
de veinticuatro (24) horas. Por lo que se le informa al interesado se acoge parcialmente la
observacién presentada, indicando mediante nota aclaratoria el procedimiento a seguir en
caso de la sustitucién, los cambios se veran reflejados en los TDR Definitivos.

Respecto a los plazos de entrega de los productos criticos o de alta rotacién, es menester
resaltar que los mismos tienen esta clasificacion debido a que su disponibilidad permanente
resulta esencial para el normal funcionamiento de las actividades misionales y operativas,
lo cual la ausencia o desabastecimiento de estos bienes podria generar afectaciones directas
en la prestacion del servicio, es por tal razén, que es de vital importancia la entrega en el
plazo maximo de dos (2) dias habiles. Ahora bien, en el numeral 3.3.2. del numeral 3.3.
Condiciones de Entrega y Logistica, contempla la posibilidad de excepciones que no
permitan la entrega en este termino pues indica que “(...) Salvo casos extraordinarios o
emergencias (...)°, es decir, que en el evento que se presenten estas situaciones el
contratista debera informar a la empresa motivando debidamente las razones del no
cumplimiento del plazo, donde se determinara si se acepta o no la misma. Se acogera
parcialmente la presente observacién, en el sentido de indicar el procedimiento para aplicar
la sancidn, los cambios se veran reflejados en los TDR Definitivos.

Respecto a los criterios sanitarios y regulatorios, no se acoge a la observacion presentada,
toda vez que, los registros y/o certificados deben estar vigentes a la fecha de entrega de
oferta econdmica y se debe mantener asi hasta la terminacion del contrato, ello a fin de
prever cualquier tipo de riesgo que se deriven de este tipo de tramites. Por lo anterior, se
realizara nota aclaratoria en los TDR Definitivos indicando esta condicién.

OBSERVACION 2:
“2. Responsabilidad del Oferente y Sanciones por Incumplimiento

Los TDR incluyen un régimen sancionatorio basado en multas, penalidades y causales de
terminacion anticipada, pero no se establecen valores especificos ni criterios de
proporcionalidad para la imposicion de estas sanciones, lo que puede generar
interpretaciones discrecionales y riesgos juridicos para los proveedores. Aunque se
menciona la posibilidad de aplicar multas por cada dia de retraso en la entrega de productos
o0 por incumplimientos en la calidad de los insumos, no se fija un porcentaje, tope maximo
ni formula de calculo para determinar e/l monto de la sancion. La ausencia de estos
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parametros deja abierta la posibilidad de gque se impongan sanciones desproporcionadas o
arbitrarias, afectando la seguridad juridica de los participantes.

Ademas, no se especifica si la imposicion de sanciones seré automatica o si el proveedor
tendrd derecho a presentar justificaciones y mecanismos de defensa antes de la aplicacion
de multas o penalidades. Para garantizar el principio de debido proceso en la ejecucion del
contrato, se recomienda incluir una clausula de notificacion previa, en la que se conceda al
proveedor un plazo razonable para explicar las causas del incumplimiento y, si es posible,
remediario antes de la aplicacion de sanciones.

Otro aspecto relevante es la ejecucion de garantias en caso de incumplimiento. Si bien se
exige la constitucion de pdlizas de cumplimiento, calidad, responsabilidad civil y estabilidad
de precios, no se detalla el procedimiento para hacer efectivas dichas garantias. No queda
claro si el contratante podra ejecutarias de manera unilateral o si deberd seguir un proceso
de conciliacion o verificacion previa antes de afectar las polizas del proveedor. En caso de
no establecerse un procedimiento detallado, se deja al arbitraje del contratante la
determinacion de cuando y como proceder con la ejecucion de garantias, lo que genera un
riesgo significativo para los oferentes.

Ademads, la estabilidad de precios se menciona como un compromiso del proveedor, pero
no se establece un indice o criterio objetivo que determine en qué condiciones pueden
solicitarse ajustes. Se recomienda fijar parametros claros, tales como ajustes indexados a
la variacion del IPC, fluctuaciones cambiarias o cambios en la normatividad tributaria, de
manera que los proveedores no queden sujetos a costos imprevistos que afectan su
viabilidad economica.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo Server S.A.S informa
que se acoge parcialmente a la misma, indicando en primera medida que, de acuerdo con
nuestra naturaleza juridica, el régimen de contratacion aplicable es de derecho privado, por
lo que las relaciones contractuales se rigen por las normas del derecho civil y/o comercial,
conforme a la autonomia de la voluntad de las partes. En este sentido, si bien con el presente
proceso, se quiere garantizar la transparencia y libre concurrencia de proveedores en
igualdad de condiciones, no se debe olvidar que las disposiciones propias del régimen de
contratacidn estatal, incluyendo la obligatoriedad de un régimen sancionatorio especifico,
no resultan aplicables en este caso.

No obstante, las partes pueden pactar clausulas sobre incumplimientos y consecuencias
dentro del marco normativo privado aplicable, en atencidn a los principios de equidad y
proporcionalidad, por lo que, se adicionara un procedimiento sucinto que le garantice al
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contratista exponer sus razones en cualquier evento que se presente, los cambios se veran
reflejados mediante la publicaciéon de los Términos de Referencias Definitivos.

Ahora bien, en lo referente a las garantias, las mismas seran pactadas en la negociacion
previa a la suscripcion del contrato y a su vez, el amparo de estabilidad de precios no se
incluird en las garantias pero si sera un compromiso del que resulte contratista, ello a fin de
garantizar las condiciones del contrato, en el evento que los valores inicialmente pactados
cambien, se debera realizar una solicitud a la empresa debidamente justificada con por lo
menos 15 dias de anticipacion, en donde se analizara la viabilidad de continuar con la
relacion negocial.

OBSERVACION 3:

“Evaluacion de Propuestas y Transparencia en el Proceso de Adjudicacion
El proceso de seleccion contempla tres criterios principales de evaluacion:

1. Componente Técnico (40%)
2. Componente Economico (40%)
3. Experiencia y Solvencia (20%)

Si bien esta distribucion ponderada permite evaluar la capacidad de los oferentes de manera
integral, no se establece un procedimiento claro para la verificacion y validacion de la
informacion suministrada. Es decir, no se definird como se determinard si una certificacion
de experiencia es valida o como se comprobara que los estandares técnicos realmente se
cumplen. En muchos procesos similares, se exige la presentacion de actas de liquidacion de
contratos anteriores, certificados de cumplimiento expedidos por clientes o documentos
verificables de satisfaccion. La ausencia de este tipo de requisitos podria permitir la
participacion de proveedores que presenten documentacion insuficiente o poco verificable,
afectando la transparencia del proceso de adjudicacion.

Por otro lado, no se contemplan criterios de desempate en caso de que dos o mas oferentes
obtengan la misma calificacion final, lo cual puede generar incertidumbre respecto de como
se seleccionard al adjudicatario. Para evitar decisiones discrecionales, se recomienda
establecer criterios objetivos de desempate, tales como:

= Prioridad al oferente con mejores condiciones de soporte técnico o asistencia postventa.

= Preferencia por la oferta con menor tiempo de entrega o mayor estabilidad de precios.

» Adjudicacion al proveedor que ofrezca mayor capacidad logistica para garantizar la
continuidad del suministro.
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Otro punto a considerar es que no se especifica si el contratante podra adjudicar €l proceso
parcialmente entre varios proveedores o si el contrato serd exclusivo para un solo
adjudicatario. En sectores con alta especializacion, suele ser conveniente dividir la
adjudicacion por lotes o especialidades, a fin de garantizar un suministro diversificado y
reducir el riesgo de desabastecimiento. Se recomienda aclarar si esta posibilidad esta
contemplada dentro del proceso de seleccion.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que se acoge parcialmente a la misma y por contener varios puntos dentro de la
misma observacion, se da respuesta de forma separada en los siguientes términos:

En primera medida, resulta importante aclarar de acuerdo con nuestra naturaleza juridica,
el régimen de contratacién aplicable es de derecho privado, por lo que las relaciones
contractuales se rigen por las normas del derecho civil y/o comercial, conforme a la
autonomia de la voluntad de las partes, aunque se pretende dar transparencia y libre
concurrencia a los proveedores, no se debe perder de presente el régimen aqui aplicable y
la presentacién de las ofertas no conlleva si quiera a una mera expectativa del oferente
sobre el proceso.

No obstante, lo anterior, se acoge parcialmente la observacion y se estructurara los criterios
de evaluacion de las ofertas, a fin de hacerlos mas comprensibles para las partes, los
cambios se veran reflejados en los TDR Definitivos.

OBSERVACION 4:
“4. Modificacion de Condiciones Contractuales Post-Adjudicacion

Los TDR establecen que, una vez adjudicado el contrato, las partes podrén acordar
modificaciones, pero no se define qué tipo de cambios pueden ser autorizados ni cual sera
el procedimiento para su validacion. No se menciona si los ajustes deberan formalizarse
mediante otrosies contractuales, si requeriran la aprobacion de un comité evaluador o si
podran realizarse de mutuo acuerdo sin intervencion de terceros. Tampoco se indica si existe
un limite cuantitativo para la modificacion de los volumenes de suministro o los plazos de
entrega, lo que podria generar riesgos contractuales para ambas partes.

Para evitar interpretaciones ambiguas, se recomienda establecer con claridad:

= [os aspectos del contrato que pueden ser modificados sin afectar la esencia del objeto

contractual.
= Fl procedimiento a seguir para realizar cambios en plazos, volumenes o especificaciones
técnicas.
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= Un limite maximo de modificacion del valor del contrato sin requerir una nueva
convocatorid’

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que no se acoge a la misma, aclarando nuevamente que nuestra naturaleza juridica,
el régimen de contratacion aplicable es de derecho privado, por lo que las relaciones
contractuales se rigen por las normas del derecho civil y/o comercial, conforme a la
autonomia de la voluntad de las partes, por lo que, cualquier modificacion obedecera a lo
que resulte convenido entre las partes y ello sera formalizado a través de otrosi al contrato.

OBSERVACION 5:
“ 5. Observaciones de Orden técnico
5.1. Soporte Técnico y Capacitacion

Se requiere la presentacion de un programa detallado de soporte intraquirdrgico, en caso
de que se aplique, indicando /a disponibilidad de personal capacitado, tiempos de respuesta
y cobertura geogrdfica. Ademas, los planes de capacitacion o entrenamientos dirigidos al
personal quirdrgico deben enfocarse en la correcta manipulacion e implantacion de los
dispositivos. Del mismo modo, es necesario especificar si los costos asociados a dichos
servicios estan incluidos en la propuesta o si se facturan de manera independiente.

Observacion: Actualmente no se cuenta con un programa documentado ni con una
estrategia de capacitacion continda dirigida a instrumentadores sobre procesos quirdrgicos,
lo que podria generar dificultades en la optimizacion del uso de los dispositivos y en la
correcta aplicacion de las técnicas asistenciales. Se recomienda la implementacion de una
estrategia de formacion estructurada que garantice una actualizacion constante del personal
involucrado.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que si bien falta un programa documentado y una estrategia de capacitacion
continua para instrumentadores en procesos quirdrgicos, es precisamente, una de las
necesidades que busca satisfacer la empresa y ello por la importancia critica que tiene la
formacion continua del personal para optimizar tanto el uso de los dispositivos como la
correcta aplicacion de las técnicas asistenciales.
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Por tanto, es fundamental que esta estrategia de formacidn estructurada sea contemplada
por el oferente dentro de su propuesta de servicios, como bien se indica en los TDR, ademas
de los requisitos habilitantes generales, los oferentes que aspiren a suministrar material de
osteosintesis e insumos médicos en subespecialidades especificas como lo son: Columna,
Craneomaxilofacial, Cirugia Deportiva, Protesis articulares complementarias, etc.) deberan
acreditar este punto de Soporte Técnico y Capacitacion.

“5.2. Equipos o Instrumental Complementario

Se debe detallar los equipos especializados (motores, guias, torres de artroscopia, entre
otros) que el proveedor pueda suministrar a Server SAS, ya sea en calidad de comodato
(préstamo), arrendamiento o venta, a fin de generar un valor agregado.

Observacion: Es necesario precisar si €l suministro de estos equipos bajo la modalidad de
comodato es de cardcter obligatorio. Actualmente, la empresa cuenta con una disponibilidad
de equipos limitada, por lo que una exigencia de este tipo podria representar dificultades
operativas si no se garantiza el acceso a equipos en cantidad suficiente para cumplir con los
compromisos contractuales.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S aclara
al observante que en los TDR se indica que se detallen los equipos especializados que se
puedan proveer a SerVer S.A.S., entendiéndose este como un ponderable a la oferta, por
tanto, se estructurara los criterios de evaluacion aplicables al proceso y los cambios se veran
reflejados en los TDR Definitivos.

“5.3. Cumplimiento Normativo

El proveedor debe observar y garantizar la aplicacion de normas y estandares
internacionales reconocidos, tales como ISO 13485, Directiva CE, FDA 510(k), ASTM, entre
otras, dependiendo de la categoria del producto y la subespecialidad.

Observacion: Algunos proveedores con los gue BBC SOLUTIONS tiene contratos comerciales
no cuentan con acreditaciones en ciertos estandares internacionales, lo que podria generar
restricciones para la participacion en el proceso de seleccion. Especificamente:

1. Normativa FDA 510(k): Esta certificacion es un requisito para la autorizacion de
comercializacion de dispositivos médicos en Estados Unidos y podria no ser exigible en
Colombia si no se trata de productos de origen estadounidense. Se recomienda evaluar
su pertinencia como requisito obligatorio.
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2. Normas ASTM: Son especificaciones técnicas para el disefio, produccion y evaluacion de
productos y servicios. En caso de no contar con esta certificacion, se recomienda validar
S/ existen equivalencias normativas aceptables dentro del marco regulatorio colombiano.

Es importante determinar si la falta de estas certificaciones puede ser subsanada mediante
otros mecanismos de validacion de calidad que sean aceptados por el contratante.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que se acoge parcialmente a la misma, indicando que respecto a la normatividad
se aplicara cada una de acuerdo al caso particular dependiendo de la categoria del producto
y la subespecialidad, por tanto, se incluira el indicativo (si aplica) y los cambios se veran
reflejados en los TDR Definitivos.

“5.4. Biocompatibilidad y Materiales

Se exige que cada producto cumpla con normas de biocompatibilidad internacionalmente
reconocidas, tales como ISO 10993, a fin de gestionar el riesgo biologico en dispositivos
maédiicos.

Observacion: Algunos de los proveedores con los que BBC SOLUTIONS mantiene relaciones
comerciales no cuentan con certificacion bajo la norma ISO 10993, lo que podria generar
inconvenientes en la habilitacion de sus productos dentro del proceso de seleccion.

IS0 10993 establece estandares especificos para evaluar la biocompatibilidad de dispositivos
médicos, asegurando su seguridad y minimizando riesgos en el paciente. En caso de no
contar con esta acreditacion, se recomienda verificar si es posible presentar pruebas
alternativas de biocompatibilidad o certificaciones de entidades reguladoras reconocidas.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que NO se acoge a la misma, toda vez que, la ISO 10993 es esencial para n la
evaluacién de la biocompatibilidad de los dispositivos biomédicos, ya que establece
directrices especificas que garantizan la seguridad y eficacia de estos productos antes de su
uso en entornos clinicos, ello resulta necesario para la empresta pues con esto podemos
asegurar que los dispositivos biomédicos sean seguros, eficaces y cumplan con los
estandares regulatorios, esta aplicacion beneficia tanto a fabricantes como a usuarios
finales, promoviendo la salud y bienestar en los tratamientos médicos que se ofrecen, por
lo que se mantendra este requisito.
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“5.5. Rotulado, Empaque y Esterilidad

Se debe garantizar la trazabilidad completa del producto, incorporando sistemas de codigo
de barras, QR o equivalentes que permitan rastrear su origen y caracteristicas de manera
eficiente.

Observacion: Actualmente, los dispositivos médicos almacenados no cuentan con un sistema
de trazabilidad basado en cddigos de barras o QR, lo que podria generar dificultades en la
gestion de inventarios y en la validacion del origen y estado de los productos.

La implementacion de un sistema de trazabilidad eficaz requiere un tiempo de adaptacion
significativo, asi como la modificacion de procesos y subprocesos operativos para garantizar
su correcta aplicacion. Se recomienda establecer un cronograma progresivo de
implementacion que permita una transicion estructurada hacia un modelo de trazabilidad
confiable sin afectar la operatividad de la empresa.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que no se acoge a la misma, toda vez que, la trazabilidad es fundamental para
garantizar la seguridad, caracteristicas, estandares de calidad y la gestidon de los equipos
biomédicos, es por tal motivo, que se establecié en los TDR la posibilidad de aportar si
quiera un equivalente cddigos de barras o QR que permitan rastrear su origen y
caracteristicas de manera eficiente.

1.3. Observaciones presentadas por CIRUMEDIK COLOMBIA el 17 de marzo de
2025.

GENERALIDADES:
OBSERVACION 1:

“Por medio de la presente, me permito manifestar el interés de la empresa Cirumedik,
representada legalmente por el Sr. Juan Carlos Ibarra Martinez (NIT 12978483), en
participar en el proceso de seleccion para el suministro de insumos médico quirdrgicos
convocado por Grupo Server SAS.

Asimismo, confirmamos que, conforme al cronograma establecido, hasta la fecha no
tenemos observaciones ni requerimientos de aclaracion respecto a los términos de
referencia (fecha de publicacion 25 de febrero de 2025).
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Agradecemos nos informen a través de qué canal debe ser cargada la documentacion
solicitada en los respectivos anexos, con €l fin de cumplir con los requisitos establecidos en
el proceso. Asi mismo solicito muy respetuosamente informarnos si existe alguna
modificacion al cronograma establecido en el TDR.

Quedamos atentos a su pronta respuesta.”
RESPUESTA:

Una vez analizada la observaciéon presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S da
respuesta indicando que cualquier tipo de notificacién y/o modificacion relativas al proceso,
se realizaran a través del canal oficial definido por Grupo Server S.A.S., consistente en la
plataforma virtual habilitada en el sitio web https://www.gruposerver.co/terminos-de-
referencia/, y las propuesta se deberan remitir a la direccidon de correo electronico
compras@gruposerver.co, por lo que, se debera revisar constantemente este portal web y
quedamos atentos a la manifestacion de su interés reflejando en la remisidn de su propuesta
para sea evaluado.

1.4.0bservaciones presentadas por COMERCIALIZADORA FIJACION EXTERNA
S.A.S el 18 de marzo de 2025.

GENERALIDADES:
OBSERVACION 1:

"Dentro de los TERMINOS DE REFERENCIA 1. INFORMACION GENERAL NUMERAL
1.5 ESPECIALIDADES Y CATEGORIAS DE INSUMOS, se establecen las diferentes
especialidades a las que se puede ofertar, sin embargo es importante precisar gue dentro
de los Dispositivos Médicos Implantables existen materiales especiales y de alto costo como
endoprotesis, revisiones de rodilla, revisiones de cadera, protesis de cupula radial, sistema
de neuromonitoreo, mallas de columna expandibles, ya que en varias oportunidades se
requieren a medida o a necesidad de cada paciente, situacion que exigird la cotizacion
individual por cada paciente, estas cirugias representan alta complejidad y requieren
confirmacion mediante formula médica emitida por el especialista, asi como estudios
diagnosticos (radiografias, resonancias, tomografias), lo que genera una variabilidad
significativa en los costos. Debido a esta variabilidad, resulta dificil establecer un manejo
estandarizado dentro disponibilidad de estos materiales en la casa matriz, ya que, por su
naturaleza especial y su rotacion a nivel nacional, su gestion requiere un enfoque
diferenciado, por lo anterior se solicita se agregue un acapite dentro de los términos de
referencia, en la que se establezca el manejo especifico de los casos especiales referidos
previamente.”
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1.5. Especialidades y Categorias de Insumos

Con base en los lineamientos del Contratante, los oferentes podran presentar sus
propuestas subdivididas por las principales dreas de la osteosintesis e insumos
médico-quirrgicos, tales como:

« Traumatologia y Ortopedia General: Material para fijacion dsea, tornillos, placas
estandar, etc.

« Mano y Pie, injertos dseos, fijacion externa y tutores especializados.

« Reemplazo Articular: Prétesis y componentes relacionados (en la medida en que
estén vinculados a la osteosintesis).

« Neurocirugia: Insumos o instrumental neuroquirtrgico especifico.

« Columna: Tornillos pediculares, cajas intersomaticas, barras de estabilizacion,
etc.

« Craneomaxilofacial: Placas, tornillos y dispositivos para la fijacién en cirugia de
craneo y maxilofacial.

« Cirugia Deportiva: Elementos artroscopicos asociados a la osteosintesis y
estabilizacion articular.

Esta categorizacion busca orientar a los oferentes en la organizacion de su propuesta
y la seleccién de referencias que mejor respondan a las necesidades demandadas.

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo SerVer SAS aclara
que, respecto al numeral 1.5 de los Términos de Referencia, comprende la complejidad y
variabilidad en los costos de los Dispositivos Médicos Implantables de alto costo y materiales
especiales, asi como la necesidad de un manejo diferenciado.

En este sentido, los elementos solicitados en la cotizacion corresponden a aquellos de mayor
rotacion, no obstante, para los casos en los que se requiera un manejo especifico, la
cotizacion individual se realizara con base en la prescripcion médica y los estudios
diagndsticos correspondientes.

Por otra parte; resulta importante mencionar, que, de acuerdo con nuestra naturaleza
juridica, el régimen de contratacion aplicables es el de Derecho Privado, por lo que las
relaciones contractuales obedeceran a la autonomia de la voluntad de las partes y todo
evento particular que se derive de la ejecucion se le dara este tratamiento.

OBSERVACION 2:

“Por otro lado, podemos verificar que en los TERMINOS DE REFERENCIA 1. INFORMACION
GENERAL, NUMERAL 1.5 ESPECIALIDADES Y CATEGORIAS DE INSUMOS (Ver imagen
observacion 1) se establece que el oferente podra presentar propuesta subdividas por las
principales dreas, entre las cuales se establecen de manera independiente la especialidad
de Neurocirugia y Columna, sin embargo, al revisar e/ ANEXO No. 3 PORTAFOLIO DE
SERVICIOS (Ver imagen), se relacionan los dispositivos médicos de las dos lineas en una
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misma hoja de célculo, siendo importante solicitar se estudie la posibilidad de independizar
las os especialidades dentro del portafolio de servicios, lo que permitira optimizar €l servicio.

a

Nombre del Producto |r i

[

S

u

Material, etc.)

3
Registro Sanitario y Vigencia|

r
Certificaciones de Calidad

ién | Codigo/Referencia del Fabricante| Descripcién Técnica (Dil
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33 WALVULA PARA DERIVACION VENTRICULOPERITO

34 |SERVICIO ENDOSCOPIO LUMBAR ‘

35 |TORNILLO POLIAXIALEN TITANIO L 3.5 * 16 ‘
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RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo SerVer SAS se acoge
a la observacién presentada y la modificacion se vera reflejada en los documentos

definitivos.

OBSERVACION 3:

“Por dltimo, en los términos de referencia, se menciona un modelo de carta de presentacion
adjunto, que hace parte de los documentos habilitantes; sin embargo, al hacer la
correspondiente verificacion de la documentacion cargada dentro del presente proceso, no
se encuentra dicho anexo. (Ver imagen).”
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Anexo 2: Modelo de Carta de Presentacion.

Se adjunta un modelo de carta de presentacion que los oferentes podran utilizar o

adaptar, a fin de manifestar formalmente su intencion de participar en el proceso de

seleccion. Este modelo debera incluir, al menos, los siguientes aspectos:

+ Declaracién expresa de la intencion de participar y de la aceptacién integra de
estos TDR.

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo SerVer SAS se acoge
a la observacidn presentada y el cargue del Anexo2: Modelo de Carta de Presentacion, se
incluira en los documentos definitivos.

1.5. Observaciones presentadas por MEDIREX BIC SAS el 18 de marzo de 2025

GENERALIDADES:

OBSERVACION 1:

“La convocatoria a presentar serd para negociacion a través de Grupo Server S.A.S.,
agradecemos aclaracion sobre el futuro contrato gue condiciones debemos tener en cuenta
para la relacion contractual o sera directamente con el Hospital San Pedro.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada, Grupo SerVer SAS aclara que la relacion
contractual se establecera directamente con nuestra empresa. En consecuencia, todas las
obligaciones derivadas de dicha relacion seran gestionadas exclusivamente con nosotros.

OBSERVACION 2:

“Se menciona en los términos de referencia que las fichas técnicas y los catalogos de los
productos se deben adjuntar en espariol, agradecemos tener en cuenta que los productos
que son importados traen dichos documentos en otro idioma, por la premura de los tiempos
de respuesta de la licitacion es posible adjuntarios en el idioma inicial.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada, Grupo SerVer SAS aclara que de acuerdo con
lo establecido en la normatividad vigente y en los recientes conceptos al respecto, los
documentos presentados en un idioma distinto al castellano deben estar acompafados de
su respectiva traduccion al espafiol.
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En el caso de documentos técnicos especializados, la normativa permite su presentaciéon en
el idioma original con una traduccidn simple al espafiol. No obstante, en este proceso de
contratacién, se ha determinado la obligatoriedad de presentar las fichas técnicas y
catalogos en espanol para garantizar su correcta interpretacion y evaluacion.

Por lo anterior, es necesario que los documentos en otros idiomas sean traducidos al espafiol
antes de su presentacion.

OBSERVACION 3:

“Agradecemos confirmar para el caso de los distribuidores se presentan productos en
backorder por parte de la casa matriz como se maneja este aspecto.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S. se
permite indicar que no se establecera un procedimiento especial para distribuidores
backorder y se manejara los mismos términos, toda vez que, en esencia se presume que si
los proveedores manifiestan interés en participar en el presente proceso de contratacion, es
porgue cuentan con la capacidad técnica, juridica, financiera y administrativa, para cumplir
con las condiciones establecidas en los TDR y demas documentos que hacen parte integral
del mismo.

OBSERVACION 4:

“Se sugiere ampliar los tiempos para entrega de los insumos teniendo en cuenta que Ia
bodega principal se encuentra en Bogotd’

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que no se acoge a la misma, toda vez que, se establecieron en los TDR que, para
insumos menos frecuentes, se podra convenir un plazo mayor con Server S.A.S., ello sin
que, en ningun caso, ponga en riesgo la oportunidad de la intervencion quirdrgica requerida.

Por otra parte, si se hace referencia a los plazos de entrega de los productos criticos o de
alta rotacion, es menester resaltar que los mismos tienen esta clasificacién debido a que su
disponibilidad permanente resulta esencial para el normal funcionamiento de las actividades
misionales y operativas, lo cual la ausencia o desabastecimiento de estos bienes podria
generar afectaciones directas en la prestacion del servicio, es por tal razdn, que es de vital
importancia la entrega en el plazo maximo de dos (2) dias habiles. Ahora bien, en el numeral
3.3.2. del numeral 3.3. Condiciones de Entrega y Logistica, contempla la posibilidad de
excepciones que no permitan la entrega en este término pues indica que “(...) Salvo casos
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extraordinarios o emergencias (...)", es decir, que en el evento que se presenten estas
situaciones el contratista debera informar a la empresa motivando debidamente las razones
del no cumplimiento del plazo, donde se determinara si se acepta o no la misma. Se acogera
parcialmente la presente observacion, en el sentido de indicar el procedimiento para aplicar
en estos eventos, los cambios se veran reflejados en los TDR Definitivos.

OBSERVACION 5:

“De acuerdo con los términos de referencia, agradecemos la aclaracion de la forma como
presentar la oferta, si es a través de correo electronico.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observaciéon presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S da
respuesta indicando que cualquier tipo de notificacidén y/o modificacion relativas al proceso,
se realizaran a través del canal oficial definido por Grupo Server S.A.S., consistente en la
plataforma virtual habilitada en el sitio web https://www.gruposerver.co/terminos-de-
referencia/, y las propuesta se deberan remitir a la direccién de correo electrénico
compras@gruposerver.co, por lo que, se debera revisar constantemente este portal web y
quedamos atentos a la manifestacion de su interés reflejando en la remision de su propuesta
para sea evaluado.

1.6.0bservaciones presentadas por INTERNATIONAL HOSPITAL SUPPLIES S.A.S
el 18 de marzo de 2025.

GENERALIDADES:

OBSERVACION 1:

“El primer punto del literal b) "Soporte Técnico y Capacitacion” contenido en el numeral 2.3
"Requisitos Especificos por Subespecialidad" sefala lo siguiente:

"Presentar programa de soporte intraquirdrgico ofrecido (si aplica), indicando disponibilidad
de personal capacitado, tiempos de respuesta y cobertura geogradfica.”

Con €l fin de cumplir adecuadamente con el requisito mencionado, solicitamos que se aclare
cudl sera el lugar de ejecucion del contrato o la cobertura geogrdfica que deben tener en
cuenta los oferentes que presenten propuesta en el proceso de seleccion.”
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RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que se acoge parcialmente a la misma, indicando que se adicionara un numeral en
donde se indique el lugar de ejecucion del contrato y ubicacion donde se va a desarrollar el
mismo, ello sin perjuicio de las actividades que deban desarrollarse en otras ciudades previa
autorizacion del Grupo Server S.A.S y lo convenido con el futuro contratista.

OBSERVACION 2:

“Con el objetivo de permitir a los oferentes una adecuada planificacion respecto a /a
conveniencia de la contratacion con GRUPO SERVER SAS, solicitamos que se incluya la
siguiente informacion en los términos de referencia.

e £/ valor del presupuesto oficial asignado para cada uno de los grupos.

e La duracion estimada del contrato.

e La ubicacion donde se ejecutard el contrato, y por tanto deberan entregarse los
suministros.

e £/ plazo y la forma de pago.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que se acoge parcialmente a la misma y por contener varios puntos se dara
respuesta de forma separada:

= Respecto al valor del presupuesto oficial asignado para cada uno de los grupos, resulta
importante mencionar que no se puede establecer un valor de presupuesto oficial, toda
vez que, la contratacion obedece a un suministro de acuerdo a demanda.

» Respecto a la duracion estimada del contrato, se incluird un numeral con la duracion
estimada del contrato, el cambio se vera reflejado en los TDR Definitivos.

= Respecto a la ubicacion donde se ejecutara el contrato, se incluird un numeral con
ubicacion de la ejecucion, el cambio se vera reflejado en los TDR Definitivos.

* Respecto al plazo y la forma de pago, se incluira un numeral con la duracion estimada
del contrato y respecto a la forma de pago sera parte de la negociacién con el proveedor
que le resulte adjudicado, el cambio se vera reflejado en los TDR Definitivos.
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OBSERVACION 3:

“Solicitamos se aclare como seria la adjudicacion por lotes, teniendo en cuenta que el
material de osteosintesis objeto del proceso de contratacion solo esta clasificado por
especialidades.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S se
permite indicar que informe del Comité Evaluador, Grupo Server S.A.S. seleccionara la(s)
propuesta(s) mas favorable(s) segun los criterios establecidos, pudiendo adjudicar por lotes,
subespecialidades o la totalidad del suministro, para lo cual se notificara por escrito a los
proveedor(es) seleccionado(s), sin que ello genere, la obligacion de suscribir contrato.

OBSERVACION 4:

“Respecto al CCAA, respetuosamente solicitamos que la exigencia en el presente proceso
de contratacion sea que €l oferente interesado en participar cuente con un establecimiento
en la ciudad de Pasto, el cual esté certificado por el INVIMA en CCAA, con €l fin de garantizar
la calidad de los implantes quirdrgicos y la oportunidad en la entrega.

Lo anterior, teniendo en cuenta que el CCAA certifica un proceso de calidad, mismo que
asegura que las instalaciones del oferente cumplen0 con las condiciones adecuadas para
almacenar los implantes quirdrgicos, garantizando que se mantengan en Optimas
condiciones y no se vean comprometidos por factores como temperatura, humedad o mala
manipulacion, situacion de especial importante para los implantes, ya que cualquier
alteracion en sus condiciones de almacenamiento podria afectar su eficacia y seguridad
durante los procedimientos quirdrgicos.

Ademads, el contar con un establecimiento en la ciudad de Pasto facilitaré la entrega
oportuna de los productos, ya que la proximidad geogréfica permite tiempos de respuesta
mas rapidos y reduce los riesgos de retrasos asegurando que los implantes estén disponibles
cuando sean necesarios para intervenciones quirdrgicas especialmente las urgencias,
minimizando cualquier inconveniente que pueda surgir por falta de disponibilidad o demoras
en el suministro.”

RESPUESTA:
Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S

informa que no se acoge a la misma, indicando que si bien de acuerdo con nuestra
naturaleza juridica, el régimen de contratacion aplicable es de derecho privado, la intencién
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de la empresa es dar publicidad al proceso con el fin de fomentar la libre concurrencia de
proveedores, esta medida busca asegurar que el proceso de adquisicion de los insumos
médico quirurgicos se realice en un marco de transparencia y competencia, lo que a su vez
permitira obtener los mejores precios y garantizar la calidad de los productos necesarios.

De este modo, se procura contar con diversas opciones de proveedores para tomar una
decision informada que favorezca a la empresa en términos de costo y calidad, cumpliendo
con los estandares requeridos para el correcto funcionamiento de los insumos médico
quirdrgico, por lo que, cerrar la convocatoria a solo este municipio no garantiza este fin.

OBSERVACION 5:

“Con respecto al anexo economico adjunto, respetuosamente solicitamos que se revisen los
items que se encuentran duplicados entre otros se verifican los siguientes:

GRUPO ITEMS

o Jtems 3-22-47
MAXILO e Jtems 20-40
o [tgms 15-240

e Jtems 4-16

TRAUMA o ltems 73-783
e Items 53-391
e Jtems 48-63

Asi mismo solicitamos respecto de los implantes quirurgicos que no cuentan con
caracteristicas técnicas especificas se aclare a que sistema pertenecen o las longitudes,
didmetros y numero de orificios que requieren. Entre algunos de los items que no presentan
caracteristicas se verifican los siguientes:

GRUPO ITEMS
o .[tems 3
e Iltems 16
e Items 35
e Jtems 71
o ftems 276
e ltems 277
e Jtems 340
o [:tems 341
e Items 346
e Jtems 352

TRAUMA
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Finalmente, en cuanto al grupo de osteobiologicos, solicitamos que se eliminen los items
que se encuentran duplicados y se especifique las medidas requeridas en el presente
proceso, teniendo en cuenta que de esta caracteristica depende el valor de la propuesta
que realice el oferente”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacién presentada por el interesado, el Grupo Server S.A.S
informa que se acoge a la misma, indicando que se realizara una verificacion minuciosa de
los items y los cambios se veran reflejados en los documentos definitivos del proceso.

1.7.0bservaciones presentadas por CLINISERVICES S.A.S. el 20 de marzo de
2025.

GENERALIDADES:

OBSERVACION 1:

“ 1. OBSERVACIONES AL PROCESO:

De acuerdo a lo analizado en dicho proyecto de negocios, requerimos comedidamente
analizar las condiciones frente a los requisitos con el fin de que puedan ser en esta etapa
de borrador estructurados para la participacion de nuestra empresa, cabe de resaltar que
son condiciones que, en caso de ser aceptadas, no seran contraproducentes con el

desarrollo del proyecto.

1.1 Observaciones frente al cronograma

a. Cronograma.

Reciban un cordial saludo. En el marco del proceso de renovacion del Registro Unico de
Proponentes (RUP) ante la respectiva Camara de Comercio, €l cual se encuentra en tramite
debido a las dificultades propias de estas fechas y la congestion administrativa en las
Camaras de Comercio, quisiera solicitar una aclaracion sobre la viabilidad de considerar el
RUP gue se encuentra en firme y que tuvo como ultima actualizacion el 23 de abril de 2024.
Para la estructuracion del proyecto y la fecha de cierre para la presentacion de propuestas.

El RUP de corte se encuentra en firme, basado en la renovacion realizada el 23 de abril de
2024, y se mantiene en firme hasta la renovacion de este afo, /a cual debe realizarse dentro
de los primeras cinco dias habiles del mes de abril de 2025, segun la normativa vigente. En
este sentido, solicitamos confirmar si la entidad acepta el RUP de corte de actualizacion
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2024 para este proceso. En caso de que se requiera €l RUP de actualizacion a corte de este
ano, solicitarnos que se considere la posibilidad de otorgar una prorroga de dos semanas
adicionales para la presentacion de la oferta, tiempo suficiente para superar esta situacion
acontecida por los contratistas mientras se surten los tramites internos en camara de
comercio para la ejecutoriedad del RUP en la renovacion del afio 2025.

Cabe destacar que la fecha de cierre para la presentacion de las propuestas esta fijada hasta
el 08 de abril de 2025, y la evaluacion de las propuestas no se publicaré hasta el 02 de
mayo de 2025. Por lo tanto, esta ampliacion no causaria ningun retraso en el proceso, y
proporcionaria tiempo suficiente para asegurar que los contratistas puedan renovar
adecuadamente su RUP, permitiendo asi una mayor participacion de oferentes que en
ultimas beneficiaria a la administracion.”

RESPUESTA:

Una vez analizada la observacion presentada por el interesado, Grupo Server S.A.S informa
que aceptara el Registro Unico de Proponentes (RUP) con fecha correspondiente al afio
2024, este documento sera considerado valido, siempre y cuando cumpla con los requisitos
establecidos en los términos de referencia y documentos que lo integran y a su vez,
conforme a las normativas vigentes.

Asi las cosas, quedan resultas las observaciones realizadas dentro del proceso de la
referencia.

Atentamente,

VICTOR IVAN ACOSTA RODRIGUEZ
Representante Legal

GRUPO SERVER S.A.S.
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