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Bogota D.C., octubre 2018

Doctor

JESUS ALBERTO NAMEN CHAVARRO
Secretaria General

INVIMA

REF: PRESTACION DEL SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS DE EQUIPOS DE MEDIDA
PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INVIMA.

En el presente escrito le expongo para su conccimiento el estudio referenciado asi:

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

£l Decreto 2078 de octubre de 2012 "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -Invima y se determinan las funciones de sus dependencias" en su articulo 4
sefiala las funciones entre las cuales se encuentra las de "Ejercer las funciones de inspeccion, vigitancia y
control a los establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo medifiquen o adicionen, sin perjuicio de las
que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion vy disposicién para consumo”.

El Invima, como organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccidn, vigilancia y control de los
productos de su competencia, le correspende adelantar a través de la OLCC funcicnes de gran importancia
como: 1) Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del INVIMA y de la Red de
Laboratorios a su cargo. 2) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de ia Direccion General del instituto, 3) Atender y gestionar las diferentes
solicitudes de andlisis de los productos competencia del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y
reportar sus resultados 4) Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacién de los
procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su
cargo. 5) Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de ios laboratorios del Invima.

Asi mismo, fa Resolucidon 2016000350 del 8 de enero de 2016, modificada a través de la resolucion
2017053675 de 15 Diciembre de 2017; por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, establece que se deben realizar las pruebas
analiticas regueridas en sus procesos de andlisis microbioldgico de alimentos y bebidas, productos bicldgicos,
medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, fisico-quimicos de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, analisis de organismos
genéticamente modificados y analisis Fisicomecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en
los programas de inspeccidn, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

Los laboratorios de la OLCC, en ejercicio de sus funciones como Laboratorios Nacionales de Referencia, dan
cumplimiento a las actividades asignadas, mediante el uso de equipos e instrumentos que permiten la ejecucién
de los ensayos implementados, estandarizades, verificados y/o validados. Para mejorar la eficiencia en la
gestién operacional de los laboratorios del Invima, como uno de los objetivas estratégicos de la entidad, es
necesario ampliar 'a capacidad analitica de los laboratorios y en consecuencia contar con equipos e
instrumentos en optimo estado de funcionamiento, que permitan cumplir con éste objstivo y entregar resultados
confiables y oportunos, dentro de las metas estimadas en el Plan Operativo Anual — POA.

Dentro de los equipos objeto de este proceso, tenemos algunos gue comparten el mismo principio de medicion
de flujo eiéctrico, ya sea de manera directa en la medicion de corriente alterna como es el caso del multimetro,
o0 en aquellos en la que se emplea este principio para la determinacion electrométrica, para la determinacion de
un potencial (medidores de pH y conductwldad) Este principio es aphcado en una amplla gama de eqmpos
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utilizados en los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invim.a,l ya sea para la
preparacion y ajuste de pH de soluciones de reactivos, ‘para la determinacion de_conductNtdad ¥ pH, para
realizar la verificacion del voltaje del equipo de testeo electrénico con el que se realiza la prueba de detec_clon
de orificios a los preservativos en los productos objeto de vigilancia del Invima. Como se menciona
anteriormente, estos equipos son parte esencial en los métodos de rutina y son de uso frecuente,_lo que origina
desgaste de sus electrodos e inherentemente el desajuste de estos instrumentos. De no ser intervenidos a
través de un proceso de intervenciones metroldgicas (repotenciamiento y calibracion), se podrian ver a}f_ectados
negativamente los procesos analiticos de los laboratorios o incidir en obtener resultados analiticos no
confiaples.

La maquina universal de ensayos debe cumplir las intervenciones metroldgicas estipuladas en el Plan de
Control de Equipos o Instrumentos, lo anterior le permite al Invima realizar los ensayos estandarizados vy
validados de jeringas en el laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Méedicos y ampliar los procesos de
investigacion para ensayos en suturas y catéterss, productos considerados con enfoque de riesgo, estas
intervenciones metroldgicas permiten garantizar la confiabilidad de las mediciones y la correcta ejecucion de los
ensayos. |gualmente Una herramienta esencial para el estudio y la investigacion en las ciencias biolégicas y la
medicina es el Microscopio, instrumento fundamental para la observacién de pequefios organismos y sus
estructuras como el caso de tas bacterias, protozcos y hongos unicelulares. EI microscopio es el instrumento
mas usado en los laboratorios que estudian los microorganismos. Su finalidad consiste en hacer posible la
observacion y examen de seres muy pegquefios o los elementos formativo de uno de ellos y que estan fuera de
la visibilidad adecuada del ojo humano. '

El Refractometro, utilizado en la industria farmacéutica para el control de calidad de materias primas y
productos terminados, midiendo el indice de refraccién de diferentes sustancias como son jarabes, sueros;
Viscosimetro, de igual forma utilizado, nos aporta una medida de su resistencia a las deformaciones graduales
producidas por tensiones cortantes o tensiones de traccion de los liquidos, utilizado en productos como cremas,
jabones liquidos, jarabes, entre otros; Friabilizador en el cual se realiza un test aplicable a tabletas comprimidas,
el cual se mide |a friabilidad de las tabletas lo que suplementa otras mediciones de fuerza fisica, tales como la
fuerza de ruptura, donde Durémetro interviene, utilizado para medir la dureza de tabletas.

La norma internacional ISO/IEC 17025:2005, numeral 5.5.2, establece que los equipos utilizados para los
ensayos deben permitir lograr la exactitud requerida, que se deben establecer programas de calibracion para
las magnitudes o valores esenciales de los instrumentos, cuando dichas propiedades afecten significativamente
los resultados y que los equipos deben ser calibrados antes de su uso, con el fin de asegurar que responde a
las exigencias especificadas en el laboratorio.

El informe 44 OPS/OMS (Organizacion Panamericana de la Salud / Organizacién Mundial de la Salud), Buenas
Practicas de taboratorio -BPL's, en su numeral 12, calibracién, validacion y verificacion de equipos, instrumentos
y otros dispone que: "Todos fos equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades

fisicas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando
aplique}.”

La norma técnica Colombiana NTC GP 1000:2009, establece: "Cuando sea necesario asegurarse de la validez
de los resultados, el equipo de medicién debe: calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion ftrazables a patrones de medicién internacionales o
nacionales: cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la cafibracién o la
verificacion”,

De acuerdo a los requisitos establecidos en el sistema integrado del Invima, la QLCC para garantizar la calidad
de los resultados, cuenta con procedimientcs que permiten realizar el seguimiento de la validez de los ensayos,
el cual incluye el uso de equipos o instrumentos de medicion adecuados e intervenidos metrolégicamente, para
lg cual es necesario contar con intervenciones metrologicas de pH-metros, conductivimetros, multimetros,
maquinas universales de ensayo, viscosimetro, friabilizador, durémetro, refractémetro, microscopios vy
estereoscopios entre otros equipos y/o instrumentos.
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Estas intervenciones metrolbgicas son necesarias para garantizar la confiabilidad de los resultados emitidos con
estos equipos. Asi mismo, se debe cumplir con el plan de control de equipos programado para el afio 2018 y
que a su vez se debe dar cumplimiento al plan de control de equipos para el alcance de auditorias internas y
externas realizadas en la OLCC. De igual forma, los objetivos misionales de la institucién se veran impactados
positivamente, por medio del cumplimiento de las metas e indicadores establecidos, con calidad y oportunidad.

De no contratar y realizar las intervenciones metroldgicas requeridas de los equipos de medida, no se podria
garantizar el buen funcicnamiento de los equipos ni dar respuesta a las muestras que requieran los ensayos
ejecutados en los mismos, lo que afectara significativamente los programas que se desarrollan conjuntamente
con las Direcciones del Invima.

1.1. DEFINICION TECNICA DE LA FORMA EN QUE LA ENTIDAD PUEDE SATISFACER SU NECESIDAD

Teniendo en cuenta que el Invima por norma, no cuenta con fa infraestructura y el personal cualificade para
este tipo especifico de servicios, y con el fin de cumplir algunos de los objetivos de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, se hace necesario contratar una persona natural o juridica con competencia tecnica
suficiente que preste el servicic de intervenciones metroldgicas para diversos equipos de medida
pertenecientes a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

2. OBJETO

Prestacién del servicio de intervenciones metrolégicas de Equipos de Medida para la oficina de laboratorios y
control de calidad del Invima.

2.1 DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y
ACTIVIDADES ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

GRUPO 1: pH-metros y conductimetros de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.
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GRUPO 2: Maquinas Umversales Grupo Fisico- Mecénlco de Dlsposmvos Médicos y Otras Tecnologlas

Maquina
1 Universal
-FQ-EQ-02

SHIMADZU

AG-1S No. 1: 10
Serial: KN
130104303356 | No. 2: 50 N

Realizar una visita
{programada), en la que
se deben realizar las
Siguientes actividades
como minimo:

« Limpieza del sistema
* Inspeccion, lubricacion,
ajuste de partes

Realizar todas las
actividades y suministrar

Sl

*Celdade 10KN y
Celda de 50 N en
tensién y
compresion.

* Para la variable
fuerza el equipo serg
calibrado bajo los
parametros

establecidos en la

{2 000,0 2 10 000,0) N
COMPRESION
{2 000,0 2 10 009,0) N TENSION

{100,0 a 1 000,0} N COMPRESION
{100,0 a 1 000,0) N TENSION

Celda de carga de 50 N:

(4,90 a 44,13) N COMPRESION
14,90 a2 44,13) N TENSION

Celd; de c-a‘rga de 10 KN:

NIt
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los repuestos, norma NTC-1S0-
accesoros y 7500-1:2007.
consurmibles que (5.0 2 50,0) mm

reguieran el equipo, las
celdaspara su optimo
funcionamiento.
Sl

Realizar una visita sl

{programada), enlaque | Celda de 100 N y

se deben realizar las Celda de carga de 100 N:
siguientes actividades Celda de_250 N en
tensién y

como minima: compresian. (0,98 2 98,) N TENSION

) No. 1: 100 + Limpieza del sistema {4,9 a 93,18) N COMPRESION
Maquina LSt ) N + Inspeccién, lubricacién,
2 | Universal LLOYD Serial: No. 2: 250 ajusie de partes, Celda de carga de 250 N:
I-FQ-EQ-040 200499 : N Realizar todas las

* Para |a variable
fuerza el equipo serd
calibrado bajo los
parametros
establecidos en fa
norma NTC-I1S0-
7500-1:2007.

actividades y suministrar
los repuestos,
accesorios y
consumibles gue
requieran el equipo ylas
celdas para su optimo
funcionamiento.

(4.9 2 93,16} N TENSION
{4,9.293,16) N COMPRESION
{100,0 a 240,0) N TENSION
(100,0 a 240,0) N COMPRESION

GRUPO 3: Microscopio, Estereoscopio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

7 NOMBRE DE |

Miocrobiologia

de Productos - Pruebas iniciales de funcionamiento.
P . . 3M0545 - Limpieza interna y externa.
1 Farmacl;:ttra:;:cos ¥ Microscopio | Olympus CX31 8 6525 - Revision Sistema eléctrico.
Tecnologias - Revisitn y lubriacién de sistema mecanico.
g - Revision de sistema dptico.
Sl

a. Desensamble del equipo.
h. Revisidn de sistema eléctrico (Fuente de
luz)
c. Limpieza y lubricacion de los sistemas
mecanicos.
d. Ensamble del equipo.
e. Limpieza general
f. Revision de camara
. Carl No No g Limpieza de contactos eléctricos. oculares,
Estareoscopio | 7oies reporta | reporta EQ-FQ-058 fluorescencia, Filtros.
h. Ajustes generales
i. Lubricacion de partes méviles
j. Colimacion optica
k Verificacion de fuentes eléctricas y
electronicas
I. Revisién, impieza y alineacién a la Optica
en general (prisma, tubo binocular, protector
de oculares, objetivos, oculares,
condensador y diafragma).

Fisico-Mecanico

2 de Dispositivos

Médicos y Otras
Tecnologias

No requiere correctivo.

GRUPO 4: Muiltimetro Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias.
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G
-§Pum’os DE
CALIBRACION
S| s
Identificacion . 48.1 mv
nistrar D
1 Muttimetro | DIGITECH | QM1325 | 10044491 | No aplica | Interna: I-FQ-EQ- | Suministrar Dos 52.3 mV
baterias de 9
018 . 5164 mV
Voltios 1161.8 mV

No requiere repotenciamiento correctivo ni verificacion.

GRUPO 5: Friabilizador, Refractémetro, Durémetro Grupo de Laboratorio Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - Area
Fisicogquimico

-

R A L)

INSTRUMENTO : "%%VERlHCACléN
INVENTARIO O &2 i
I TCODIGO INTERNO)
I 4-716- 02045 / EQ-FQ-
1 Friabilizador Vankel 10809 0889 055 S Sl
2 Refractémetro ABBE Mark | 102859- 020460” 4§Q'FQ' ]| sl
. Schleuniger 04564 / EQ-FQ-
3 Durémetro Pharmatron 6D 3880 054 Sl Sl

No requiere correctivo.

GRUPO 6: Espectrofotémetros Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

zNOMBRE DE E :

iON || IDENTIFIC
| TACION DE'

QUFPO

fca NG
] e

Actividades:
Pruebas iniciales de

Espectofotom funcionamiento y desensamble SEGUN
etro MiLTON 30U714300 eneral del equipo. PROTOCOLO
! Spectronic 20 | ROY 333183 3 NA 2957 Ensar%ble del equigo,Fl)impieza DEL
D+ general interna y externa, PROVEEDOR
alineacion de lamparas
.calibracion y ajuste de longuitud
de onda,exactitud fotometrica
Si
Actividades:
Pruebas Iniciales de
funcionamiento y desensamble SEGUN
* Espectofotom | JENWA eneral del equipo. PROTOCOLO
2 etro JENWAY 6305 2685 NA 9578 Ensarﬁble del equigo.r?impieza DEL
general interna y externa, PROVEEDOR

alineacion de lamparas

\calibracién y ajuste de longuitud

de onda,exactitud fotometrica

*sale error cuando se enciende.

GRUPQ 7: Inmunoseparador Magnetico Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
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. NSTRUMENTO

mquwm ¢ i e
Inmunoseparador (BeadRetriever)Type
Magnetico 701

No requiere repotenciamiento correctivo ni calibracion.

IVITROGEN

701-548

GRUPO 8: Crioscopio Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas y Bebidas.

NOMBREWI;E
EQUIPO 122

IDENT}FfCACION
E EQUIPOE!
e ;&é ;

Mantenlmnento preventwo del equipo. Revisidn, ajuste de
ser necesario de compenentes electricos, electronicos,
mecanismos mecanicos y dispiay. Revision de reies,
valvulas, sonda de muestreo y filtro.
1 Crioscopic | FISKE MARCK 2 6082
: Verificacion interna y externa, verificacién de correcto
funcionamiento y operacion. Calibracion con los
estandares y verificacion del 530(512).

'CANTIDAD |

3LA023 Solucuon estandar de callbracmn -408 m°C (— 422 m Hortvet for mllk) para Crloscoplo en

2 3 Ampolletas de 10 x 10 ml

3 3 ?;A*QISOS mslolucién estandar de catibracién -600 m°C, (- 621 m® Hortvet for milk) para crioscopio Ampollas
4 3 3LA030 Solucion de referencia Lactrol -512 m°C, {(— 530 m® Hortvet for milk) . Ampolletas de 10 x 10 ml.

5 3 3DAB11 Solucion Refrigerante para crioscopio FCO x 160 mL

6 3 3LABZ23 SAMPLE TUBE-GLASS 2.0mL

7 3 FLA835 PAPEL TERMICO * Unidad

No requiere repotenciamiento correctivo.

NOTA 1: Para la prestacién del servicio de intervenciones metrologicas se requiere de la instalacion de
repuestos y partes necesarias para la puesta en funcionamiento de los equipos, en el caso que lo requieran.

NOTA 2: SERVICIO DE GALIBRACION: El servicio de calibracion debe ser realizado por Laboratorio
acreditado por ente acreditador ONAC o por un QGrganismo de Acreditacion de un pais gue sea signatario de
Acuerdos Multilaterales de Acreditacién., con el alcance a los requerimientcs definidos en los Grupos.

NOTA 3: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por vidticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los repuestos
solicitados entre otros. Asi mismo, los estandares, hacen parte integral de la propuesta y deben ser
suministrados obligatoriamente.

VISITA TECNICA:

La visita al sitio de ejecucion del contrato se llevara a cabo con el propdsito de que el proponente conozca la
ubicacion y estado de! equipo que sera intervenido, de esta forma verifique las condiciones ambientales como
temperatura, -humedad relativa, vibracion, exposicién solar, asi como las condiciones eléctricas (polo a tierra,
voltaje), espacio, y otras que se consideren importantes para la correcta ejecucién del servicio. El proponente
gue no se presente a la visita cuando la entidad la programe, sera responsable de conocer las condiciones del
equipo y de infraestructura de donde se desarrollar el objeto del contrato, asi como los aspectos que puedan

——
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llegar a ser determinantes en los costos de ejecucion, sin que la entidad deba reconocer al contratista en el
futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento de las mismas.

Los gastos de la visita correrdn por cuenta de cada proponente, y elflos a_si'stentes a la visita deberan ser
profesionales iddneos para realizar la misma. En ningln caso la entldaq asumira los sobrecostos por errores en
la propuesta técnica. La informacion que la entidad entregue no eximira al proponente de la responsabllldad de
verificar mediante investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar el
costo.

El abstenerse de hacer la visita a las instalaciones no es justificacion para el incumplimiento al objeto del
contrato suscrito. La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario designado. Sera
responsabilidad de los interesados en participar en el proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se
ejecutara el objeto a contratar. La fecha y hora para realizar la visita ser4 fijada por la Entidad en el cronograma
de la invitacion pdblica. El proponente  debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos
y/o por desplazamiento de personal que realizaré la visita técnica.

21.2, OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

21.21. OBLIGACIONES GENERALES

1 Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y términos de la propuesta gue hace parte integral del
contrato, en lo que no contravenga el mismo. -

2  Cumplir con el plazo sehalado y con todas las especificaciones técnicas minimas requeridas por el
Instituto.

3 Atender los requerimientos que efectle el Instituto a través del supervisor en relacion al desarrollo del
contrato.

4 Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial que estén relacionados con la ejecucion del
presente contrato.

5  Cumplir con las obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demas aportes
relacionados, de conformidad con lo establecido en las normas legales vigentes.

6  Actuar con suma diligencia en la ejecucién de las actividades contratadas, con responsabilidad, celetidad e
idoneidad.

7 Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo dsl objeto contractual, sin

ningun costo adicional para el Invima.

8  Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima o a terceros
en la ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobados

8 Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas confractuales evitando las dilataciones y en
trabamientos que pudieran presentarse.

10 Guardar la confidencialidad de toda la informacién que le sea entregada y que se encuentre bajo su
custodia 0 que por cualquier otra circunstancia deba conocer o a la que tenga acceso y respondera
patrimoniaimente por los perjuicios que su divulgacion y/o utilizacion indebida por si o por un tercero,
cause a la administracion o a terceros.

11 Todas las demas que se deriven de la ejecucién satisfactoria del contrato.

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

2.1.2.2.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS

1 Entregar previamente a la intervencidén hoja de vida de los técnicos que realizan las intervenciones
metrologicas, evidenciando con copia de certificados: su formacion, experiencia en el drea especifica de
minimo un afio de cada uno de los equipos a intervenir.

'NO CONTROLADA
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2 Realizar !a programacion de ejecucion de la intervencién de acuerdo a los requerimientos de cada
Laboratorio, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que ocuiran
durante el periodo de ejecucion del contrato.

3 Asegurar la puesta en funcionamiento de los instrumentos después del Repotenciamiento.

4 Realizar las intervenciones metrolégicas dentro de las instalaciones. Cuando por requerimientos
especiales los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios deben ser desinstalados y recogidos
en cada laboratorio, entregados e instalados en los mismos, asegurando la integridad (desinstalacion,
empaque, transporte traslado, instalacidn, entre otros) asegurando su integridad, aun después de
intervenido y sin costo adicional para e! Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los
laboratorios. El traslado debe ser aprobado por el supervisor, para tal efecto el proveedor debe firmar el
recibido de un oficio de entrega de los equipos.

5 Anexar al reporte de repotenciamiento, la descripcién y la propuesta técnica del total de los requerimientos,
cuando durante el repotenciamiento preventivo se detecte requerimiento de parte o ajuste de instrumento a
través de un repotenciamiento correctivo,

6 Realizar ajustes en los equipos, cuando sean requeridos por los Laboratorics, como pare del
repotenciamiento preventivo y su garantia, si durante las intervenciones de calibracién y/o verificacion se
detectan desajustes o errores, sin que se generen costos adicionales para el Invima.

7  Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de por
lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados. De ser requerido cambio o reposicion de
item debe ser calibrado en los mismos puntos requeridos cuando aplique.

8 Emitir y entregar, para los equipos intervenidos:

a) Etiqueta (segdn requerimientos del Laboratorio) de evidencia de ejecucidn de cada intervencion
(repotenciamiento preventivo, calibracién yfo verificacion), que incluya como minimo: estado metrolégico o
intervencion ejecutada, fecha de (ltima intervencion, fecha de vencimiento o criterio para la prdxima

. intervencidn dado por cada Laboratorio para cada equipo.

b) El reporte de repotenciamiento cumpliendo con los requerimientos del laboratorio segun tabla
"INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA - IDIM”, méximo 5
dias habiles después de ejecutada la intervencion.

c) Elinforme o certificado de calibracion cumpliendo con los requerimientos del laboratorio segun tabla. IDIM,
méximo 5 dias hébiles después de ejecutada la intervencion.

d) El informe de verificacidn externa cumpliendo con los requerimientos del laboratorio segin tabla IDIM,
maximo 5 dias habiles después de ejecutada la intervencién,

9. Realizar la documentacion de fa intervencién siguiendo los lineamientes de la siguiente tabla:

Soporte documental impreso en pape! membretado de X X X
la firma que realiza la intervencion

X Si el ente no esta
acreditado se debe anexar
requisitos del anexo a de
No aplica Criterios especificos de No aplica
acreditacién —trazabilidad
metrologica-CEA-4.1-02
Version 4. 2013-ONAC.

Logo de ente acreditador si aplica en referencia a [as
politicas propias del ente acreditador

Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, X . X X
informe de calificacién, certificado de calibracién. -

Nombre y direccion del lugar donde se realizaron las
calibraciones, si fuera diferente a la direccion del

No aplica X No aplica

ENCIARES’
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“{dentificacién Unica del documento soporte y en cada

Cumplimiento de criterios de aceptacion

Comunicados por cada
Laboratorio 0 segin

Opcional, si son
comunicados por el

pagina una identificacién para asegurar que cada una Opcional X Opcional
es reconocida como parte del documento e
identificacion del final def documento
Nombre del cliente X X
Direccidn del cliente Opcional Opcional
Descripcion dnica del equipo; nombre, marca modelo
y/o nimero de serie, niimero de inventario y/o nimero X X X
identificacion, segun requerimientos del LLaboratorio
Fecha de recepcidn, cuando esta sea esencial para la
validez y la aplicacién de los resultados (En caso que X X X
el equipo se envie a las instalaciones del proveedor)
Identificacién del método utilizado y descripcion de
actividad realizada con relacién de normas de X X X
referencia aplicadas
Fecha de ejecucidn de la actividad X X X
X
L Cuando en el
Rango ¢ punto de medicidn controlado mantenimiento se realizé X X
verificacién y ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de la . .
- . cion
actividad que influyan en los resultados No aplica X Opcional
identificacion de patrones, dentro de los documentos
soporte, utilizados en la actividad para medicién de
cada variable medida en |a intervencién realizada y X
copia de los respectivos certificados de trazabilidad Aplica cuando se haya Cuando el proveedor del
vigente emitidos por ente acreditado por ente realizado verificacidn y | servicio no esté acreditado X
acreditador con e! logo respectivo del ente acreditador ajuste. por ente acreditador debe
Les patrones deben estar calibrados en los puntos de ser exigida
calificacion/calibracion/verificacién o en un rango
dentro del cual se encuentren éstos puntos.
. . X
Resultados de cada actividad en unidades del .
Sistema Internacional o su respectiva conversién, si InCIP." resu ltados de X X
es posible. venﬁcagon aqtes y
después de ajuste
Incertidumbre de medicién en unidades del Sisterna No aplica X No apli
Internacional, o su respectiva conversion, si es posible P phica
X X

comunicados por cada
Laboratorio o segdn

de 1as personas que autorizan el documento soporte

normatividad Laboratorio normatividad
Cualquier limitacién para el uso previsto, opinionas,
observaciones sabre funcionamiento del equipo y/o X No apfica Opcicnal
interpretaciones,
Declaracién de que los resultados solo estan
relacionados con los items intervenidos cuando Opcional X Opcional
corresponda

Nombre, funcién y firma o identificacion equivalente X X X

10 Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios al reporte de intervencion metroldgica y entregar los
documentos corregidos maximo 5 dias habiles después de realizado el requerimiento, sin costo adicional

para el Invima.

11 Entregar un informe detallado de las novedades encontradas

ajustes o reparaciones.

y 1a solucién, en caso que el equipo necesite
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12 Brindar una garantia minima de seis (68) meses por la prestacién del servicio de intervencion metroldgica y
los repuestos entregados a partir del recibo a satisfaccion del supervisor.
13 Atender las reclamaciones por garantia de ios trabajos realizados como minimo en ocho horas (8) a partir
del requerimiento del supervisor del contrato.
14 Todas las demas que se deriven de la ejecucién satisfactoria del mismo.

2.1.2.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1: INTERVENCIONES METROLOGICAS DE MEDIDORES
DE pH Y CONDUCTIVIDAD.

8

Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencién metrolégica (repotenciamiento preventivo):
Verificacion del funcionamiento de partes, Inspeccidn visual, Prueba de encendido, Verificacion de estado de
electrodos, Verificacidn de pH y conductividad en los mismos puntos de calibracién requeridos para cada
ftern con material de referencia trazable a material internacional, o patrones calibrados trazables.

Aportar cerificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacion del contrato, emitido por ente
acreditador nacional en la variable solicitada, de tal forma que de alcance a la totalidad de los
requerimientos, en todas las variables y en todos los puntos de calibracion descritos en las fablas de
descripcion de caracteristicas técnicas.

Realizar las intervenciones metrelogicas (calibracion) en el lugar establecido por Resolucion/certificado de
acreditacion.

Realizar la intervencion metroldgica (calibracion) y reportar dentro del certificado de calibracion los valores
convertidos a las unidades del Sistema Internacional segdn corresponda.

Realizar la intervencion metrologica (calibracidon) con materiales o patrones de referencia certificados,
trazables a materiales de referencia primario en los puntos de calibracion requeridos.

Describir los patroneé utilizados durante la intervencion metroldgica (repotenciamienta) {verificacién de pHy -

conductividad y calibracion) y anexar copia de certificado de analisis de material de referencia o certificado
de calibracion a cada reporte de repotenciamiento y cada certificado de calibracién de cada instrumento.

Realizar la intervencién metrologica (calibracion) y reportar dentro del certificado de calibracion los valores
convertidos a las unidades del Sistema Internacional segln corresponda.

Cambiar e instalar todos los repuestos mencionados en la columna " REPOTENCIAMIENTO CORRECTIVO”

2.1.2.2.3. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2: REPOTENCIAMIENTO Y CALIBRACION DE
MAQUINAS UNIVERSALES.

Realizar la intervencion metrologica (repotenciamiento preventivo) gue incluya desensamble general,
limpieza y lubricacién del equipo, verificacién vy ajuste de partes mecanicas y electronicas (tarjetas del
equipo), ajustes de las fuentes de bajo voltaje y el encoder, ajuste de velocidad y desplazamiento controlado
por el encoder de la maquina, ajustes de los amplificadores y celdas de carga, cuando aplique, garantizar
que el equipo guede en excelentes condiciones para efectuar posteriormente calibracion.

Realizar el ajuste segun corresponda antes de la calibracion.
Realizar la calibracién bajo la normatividad vigente.

Usar patrones calibrados y certificados, trazables hasta patron nacional e internacional. Describir los
patrones utilizados durante la intervencion metrologica calibracién y anexar copia de certificado de
calibracién a cada instrumento intervenido.

Realizar |a intervencion metrolégica (calibracién) y reportar dentro del certificado de calibracion los valores
convertidos a las unidades del Sistema Internacional segin corresponda.

Comuricar la interpretacion del certificado de calibracion emitido.

R 853
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21.2.26. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 3: REPOTENCIAMIENTO DE MICROSCOPIOS Y
ESTEREOSCOPIOS

1 Realizar las siguientes actividades durante el servicio de repotenciamiento para los microscopios de los
laboratorios:

» Pruebas iniciales de funcionamiento y desensamble general del equipo.
» Ensamble del equipo, limpieza general interna y externa, ajuste del tubo binocular.

» Limpieza, ajuste y lubricacion del revolver para objetivos, limpieza y ajuste y lubricacién de platina y
carro mecanico.

* Limpieza, ajuste y lubricacién ai sistema de enfoque macro y micrométrico.

e Limpieza y alineacion Optica en general (Prisma, tubo binocular, objetivos, oculares, condensador y
diafragma).

+ Revision del sisterna eléctrico, transformador y dimmer reguladeor de |uz.

* Revision y verificacion del funcionamiento de las camaras fotograficas.

2.1.2.24. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 4: REPOTENCIAMIENTO CORRECTIVO Y
CALIBRACION DE MULTIMETRO

1 Realizar la intervencién metrologica (calibracién) del multimetro descrito en la TABLA 3, la cual debe ser
realizada bajo la normatividad vigente que incluya respectivamente:

&. Inspeccion visual y verificacién de la operacion del equipo, junto con los accesorios indispensables para
su buen funcionamiento.

b. Durante la intervencién metroldgica (calibracion) se debe colocar el multimetro y el instrumento de
referencia en paralelo y realizar lecturas de comparacion en los voltajes requeridos en la TABLA 3.

2. Aportar certificado de acreditacién vigente hasta la fecha de finalizacién del contrato, emitido por ente
acreditador nacional en la variable solicitada, de tal forma que de alcance a la totalidad de los requerimientos,
en todas las variables y en todos los puntos de calibracién descritos en las tablas de descripcion de
caracteristicas técnicas.

3 Realizar la intervencion metroldgicas (calibracion) en el lugar establecido por Resolucién/certificado de
acreditacién;

4 Realizar la intervencidén metrolégica (calibracion) y reportar dentro del certificado de calibracién los valores
convertidos a las unidades del Sistema Internacional segin corresponda.

5 Usar patrones calibrados y certificados, trazables hasta patron nacional e internacional. Describir los
patrones utilizados durante la intervencion metrolégica calibracion y anexar copia de certificado de
calibracién a cada instrumento intervenido. ‘

6 Describir los patrones utilizados durante la intervencidn metrologica (verificacién de tensién eléctrica y
calibracion) y anexar copia de certificado de andlisis de material de referencia o certificado de calibracion, al
certificado de calibracién del instrumento. :

7 Realizar la intervencidn metrolégica (calibracién) y reportar dentro del certificado de calibracién los valores
convertidos a las unidades del Sistema Internacional segun corresponda.

8 Cambiar e instalar todos los repuestos mencionados en la columna " REPOTENCIAMIENTO CORRECTIVO"

EL' FORMATO IMPRESO, $IN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA'NO CONTROLAD/
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21.2.2.7. OBLIGACIONES ESPECiFICAS GRUPQ 5: REPOTENCIAMIENTO Y VERIFICACION EXTERNA
DE FRIABILIZADOR, REFRACTOMETRO Y DUROMETRO

1 Usar durante la verificacion, patrones calibrados, por ente acreditado {para las variabies requeridas) por
ente acreditador, en los puntos requeridos 0 en un rango que incluya los puntos requeridos.

2 Anexar copia de los certificados de calibracién y los certificados de calidad (segln corresponda) de los
patrones y materiales de referencia utilizados en la verificacion externa, al certificado de verificacién
externa de cada equipo intervenido.

3  Realizar dentro del repotenciamiento y como parte de la garantia, como minimo y segln corresponda;
s Limpieza general.

» Inspecciones / revisiones eléctricas, electrdnicas, mecanicas, de resistencias, de cables, conexiones,
consumos eléctricos {amperajes) y de funcionamiento en general {las que apliquen)

s Ajuste de los controles de fa variable requerida

* Reparacion de las partes deterioradas que no tengan costo adicional
s  Lubricacién (cuando aplique)

+ Diagnéstico de partes que requieren cambio

.21.3. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS
El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cddigos del Clasificador de Bienes y Servicios:

811017 Ingenieria Codigo UNSPSC:

investigacion y tecnologia

de ingenieria y arquitectura

electrénica

81 Servicios basados en | 8110 Servicios profesionales eléctrica y B81101701- Servicios

investigacion y tecnologia | de ingenieria y arquitectura electrbnica de ingenieria eléctrica 81101701

81 Servicios basados en | 8110 Servicios profesionales 81 12?{; ctl::gaemer:a 81101703- Servicios | Cadigo UNSPSC:
y de pruebas técnicas 81101703

81 Servicios basados en
investigacion y tecnologia

8110 Servicios profesionales
de ingenieria y arquitectura

811017 ingenieria
eléctrica y
electrénica

§1101706-
Mantenimiento de
equipos de laboratorio

Cddigo UNSPSC:

81101706

El sistema de codificacion de las Naciones Unidas para estandarizar productos y servicios, conocido por las
siglas UNSPSC o clasificador de bienes y servicios permite a la entidad identificar y catalogar los bienes y
servicios que pretende adquirir, y asi dirigirse al mercado para que exista un criterio estandarizado, por ello se
establece la clasificacion técnica de! bien o servicio en los estudios previos y en los pliegos de condiciones para
los procesos de contratacion.

En el caso de la contratacion de minima cuantia, de conformidad con el numeral 2 del articulo 2.2.1.2.1.5.1. del
Decreto 1082 de 2015 los estudios previos deben contener, entre otras cosas, la descripcion del objeto a
contratar identificado con el cuarto nivel del Clasificador de Bienes y Servicios, lo cual tiene un fin informativo y
busca definir la clasificacion de los bienes que pretende adquirir el lnvima, y que de esa manera el proveedor
identifiqgue el producto que busca adquirir la entidad.

Asi las cosas, y en atencion a lo sefalado en el articulo 6° de la Ley 80 de 1993 no se requerira que el
proponente esté inscrito en el RUP, ni de calificacién ni de clasificacidn, en los casos de contratacion directa;
contratos para la prestacion de servicios de salud; contratos cuyo valor no supere el diez por ciento {10%)
de la menor cuantia de la respectiva entidad; entre otros, entonces ser el presente proceso de contratacién
de minima cuantia, no resulta necesario que el proponente se sncuentre clasificado en el RUP.

'EL'FORMATO IMP5§§UQ,'§(§[§LQI{4§E@9{Am, S UNA COPIA NO CONTROLADA
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3. MODALIDAD DE SELECCION

De conformidad con el objeto de la contratacion expuesta en el presente estudio, se considera que la modalidad
de contratacién a realizar por el Instituto corresponde a la modalidad de Minima Cuantia, segtin lo establecido
en el numeral 5 del articulo 2 de ta Ley 1150 de 2007, articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, y los articulos
221.2151.y22.1.21.5.2. Del Decreto 1082 de 2016.

La Ley 1150 de 2007, en su articulo 2° adicionado por el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, dispuso que las
entidades escogeran a los contratistas a través de las modalidades de seleccion de: Licitacién Publica,
Seleccion Abreviada, Concurso de Méritos y Contratacién Directa. Por su parte la Ley 1450 de 2011 en su
articulo 274 que adiciond el articulo 2° de la ley 1150 de 2007 establecié el procedimiento a seguir para los
contratos de minima cuantia es decir, aquellos que no excedan el 10% de la menor cuantia de la entidad.

Es de advertir que la menor cuantia estimada en el presente afio para la Entidad es de hasta Trescientos
cincuenta y un millones quinientos cincuenta y ocho mil novecientos pesos M/CTE ($351.558.900) segun
resolucidn 2017000305 del 5 de enero del afio 2017. la cual expresada en Salarios Minimos Legales Mensuales
Vigentes es de hasta 450 SMLMV segun lo establecido en el inciso 5° del literal b) numeral 2 del articulo 2 de la
Ley 1150 de 2007 que indica: “b) La contratacion de menor cuantia. Se entendera por menor cuantia los valores

que a continuacion se relacionan, determinados en funcion de los presupuestos anuales de las entidades

publicas expresados en salarios minimos legales mensuaies (...} Las que tengan un presupuesto anual superior
o igual a 120.000 salarios minimos legales mensuales e inferior a 400.000 salarios minimos legales mensuales,
la menor cuantia sera hasta 450 salarios minimos legales mensuales {...).

Ahora bien, el 10% de la menor cuantia autorizada para la Entidad, es la suma de Treinta y cinco millones
ciento cincuenta y cinco mil ochocientos noventa ($35.155.890) y el valor de la presente contratacién no

excede de la cuantia antes indicada, por tal motivo ésta se encuentra incluida dentro de la minima cuantia de fa
Entidad.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

4.1. El presupuesto oficial estimado para el presente proceso de seleccion, de acuerdo al estudio de mercado,
se estima en la suma de VEINTIOCHO MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS MIL NOVECIENTOS TRES
PESOS CON OCHENTA Y CINCO CENTAVOS M/Cte. ($28.516.903,85), incluido IVA y demas impuestos,
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. '

Con cargo al Proyecto de Inversién: Adquisicidn de equipos, insumos, elementos y repotenciacion de equipos a
nivel nacional. '

Actividad: Realizar el proceso intervenciones Metroldgicas.
Distribuidos de la siguiente manera:

Grupo 1: Se asigna la suma de SEIS MILLONES QUINIENTOS OCHENTA Y TRES MIL CUATROCIENTOS
OCHENTA Y CUATRO PESOS CON DIECINUEVE CENTAVOS M/Cte. ($6.583.484,19) incluido IVA y demas
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar

Grupo 2: Se asigna la suma de SIETE MILLONES CIENTO SESENTA Y SEIS MIL CUATROCIENTOS
SETENTA Y UN PESOS CON SESENTA Y SEIS CENTAVOS M/Cte. ($7.166.471,66) incluido IVA y demés
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar

Grupo 3: Se asigna la suma de CCHOCIENTOS NUEVE MIL DOSCIENTOS PESOS MiCte. {$809.200,00}
incluido IVA y demads impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. '

EL’FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR,'ES UNA COPIA'NO CONTROLADA 5™
8 S0k hitps//www . invima.gov.co/procesos.
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Grupo 4: Se asigna la suma de SEISCIENTOS NOVENTA Y UN MIL TREINTA Y TRES PESOS MiCte.
($691.033,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Grupo 5: Se asigna la suma de TRES MILLONES DOSCIENTOS SIETE MIL CINCUENTA PESOS MiCte.
($3.207.050,00) M/Cte. incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar

Grupo 6: Se asigna la suma de TRES MILLONES TRESCIENTOS NOVENTA Y UN MIL QUINIENTOS PESOS
M/Cte. ($3.391.500,00) incluido IVA y demds impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Grupo 7: Se asigna la suma de CUATROCIENTOS VEINTICINCO MIL CUATROCIENTOS VEINTICINCO
PESOS MiCte. ($425.425,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Grupo 8: Se asigna la suma de SEIS MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y DOS MIL SETECIENTOS
CUARENTA PESOS M/Cte. ($6.242.740,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a
gue haya lugar.

La presente contratacion se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad presupuestal anexo.

4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para estimar el presupuesto oficial de la prestacion del servicio, se solicitaron cotizaciones a diferentes
empresas con este tipo de alcance entre sus funciones, igualmente al tratarse de servicios que se han adquirido
con anterioridad se hace también uso del histdrico en algunos de los casos, con el propdsito de explorar el
mercado y obtener un precio referencia, obteniéndose la siguiente informacion:

GRUPO 1: pH-metros y conductimetros de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

e w;g\falorgﬁgg imvalor

: ior mtervenclones

%metroléglcas o

INSTRUMENTO sin IVA'¥IPC

& ) i 2|7 HISTCRICO :
pHmeter

1 ot 1 575.000,00 500.000,00 483.739,58 618.300,03 618.300,03
2 Me‘jgfl:;f pH 1 575.000,00 500.000,00 483.739,58 618.300,03 618.300,03
3 pHmetro 1 575.000,00 500.000,00 483.739,58 618.300,03 618.300,03
4 pHmetro 1 1.775.000,00 2.000.000,00 No aplica 2.246.125,00 2.246.125,00
5 pHmetro 1 575.000,00 500.000,00 483.739,58 618.300,02 618.300,03
g |PH C&';?;’ft""ty 1 1.175.000,00 1.500.000,00 | 2.024.560,69 1.864.159,07 1.864.159,07

bt

{27 valor total incluido IVA’6.583.484,197 |-

Para definir el valor estimado del presente grupo se promedio los valores de las dos cotizaciones allegadas que
cumplieron con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC con el histérico del proceso del afio 2017,
al cual se le hizo un incremento del IPC respectivo.

GRUPO 2: Maguinas Universales Grupo Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

e T s | Valor intervenciones ¢ | Valor intervenciones ; | i erssseas
%Ego’ﬂsggﬂ%%igggooﬁ% i [ metrol6gicas sin IVA " | ‘matrolégicas sin IVA %%%gr VA
| [0 INSTRUMENTO ‘.| s | s Cotizante 1 315E] R Histérico IPC st | Zia VA

1 Ma‘:‘“,;g%gg_';;fsa' 1 3.852.484,00 4.215.645,00 4.800.536,76

/

a,\ https: //www invima.gov. co/proceso
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Mantenimiento
Calibracign
Maguina Universal

2 nhiﬁe‘ﬁ?n.%i?o 1 1.975.971,00 2.000.390,17 2.365.934,90 2.365.934,90

Calibracidn

Para definir i valor estimado del presente grupo se promedi6 los valores de la cotizacion allegada que cumpli()
con las especificaciones tecnicas solicitadas por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad con el histérico
del proceso del afio 2017, al cual se le hizo un incremento del IPC respectivo.

GRUPO 3: Microscopio, Estereoscopio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.:

T T

)

{1 Valor intervenciones 's | /4 valor intervenciones 7
i metrologicas sin IVA S metrolégicas sin IVAS i m
2% Colizante 1 : % Cotizante 2 % al %&%mwmﬁg‘,&. :
1 | Microscopio Olympus |4 300.000,00 380.000,00 404.600,00 404.600,00
2 | jowereoscopio Can 1 300.000,00 | 380.000,00 404.600,00 404.600,00

i -

~ Valor total incluido IVA 1 809.200,00,

kit i

Para definir el valor estimado del presente grupo se promedié los valores de las cotizaciones allegadas que
cumplieron con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC

GRUPO 4: Multimetro Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:

- Valor Intervenciones
metrelGgicas sin IVA

5% Valor intervenciones [
- metrolégicas sin IVA §
fif Cotlzante 2 g2apa

$EFERRZ LY T B

Multimetro marca Digitech, modelo
QM1325, serie 10044491

1 Cambio de baterfa 1 567.000,00 594.400,00

mantenimiento y calibracién

# Valor total incluido VAT 691.033,00

i

Para definir el valor estimado del presente grupo se promedié los valores de la cotizacién allegada que cumplié
con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC.

GRUPO 5: Friabilizador, Refractémetro, Durémetro Grupo de Laboratorio Productos Farmacéuticos y Otras
- Tecnologias - Area Fisicoquimico:

@i Valor intervenciones || = Valor intervenciones =
C | metroldgicas sin IVA= | i metrolégleas sin VA1 |
e EREE e | SRR | odingT Cotlzante 1S3 | BiRu Cotizante 2 s
Friabilizador Mantenimiento y
1 Verificacion 1 800.000,00 760.000,00 928.200,00
Refractémetro Mantenimiento y
2 Verificacién 1 600.000,00 530.000,00 672.350,00
Durémetro Mantenimiento y
’ Verificacién 1 |1.500.000,00 1.606.500,00

£

Para definir el valor estimado del presente grupo se promedié los valores de las cotizaciones allegadas que
cumplieron con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC.

GRUPO 6: Espectrofotémetros Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas:
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA'NO CONTROLADA ™™,
o : 2 hitps://www invima.gov.co/procesos
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. Valor intervenciones

i Cotizante 2 55557 | 1) metrolégicas con VA

Espectofotometro Spectronic 20 D+

1 mantenimiento prevenﬁvo y 1 1-200.000,00 1.650-000,00 1.695.750,00
calibracion
Espectofotometro JENWAY

2| mantanimiento preventivo y 1 1.200.000,00 1.650.000,00 1.695.750,00

calibracion

Para definir el valor estimado del presente grupo se promedid los valores de las cotizacicnes allegadas que
cumplieron con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC.

GRUPO 7: inmunoseparador Magnético Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

EREER e : skt Sl ' Valor intervencione: Valor intervencicne
iTEM metrologicas sin IVA metroiéglcas sin IV,
i : Cotizante 1; i Cotizante 2%
Mantenimiento
Inmunoseparador
' | Magnetico 1 |310.000,00 405.000,00 425.425,00

(BeadRetriever) Type 701

Valar total incluido VA% 7425.425,00 51

Para definir el valor estimado del presente grupc se promedid los valores de las cotizaciones allegadas que
cumplieron con las especificaciones técnicas solicitadas por la OLCC

GRUPO 8: Crioscopio Grupo de Laboratorlo Flsncoquumuco de Allmentos y Bebldasy Bebldas

Catizante G A

1 Servicio de Intervenciones 1 800.000 952.000 952.000
o 3LA023 Solucion estandar de calibracién -408 3

m°C, 225.000,00 267.750,00 803.250,00
3 3LA033 Solucion estandar de calibracion -600 3 _

m°C 225.000,00 267.750,00 803.250,00
4 3LA030 Solucién de referencia Lactrol -512 m°C 3 291.000 346.290 1.038.870
5 3DA811 Solucion Refrigerante para crioscopio 3 .

FCO x 150 mL. 3 frascos 139.000 165.410 496.230
6 3LA823 SAMPLE TUBE-GLASS 2.0mL 3 cajas 3 357.000 424.830 1.274.490
7 FLAB35 PAPEL TERMICO * Unidad 3 cajas 3 245.000 291.550 874.650 |

Valor total incluido IVA  6.242.740,00

Para definir e! valor estimado del presente grupo se W&Mn cuenta la unica cotizacion allegada que cumplié con

las especificaciones técnicas solicitadas por Id"QI‘_’@%E ?3' 39"’1‘:'0
antiga

Valor intervenciones metroldgicas sin IVA
Cotizante 1

Para definir el valor estimado del pres¥ite vgte!pertw mmm@wméﬁde las dos cotizaciones allegadas que
cumplieron con las especificaciones tecmc\;lsi %‘?ﬁ c? %Lﬂ,& con el histérico del proceso del aio 2014
y 2015 para cada equipo, al cual se le hizo un mcre ento der 1PE" respectivo.

w

"FORMATO IMPRESO, SIN DILI1GENCIAR ‘ES UNA COPIA'NO CONTROLADA
‘ hitps://WWWw.invima.qov.co/procesos i g :
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4.21 El valor del contrato se determinara por el total de la propuesta econémica mas favorable que cumpla
con el total de los requisitos solicitados en cada uno de los grupos.

5. ANALISIS DEL SECTOR
De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el
andlisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacién desde ia perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de andlisis de riesgo.
A. Analisis de Mercado.
Ver anexo

B. Analisis de Demanda.

Historicamente el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima ha contratado este tipo
de servicio para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a continuacion se muestra el cuadro descriptivo
de alguno de ellos:

Contrato 363 / i icid i ones metroldgicas para medidores de flujo $ 5.608.000
2016 eléctrico de la oficina de Laboratorios v control de Calidad del Invima. T

Contrato 382 Prestacion del servicio de intervenciones metrolégicas de equipos de medida para la $ 24.776.328.00
/2017 oficina de laboratorios y control de calidad del Invima o

En los anos anteriores el servicio contratado difiere por el nimero de equipos intervenidos, puntos calibrados
entre otros de acuerdo al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y ademas de las fluctuaciones econémicas
del pais, lo que conlleva a la diferencia del presupuesto asignado.

Igualmente, Se consultaron procesos de otras entidades, para lo cual se tomé informacién de la pagina web de
- Colombia Compra Eficiente y se seleccionaron dos procesos aleatoriamente realizados como a continuacion se
describe:

SECRETARIA

Prestar correctivo v

SGA-MC-21- GENERAL DE LA | calibracién incluido ef suministro de repuestos de los equipos MAS 5.009.122 COP
2018 ALCALDIA MAYOR| 100, MAS 100 NT y MAS 100 ECO que se encuentran en | '

DE BOGOTA funcionamiento en el Archivo de Bogota.
134-MDN- S’SFS;\MFQR A OE PRESTACION DEL SERVICIO DE MANTENIMIENTO
CGFM-DGSM- SALUD FUERZA PREVENTIVO Y VISITAS CORRECTIVAS PARA LOS EQUIPOS 6.784.600 COP
JEFSA-FAC- AEREA DE IMAGENOLOGIA MEDICA DE LOS ESTABLECIMIENTOS | o™

2018 DE SANIDAD MILITAR FAC.

COLOMBIANA

N

Al analizar la informacién recolectada en SECOP se observa que no es posible encontrar objetos idénticos, por
cuanto ios mismos difieren en funcidn, sobre todo de los requerimientos particuiares en relacién con la misién
de las diferentes entidades. De acuerdo a los contratos referenciados es importante resaltar gue se desconocen
los requerimientos especificos técnicos objeto de los contratos: lo gue influye directamente en los costos de
intervencion, dejando sin base de comparacién directa de acuerdo con las necesidades de la OLCC.

A. Anailisis de la Oferta.

L'FORMATO IMPRESO; SIN DILIGENCIAR, ES UNA'COPIA NO CONTROLADA
: iz hitps:/fwww.invima.gov.co/procesas ; :
N
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El Invima por medio del estudio de mercado pudo constatar que existen varias empresas que prestan el servicio
de intervenciones metrologicas, dentro de las cuales se identifican las siguientes que nos brindaron las
cotizaciones mas acordes y con las cuales se realizo el estudio de mercado:

METRILAB LTDA, En base a la Norma técnica NTC-ISQ/IEC Colombiana 17025, recibié por parte de ONAC el
dia 12 de junio de 2012 la acreditacion en las magnitudes solicitadas, con el cédigo 11-LAC-052,
convirtiéndonos en el primer laboratorio de calibracién acreditado en Colombia para nuestras magnitudes. Esta
acreditacion tiene vigencia hasta et 2020-06-11. Informacion extraida de: http://www.metrilab.co/noticias.php

COLMETRIK LTDA, Es un evaluador de la conformidad (Laboratorio de Calibracion y ensayos), que trabaja
segin la norma ISO/IEC 17025:2005 orientado hacia el apoyo del cumplimiento de disposiciones legales
(Reglamentos Técnicos). Informacidn extraida de: hitp://www.colmetrik.com/

KASAI S.A.S., es una Organizacién creada en 1989, cuyo objetivo es la Impoertacién y Distribucion de Equipos
de laboratorio, Reactivos Quimicos, Material de Vidrio y Plastico, requeridos en los Laboratorios Industriales, de
Petrdieos, de Control Ambiental, Ciinicos, Docentes y de Investigacién, etc. Ofrecemos mantenimiento técnica
preventivo y correctivo especializado de Equipos Laboratorio con equipos calibrados por laboratorios
acreditados nacional o internacionalmente. Informacion extraida de: hitp://www.kasai.com.co/about_us

PINZUAR LTDA En la actualidad fabrican maquinaria y equipos para la medicidén y ensayo de materiales para
laboratorios de suelos, concretos y asfaltos. Efectian actividades de calibracion, mantenimiento y reparacion.
PINZUAR LTDA posee un Laboratorio de Metrologia que presta servicios de calibracion en cinco variables:
Masa y Balanza, Longitud, Temperatura, Par torsional y Fuerza, todas ellas acreditadas por la ONAC.
Informacién extraida de: http://www.pinzuar.com.co

QUALITV CONTROL LTDA. Es una empresa de caracter privado, cuenta con personal técnico altamente
calificado, dispuesto a realizar sus servicios dentro y fuera del pais, logra la implementacion de un sistema de la
calidad que permite el reconocimiento plblico de la capacidad técnica del servicio, Este reconocimiento se logra
a través del otorgamiento de la acreditacién del laboratorio, por parte del Organismo Nacional de Acreditacion y
de la certificacion de su sistema de gestion de calidad con un organisme acreditado que cumpla con esta
funcién. Informacidn extraida de: http://www.quality-icclab.com/

PROVEQ S.A.S es una organizacion privada que brinda soluciones a sus clientes a través del suministro de
equipos de laboratorio y la prestacién de servicios de mantenimiento de los mismos, fundamentado en la
utilizacién de avanzados recursos tecnologicos y un calificado equipo humano comprometido en la
implementacion de procesos de calidad. Informacion extraida de: hitp://www.proveoltda.com/index.php

SINGETEC METROLOGIA S.A.S., es una empresa dedicada al mantenimiento de equipos de laboratorio. Con
cubrimiento nacicnal y enfocados en el aseguramiento metrolégico.

Informacién extraida de: htips://es-la.tacebook.com/SINGETEC-METROLOGIA-LTDA-191435080918954/

METROCAL LTDA, Metrocal asegura la prestacién de los servicios de calibracién en magnitudes fisicas, bajo
los estandares de la norma ISQ/IEC 17025 vigente y la legislacion que reglamenta su actividad como parte del
Subsistema Nacional de la Calidad, incluidas las reglamentarias en materia de seguridad, salud ocupacional y

medioc ambiente. Informacion extraida de: http://www.metrocalltda.com/portal/empresa/politica-de-calidad.htmi

CM y CIA LTDA, a través de su laboratorio se compromete a suministrar servicios de calibracién de medios
isotérmicos, aparatos volumétricos operados por pistdn, medidores de pH y conductividad de la méas alta
calidad, comprometido con la aplicacion de buenas practicas profesionales y el seguimiento en su trabajo de las
directrices documentales del sistema de calidad basado en la norma NTC-ISO-IEC 17025:2005 dentro del
marco de los requisitos legales. Informacion extraida de: http://www.cmycialtda.com/quienes.html

6. FORMA DE PAGO
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El INVIMA cancelara al contratista el valor del contrato en un solo pago, de acuerdo con el programa anual
mensualizado PAC después de la prestacion efectiva de cada servicio en respuesta a solicitud realizada por el
supervisor del contrato, previa presentacion de cada facturas con el cumplimiento de los requisitqg. legales,
certificacion de cumplimiento a satisfacciéon expedida por el supervisor del contrato y la acreditacion de los
pagos parafiscales de Ley. Para que se realice el pago las facturas deben contener los requisitos establecidos
en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicionen o aclaren. :

NQTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada servicio, componente, parte cada uno de
ios items.

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros 15 dias del mes.
7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

N.A.

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

Pt Fieey

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DOCUMENTOS Y REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA CAPACIDAD FINANCIERA Y

7.1.1. EXPERIENCIA, Para todos los grupos:

* El proponente deberd acreditar experiencia minima de un afo, de cada Intervencion metroldgica para
cada equipo; cumpliendo como minimo con los siguientes reguerimientos:

Para acreditar la experiencia, el proponente debe presentar como minimo una (1) certificacion de contrato
expedido por una entidad plblica o privada que haya sido suscrito y ejecutado al cierre del presente proceso,
cuyo objeto tenga relacion directa con el objeto del contrato y/o la venta de insumos y/o equipos de laboratorio,
Y que sus valores sumadaos correspondan al 100% del presupuesto oficial para cada grupo al que se presente.

Las certificaciones que acreditan la experiencia y que no hayan sido subsanadas dentro de! término establecido
por la entidad, no seran tenidas en cuenta.

Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratante, no se tendréan en cuenta aguellas
expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:
» Nombre o razén social de la entidad que certifica.-
+ Nombre o razén social del contratista.
e NOmero y objeto del contrato,
¢ Fecha de iniciacién y finalizacién del contrato {dia, mes, ano).

 Valor del contrato o valor facturado y ejecutado.

“EL'FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA'NO CONTROLADA

o

hitps:/www.invima.gov.co/procesos
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* Nombre y firma del funcionaric competente, guien expide la certificacion.
¢ Direccion y teléfono de la entidad que certifica,
» Porcentaje de participacion en caso de consorcios o uniones temporales,

» En caso que ia certificacién no contenga toda la informacién requerida podra complementarse con el
contrato, pero solo seran validas las certificaciones, si se cumple con la totalidad de la informacién
requerida.

Solo se tendrén en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que suscribid
contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas certificaciones en las que
ostentaron en calidad de subcontratistas.

Tratandose de Consorcio o Unién Temporal, la certificacion de cualquiera de sus miembros serd tenida en
cuenta para el presente proceso.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en Unidn Temporal o Consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la Union Temporal o
Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respective documento de constitucion del mismo.

7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

El proponente debera acreditar que cuenta con capacidad juridica para prestar los bienes, obras, o servicios
que ofrecerd a la entidad y la capacidad del representante legal de las personas juridicas para celebrar
contratos y si requiere, autorizaciones para el efecto con ocasion de los limites a la capacidad del representante
legal del interesado en relacién con el monto y el tipo de las obligaciones que puede adquirir a nombre del
interesado.

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL
N.A,

7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

Anexar ficha técnica de los repuestos descritos para los correctivos en cada uno de los grupos.
7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

N.A.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:

Ver documento anexo

9. GARANTIAS:

PARA TODOS LOS GRUPOS

Vigencia igual al plazo de gjecucion del contrato y
cuatro (4} meses adicionales, contados a partir del

contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y

IMPRESO, SIN DILIGENCIAR,ES i
Hps: /[ inviMma. GoV.60/procescs
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ejecucion.
Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato vy seis
. - 20% del valor total del {6) meses adicionales, contados a partir del
Calidad del servicio contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion.
Pago de salarios, prestaciones : Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y tres
sociales legales e 5% del valor total del contrato | (3} anos mas, contados a partir del cumpiimiento de los
indemnizaciones laborales requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

ADICIONALMENTE PARA LOS GRUPOS 4y 8:

Vigencia igual al Iazo de ejecucidn y seis (6) meses ‘mas,
contados a partir del cumplimiento de los requisitos de

20% del valor total del

bienes contrato perfeccionamiento y ejecucion del Contrato.

funcionamiento de los

10. INDICACION DE SI EL PROCESO DE CONTRATACION ESTA COBIJADO POR UN ACUERDO
COMERCIAL

El “Manvual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacién”, version M-MACPC-13
publicado por Colombia Compra Eficiente, “(...)Las Entidades Estatales que adeilantan sus Procesos de
Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de 2007 no deben hacer este analisis en las modalidades de
seleccion de contratacién directa y de minima cuantia (...)" (pagina 9). De conformidad con lo anterior, toda vez
que la presente contratacion corresponde a una de las modalidades de contratacién de minima cuantia prevista
en el estatuto de contratacion estatal, esta no se encuentra cubierta por los mismos y no es necesario hacer
analisis adiciona! alguno.

De acuerdo con fo previsto en el Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de
contratacion emitida por la Agencia Colombia Compra Eficiente, no es procedente efectuar el andlisis de
aplicabilidad de Acuerdos Comerciales para la modalidad de minima cuantia y en este caso especifico para el
contrato de compravenia que se deriva.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

N/A

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:

12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el 18 de diciembre de 2018, contado a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El objeto del contrato se ejecutara en [nstalaciones de los Laboratorios de la OLCC del Invima, ubicado en la
sede CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20, Bloque A Piso 1° y 2° (Grupo Laboratorio de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias - Area Microbiologia, Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Grupo
Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - Area Fisicoguimico) y Blogue B Piso 1° (Grupo
Laboratorio Fisicomecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y Grupo Laboratoric de Productos
Bioldgicos), y/o donde el supervisor del contrato lo designe.
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO

La supervision del contrato en representacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima, acorde con la normatividad vigente y los lineamientos del manual de contratacion, ser4 realizada por el
Coordinador del Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y otras tecnologias, quien certificara el
correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo establecido en el Manual de Supervision e

Interventoria.

Atento saludo,

AMELIA VEL?SCO CORREDOR
d

Revisién responsable de compras: asaboyal
Revisién Metrologica; princonr
Aprobacién técnica: jterreros

Revision y ajuste precontractual;

Icheca%
/‘

Jefe de Oficiné de Laboratorios y Control de Calidad.
Elaboracion: gUi'l'J%yar/Ichecar})/

El suscrito certifica que:

El objeto de Ila contratacién solicitada esta
contemplado dentro de las actividades de! proyecto de
Inversion respectivo

/ }
a—— ‘-_'-"-—__'-—_"-—.‘

DALADIER MEDINA NINO ]
JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION.

A\
IR

El suscrito certifica que:

El bien solicitado se encuentra incluide en el Plan de
Compras de la Entidad

El bien solicitado no se encuentra en existencia en el
Almacén General de la Entidad

~ YADIRA CORTES ARIZA ]
PROFESIONAL UNIVERSITARIO CON ASIGNACION
DE FUNCIONES DE COORDINADOR DEL GRUPO DE
ADQUISICIONES Y SUMINISTROS

Nota 1200-229-18: Estudios previos para la contratacion de la prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas de
Equipos de Medida para la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https://www.invima.qov.co/procesos
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ANALISIS DEL SECTOR

OBJETO: PRESTACION DEL SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS DE
EQUIPOS DE MEDIDA PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
DEL INVIMA,

Dando alcance conforme a lo dispuesto en el articule 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2.015 v
dar cumplimiento a sus postulados, se debe realizar durante la etapa de planeacion el analisis
necesario para “conocer el sector relativo del proceso de contratacién desde la perspectiva legal,
comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de Riesgo” se expone la siguiente
informacién.

A, ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO.

El objeto contractual del presente estudio se encuentra relacionado con diversos sectores de la
economia como el sector secundario e industrial cuya labor es la transformacién de las materias
primas y dar valor agregados a los productos con la creacién o incorporacion de tecnologia; asi
mismo tiene relacion con el sector cuaternaric cuya caracteristica es estar basado en
el conocimiento e incluir servicios imposibles de mecanizar, tales como la generacion e intercambio
de informacion, tecnologia, consultoria, educacién, investigacion y desarrollo, planificacion
financiera y otros servicios o actividades principalmente intelectuales.

El sector cuaternario incluye las actividades vinculadas al desarrollo y |1a investigacion de nuevas
tecnologias, servicios altamente intelectuales de investigacién, desarrolio, innovacion e
informacion. Estas tecnologias de punta se aplican a todos los sectores de la economia y Hevan ia
delantera en la investigacién cientifico-tecnologica; son, por ejemplo, la microelectronica,
la informatica, la robdtica, la industria aeroespacial, las telecomunicaciones y la bioctecnologia, que
tienen aplicacién en cualquier parte de los otros tres sectores productivos.

Es un sector que puede abarcar todo tipo de actividades, como las agricolas (con casos como la
programacion de los sistemas de riego por goteo) o las mineras (caso de 1a localizacion de metales
con valor industrial descubriendo los lugares impactados por asteroides o meteoritos), pero donde
mas han despuntado ha sido en las empresas orientadas al empleo de tecnologia avanzadas como
las biotecnologicas, las de programacion de aplicaciones, microelectrénica o asesoria financiera.
Las mediciones y los instrumentos de medicion han estado presentes en los escenarios de
comercializacion, en donde la premisa mas importante es la certeza de las mediciones a fin de
ofrecer resultados confiables, que determinen seguridad en los diferentes ambitos de aplicacion.

En términos comerciales, la metrologia es el area responsable de. asegurar que-los métodos y
esquemas de produccion, control y medicion, son confiables, comparables y tienen un alto grado
de exactitud, lo cual es trascendental para las operaciones en €l mercado y la seguridad de los
consumidores.

A.1. ANALISIS ECONOMICO DEL SECTOR

De acuerdo a la investigacion realizada se evidencid que en el Clasificador de Bienes y Servicios
de las Naciones Unidas los productos relacionados con el objeto del presente proceso contractual
son;
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1) AGENTES QUE COMPONEN EL SECTOR:

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Superintendencia de Industria y Comercio

Organismo Nacional de Acreditacién (ONAC)

Organismos autorizados de Verificacion Metrologica — QAVM.
Instituto Nacional de Metrologia (INM) v laboratorios designados.
Laboratorios de Calibracion y de referencia,

Laboratorios de Referencia secundarios.

Laboratorios prestadores de servicios, universidades, industria.
Instituto Nacional de Normas Técnicas (ICONTEC)

Institutos Nacionales de Investigacion, publicos y privados.
Oficina internacional de Pesas y Medidas (BIPM)

Organizacion Internacional de Metrologia Legal (OIML)

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones (gremios vy asociaciones) relacionadas con la

ingenieria en Colombia, a continuacion se muestra una lista que pretende mostrar los grupos que
trabajan por la ingenieria.

Consejos profesionales

Consejo Profesional Nacional de Ingenieria, COPNIA, Ley 435 de 1998 — Ley 842 de 2003,
WWW.COPNia.dov.co '

Consejo Profesional de Ingenieria Eléctrica, Mecénica y afines, Ley 51 de 1986 — Decreto 1873 de
1996, www.consejoprofesional.org.co

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica, CPIQ, Ley 18 de 1976 - Decreto 371 de
1982, www.cpig.0rg.co

Cuerpos consultivos del gobierno nacional
Scciedad Colombiana de Ingenieros, SCI, Ley 46 de 1904, WWW.SCI.0rg.co

Asociacién  Colombiana de Ingenieros Mecanicos y Eléctricos, ACIEM,
1986, www.aciem. org.co

Asociacion Colombiana de Ingenieros Navales y Profesicnales afines, ACINPA, Ley 385 de
1997, www.acinpa.org.co

Consejo Profesional Nacional de Ingenieria, COPNIA, Ley 842 de 2003, www.copnia.qov.co
Asociacion Colombiana de Ingenieria Quimica, ACIQ

Ley 51 de
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Gremios y Asociaciones por especialidades de la ingenieria
Camara Colombiana de la Infraestructura, CCl, www.infraestructura.org.co

Asociacion Colombiana de Ingenieria Sanitari
Ambiental, ACODAL, www.acodal.org.co
Camara Colombiana de |la Construccién, CAMACOL, www.camacol.co

Asociacion  Colombiana de acondicionamiento del aire y de la refrigeracion,
ACAIRE, www.acaire.org

Camara de Fedemetal de la ANDI, www.metalmecanica.com

Consejo Colombiano de Eficiencia Energética, CCE, www.ccee org.co

Asociacion de Ingenieros Ferroviarios de Colombia, AIFC

Federacién Colombiana de Fabricantes de Estructuras Metdlicas, FEDESTRUCTURAS

I} VARIABLES ECONOMICAS QUE AFECTAN AL SECTOR.

PRODUCTO INTERNO BRUTO: El producto interno bruto es considerade la medida mas
importante para conocer el bienestar econémico de cualquier region en el mundo, aungue en €l no
se vean reflejados temas como el impacto en el medio ambiente, la distribucién de la riqueza y la
informalidad, si permite conocer como ha crecido un sector econdmico en determinado tiempo.

Durante el afio 2017 (enero — diciembre) el PIB crecié 1,8% respecto al mismo periodo del afio
2016. Las actividades con mayor crecimiento fueron: agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y
pesca, establecimientos financieros, seguros, actividades inmobiliarias y servicios a las empresas;
y actividades de servicios sociales, comunales y personales. Por su parte, las actividades que
registraron las mayores caidas fueron explotacion de minas y canteras e industria manufacturera.

Variscién porcertual - Serlos desestacionalizadas
Varlacldn porcentual (%)

Ramas de actividad

Anual Trimestral  Anc Total

Agriciitura, ganaderia. caza. sivicultura ypesca 1.0 2.G 4.9
Expiotacién de minas y canteras 0.5 -1, -3.8
Industria manufactrera -1.4 2.0 -1.0
Suministro de electricidad, gas y agua 2.3 0.9 1.1
Construccion 06 2.0 0.7
Comerclo, reparacidn, restaurantes y hotsles 0.3 -0.t 1.2
Transperte. aimacenamiento y conwunlcacionss -1.0 -0.9 0.1
Establacimientos financierce, seguros. actividades a4 0.5 ag
Inmoblliarias y sendcios a las empresas * ! .

Actividades de servicios sociales, comunalss y personales 3.7 0.9 34
Subtotal vaior agregado 1.3 0.1 1.5
mpuastos Mancs subvenciones sobre [a produccion & 39 10 39

Importaciones
PRODUCTO INTERNG BRUTQO 1.6 4.3 1.8
Fuenta: DANE - Direccién de Sintesis y Cuantas Nacionales

Durante el afo 2017 (enero — diciembre} el valor agregado de la rama Industria manufacturera
disminuyd en 1,0% comparado con el afio 2016. Este comportamiento es explicado principaimente
por la caida de: fabricacion de productos metaldrgicos basicos (excepto magquinaria y equipo)} en
10,4%, fabricacion de tejidos y articulos de punto y ganchillo y prendas de vestir en 8,3% vy
fabricacién de otros productos minerales no metalicos en 3,9%. Las variaciones positivas mas
representativas fueron; fabricacion de productos de la refiracion del petréleo y combustible nuclear
en 4,9%; fabricacion de sustancias y productos quimices en 1,4%; y fabricacién de papel, cartén y
productos de papel y cartén en 4,1%. Como se puede observar en el cuadro a continuacion.
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Vanacon parcantieal - Serias dusesmcionalizadas
Yariaclan porcentual (3%)

Ramas de actividad

Arusal Trimestral  Afic Total
Producclibn, ranstormacidn v consenvacion de came ¥ Ressado 47 0.2 1.8
Etaboractén de aceltes. grasas aréimales y vegetales, cacaa, chocoiate, A6 10 3,65
productas de confiteria y ntros producios amenticios N.o.p. '
Eiabaracion de productns Kboleos -1.5 G.0 048
£laboracion de productos de moilneris, de aimidones, Glimemos preparados
para animaies; productos de panaderia, masaes, ideos, alcurour y -3.3 -1.8 23
producies fanrdcecs simitares
Elaboraciin de prodittos de café -9 -13,2 0.5
genos, refirerias de anicar yirapiches a5 8,7 0.6
Elabaraclan de bebidas -1.3 2.1 4,0
Preparacién e Hilaturas; tejedwra de productos texdiles -84 -1.4 g
Fahricacidn de otros producios evhles B 1.4 5.8
Fabricacién de telidos y articuos de punto y ganchilio v prercdas de vestr -5.9 1.1 8.3
Curtido v preparado de cueros, productos de cusrc v calzado 0,40 0.4 4.t
Transformacidn de ia madera y fabricacion de producios de madera y de 55 a7 a6
corcho, excepio muehies 4 M '
Fabricacion de papel, cantn ¥ producias ce papel y caron 18 24 4.1
actividages de edigion & impresion y de eproduceidn de gabacionas -7 Bt -3,3
Fabrcacion de praductos de o refinacion ded petréleo ¥ combustiblke nuclear 7.8 24 4.
Fadricacion de suslancias v productos quimicos 24 2.5 .4
Fabricacidn de productos de eaucho v de plasien -4 .4 £.2 -1,3
Fabricacién de ofres productos mineraies mo meldicos -3.4 ;.9 -39
Fatricacidn de productos metailrgicos BAsiCos (exceDto maguwnana v 400 0,3 0.4
equpek . !
Fapncacion de maguinan a v equipo ne p. —4.3 1.9 7.2
Fapncacidn de otra maquinana v surministro eldctrica -1.9 .22 -2.4
Fabrcacién de equipo de transpoms 50 0.3 8,7
Fabiricacidn de muehias 70 o0 -548
dusitias manufactureras nop 38 3.2 1.9
dustrias manufactureras -1.4 a.n . -1.0

Fueme: DANE - Direccién de Eimtesis ¥ Cuentas Nacionakes
* Inciuye progucios de abace

Segun el informe de competitividad en Colombia, los avances en términos’ de inversiones vy
resultados en ciencia, tecnologia e innovacién son mediocres. A pesar de que el monto invertido en
actividades de ciencia, tecnologia e innovacion (ACTI) se duplicod en los dltimos diez afios, sigue
siendo bajo en comparacion con el de los demas paises de la regién, y aun esta lejos de alcanzar
la meta de llegar al 1 % del PIB en 2018. En cuanto a resultados de generacién de conocimiento,
transferencia de conocimiento y tecnologia e innovacién, entre 2016 y 2017 no hubo mejoras en 7
de los 12 indicadores a los que les hace seguimiento el CPC1.

Por esta razén los retos que enfrenta el pais son enormes. Por un lado, incluyen la necesidad de
contar con un personal calificado para la investigacion y la innovacion, tanto de perfiles técnicos y
de ingenieria, como de talento especializado. Por otro lado, implican focahzar y aumentar la calidad
de la investigacion en universidades y centros de investigacién en Colombia, y propiciar su
transferencia al aparato productive. Finalmente, incluyen la necesidad de aumentar la inversion de
empresas en actividades de innovacién y lograr con elias productos y servicios que aporten valor
agregado vy sofisticacion a la economia.

EL EMPLEO Y SU IMPORTANCIA DEL SECTOR A NIVEL NACION Y REGION: En términos
generales de acuerdo al informe anual de competitividad, El desempefio del mercado laboral es
fundamental para incrementar la competitividad y productividad de las empresas y el bienestar de
los ciudadanos de un pafs. Inflexibilidades asociadas a los costos laborales no salariales (CLNS) y
al nivel del salario minimo pueden contribuir a incrementar el desempleo y la informalidad,
desincentivar la migracion de los trabajadores hacia sectores mas productivos de la economia y
limitar la inversion. Igualmente, las asimetrias de informacion asociadas al no usoc o
desconocimiento de mecanismos formales de contratacion, y la inexistencia de un sistema nacional
de certificacién de competencias laborales, afectan la capacidad del sector empresanal de contar
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con un capital humane mas pertinente a sus necesidades productivas. Por (ltimo, una mano de
obra con bajos niveles de cualificacién limita fa capacidad de las personas para encontrar un
Empleo formal, y disminuye las posibilidades que tienen las empresas y los territorios de impulsar
apuestas productivas de mayor valor agregado que generen mayores tasas de crecimiento
econdmico.

Con base en las cifras oficiales del DANE La produccion real industrial en diciembre 2017 presentd
una disminucién de 0,8%, la variacién de las ventas reales fue -0,2% vy el personal ocupado fue -
1,5%.

Resumen del comportamiento de las principales variables Total nacional Diciembre 2017/2016

Variacion (%)

Anuat Afg Corrido
Diciembre 2016 Dictembre 2017 | Enero - Ditiernbre 2016, Enero - Dicembre 2017
tndicador® vs Diciembre vt Dicierbre vs Engro - Diciembre v Enem Dﬁc:embre
2015 20186 2015 . ) 2936 o
Production real 2.7 -8 3.7 0,6
Ventas 33 .2 4.4 -0.4
Personal ocupado 8.1 -1,8 0.8 -0,9

Fuente; DANE- EMM
P Cifras provisionales
Nota: La diferencia en fa suma se da por aproximaciones decimales

Las importaciones del grupo de manufacturas disminuyeron 8,2% en diciembre de 2017, al pasar
de US$2.993,5 millones CIF en diciembre de 2016 a US$2.749,1 millones CIF en el mismo mes de
2017; las principales contribuciones a este resultado las realizaron las menores compras de
vehiculos de carretera (-255%), otro equipo de transporte {-78,8%), maquinaria, aparatos y
artefactos eléctricos (-18,1%) y hierro y acero (-21,3%), que en conjunto restaron 8,8 puntos
porcentuales a la variacidn de la agrupacion. La disminucion en las importaciones de vehiculos de
carretera se explicd principalmente por la caida de las importaciones desde Corea, que restd 11,9
puntos porcentuales. La caida en las compras externas de otro equipo de transporte se explicé
principaimente por Estados Unidos y Espafia que restaron conjuntamente 768 puntos
porcentuales. El decrecimiento en las compras exiernas de magquinaria y equipo industrial se
explico principalmente por China y Francia, que restaron conjuntamente con 13,1 puntos
porcentuales. La caida en las compras externas de hierro y acero se explicod principalmente por
Ucrania y México, que restaron conjuntamente con 12,5 puntos porcentuales (Cuadro 4).
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A.2. ANALISIS TECNICO.

La metrologia es considerada como la ciencia de las mediciones, y constituye uno de los
componentes mas importantes de la “infraestructura de la calidad” (IC) de un pais, puesto gue
sobre ella se soportan multiples politicas como la de competitividad, innovacion, proteccion al

consumidor, entre otras. La infraestructura de la calidad de acuerdo con el ONAC (2010)
corresponde a: '

[...] un conjunto organizado de instituciones publicas y privadas de normas, procedimientos, e
instrumentos legales y técnicos, con los que el Estado y el mercado buscan incrementar ia
competitividad, facilitar el comercio, ofrecer al consumidor garantias e informacion, proteger la

vida, la salud y el medio ambiente, y promover el mayor desarrollo de la ciencia y la tecnologia”
{ONAC, 2010, p.8).

De esa forma, la Infraestructura de Calidad (En adelante, IC) corresponde a la red institucional que
relne las actividades de normalizacion, regulacion, acreditacion, evaluacion de la conformidad
(laboratorios y ensayos), y metrologia. Asl las cosas, la metrologia hace parte fundamental de la
IC, dando soporte en todos los temas en los cuales se requiera algun tipo de medicion,
interviniendo asi en un sinnumero de actividades que van desde las operaciones militares,
aeronauticas, los procesos industriales, financieros, el funcionamiento de los equipos médicos, los
servicios publicos, procesos de contratacion publica, hasta los controies de mercancias en puertos
y la revisién de productos de exportacién e importacién. En consecuencia, contar con una
adecuada infraestructura de medicion, significa que un pals esta en la capacidad de expresarse en
términos de un lenguaje comprensible y comparable con otras economias.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicumentos y alinentas - lnvirma T,

Bogota o ‘f‘%

Frincipal Cra N7 64 - 28 Egz !2’\ wm i Net &
Adrsinigtrativer Cra 10N 64 . 4G kS & U

{41 2948700 \\o«,mw/ 4 . :
www.invima.gov.co e 2071 5C2a1 1 TR}



wwwLinvima.gov.co

GOBIERNO
DE COLOMBIA

La metrologia a su vez se subdivide en 3 dreas o componentes por medio de los cuales se encarga
de desarrollar patrones de medicién, ofrecer mediciones precisas a la industria y ejercer un control
adecuado en el mercado. Estas areas corresponden a metrologia: cientifica, industrial y legal.

La metrologia cientifica es el area que se encarga de la investigacion y el desarrollo de normas
de medicién, asi como de la conservacién y custodia de los patrones de medicion.
Especificamente, este componente estd relacionado con la bhase cientifica sobre la cual se
desarrollan los patrones primarios, gue daran sustento a las unidades basicas de medicidn, definira
las equivalencias, los esquemas de conversidn y las propiedades metrologicas. En segundo lugar,
se encuentra la metrologia industrial que esta relacionada directamente con los meétodos de
medicion, los procesos de calibracion, ensayo, inspeccién y control que sirven de soporte para la
actividad empresarial. Especificamente, este componente estaria relacionado con todos aguellos
procesos de medicidn que sirvan a los procesos industriales y al sector productivo, para que este
dltime cuente con equipos y procedimientos de control y calibracién apropiados. Esta area se
encarga de suministrar a cualquier productor naciconal, los instrumentos y procedimientos para que
esté en capacidad de alcanzar estandares domésticos © extranjeros, que pueden estar
determinados en normas técnicas, reglamentos técnicos o en referentes internacionales. El
Vocabulario Internacional de Metrologia (ViIM) define al patron primario como aquel que se
establece en funcién de un procedimiento de medida primario o creado como un cbjeto elegido por
convenio. Por su parte, el patrdn secundario es aquel que es establecido per medio de una
calibracién respecto a un patrén primario. Finalmente, la metrologia legal directamente
relacionada con las actividades de inspeccion, supervision y control, se encarga de la exactitud de
las mediciones.

De acuerde con la Organizacion Internacional de Metrologia Legal (2014), se refiere a “la
aplicacién de los requerimientos legales a las medidas y los instrumentes de medicion”. De esa
forma, la metrologia legal comprende todos aquellos procedimientos de caracter legal,
administrativo o administrativos que se adelanten por autoridades plblicas o designadas por estas
mismas, con el propdsito de garantizar la calidad y |a credibilidad de las mediciones en relaciéon con
los controles oficiales, el comercio, la seguridad y el medio ambiente. Por {0 anterior, la metrologia
legai es la encargada de verificar que las medidas sean exactas y que los equipos con los cuzales
se realizan sean los adecuados, velando por el bienestar del consumidor, la salud y el medio
ambiente,

La Entidad cumpliendo su funcion de vigilancia y control sobre los productos de su competencia,
tiene entre sus funciones practicar diferentes pruebas de lahoratorio, con el fin de garantizar
condiciones optimas de los equipos de medida utilizados por para la oficina de laboratorios y
control de calidad, de acuerde a las caracteristicas técnicas establecidas en el documento de
estudio previo.

A.3. ANALISIS REGULATQRIO,

» CONSTITUCION POLITICA:

Art 78, La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacion que debe suministrarse al pablico en su comercializacion.
Seran responsables, de acuerdo con la ley, guienes en la produccion y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisichamiento a
consumidores y usuarios.
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E! Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuar_ios en el
estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos.

» LEY 100 DE 1993. "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.

Articulo. 245. E! Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Reglamentade Parcialmente
por el Decreto Nacional 677 de 1995, Reglamentado Parcialmente por el Decreto Nacional 3770 de
2004, Reglamentado por el Decreto Nacional 4444 de 2005. Créase el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento plblico del orden
nacional, adscrito al Ministerio de Salud, con persgneria juridica, patrimonio independiente vy
autonomia administrativa, cuyo objeto es la ejecucidn de las politicas en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosmeticos, dispositivos y elementos medico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactives de diagndstico, y otros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros vy licencias, asi como el régimen de

vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del .
cual establecerd las funciones a cargo de la Nacién y de las entidades territoriales, de conformidad

con el régimen de competencias y recursos.

» LEY 1512 DE FEBRERO DE 2012. por medio de la cual se aprueba la "convencion del metro",
firmada en paris el 20 de mayo de 1875 y modificada el 6 de octubre de 1921 y "reglamento anexo"

» DECRETO N° 1471 DE 2014. "Por el cual se reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y
se modifica el Decreto 2269 de 1993".

Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por objeto reorganizar el Subsistema Nacional de la
Calidad SNCA en materia de normalizacion, reglamentacion técnica, acreditacion, evaluacién de la
conformidad, metrelogia y vigilancia y control.

Articulo 39. Objeto de la actividad de acreditacion: La actividad de acreditacién tiene como objeto
emitir una ‘declaracion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacién de la conformidad,
en la cual se manifiesta la demostracion formal de su competencia para realizar 'actividades
especificas de |la evaluacion de la conformidad.

Articulo 40. Organismo nacional de acreditacion. La actividad de acreditacion, sera 'ejercida de
manera exclusiva por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ONAC. ' Sin perjuicio
de lo anterior, las entidades publicas que iegalmente ejercen la funcién de acreditacion continuaran

realizando esta actividad i:) serd coordinada por' el Organismo Nacional de Acreditacién de
Colornbia - ONAC.

Articulo 41. Funcién del organismo nacional de acreditacion. Ei organismo nacional de acreditacion
tiene como funcion principal proveer los servicios de-’ acreditacién a los organismos de evaluacién
de la conformidad, con sujecion a las normas nacionales e internacionales en materia de

acreditacion, con alcance ‘en reglamentos técnicos, normas técnicas y otros documentos
normativos.
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Articulo 43. Reconocimiento de la acreditacion. La condicidén de acreditado sera reconocida dentro
del Subsistema Nacicnal de la Calidad -SNCA Siempre y cuando la acreditacion haya sido
otorgada por el organismo nacional de acreditacion o por entidades publicas que legalmente
ejercen esta funcién, o por entidades acreditadoras extranjeras reconocidas en el marco de los
acuerdos de reconocimiento multilateral, de acuerdo con lo dispueste en el Titulo V del presente
decreto.

Articulo 44, Representacion a cargo del Organismo Nacional de Acreditacion.

El Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia, en calidad de Organismo Nacional de
Acreditacion detenta la representacion vy lleva la posicion de pais ante la Comunidad Andina de
Naciones y foros multilaterales en materia de acreditacion y, participara en las instituciones y
actividades regionales e internacionales relfacicnadas con actividades ' de acreditacion, sin
perjuicio de las competencias que en la materia tengan las entidades publicas. Bajo tal condicion
debera;

1. Proveer sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las demas disposiciones en
materia de competencia econémica.

2. Acreditar, previa verificacion del cumplimiento de los requisitos pertinentes, a los organismos de
evaluacidn de la conformidad que lo soliciten.

3. Tramitar y responder, de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias vigentes y
las normas tecnicas internacionales aplicables, las solicitudes que le presenten los interesados.

4. Asegurar la idoneidad del personal involucrado en sus actividades.

5. Informar y solicitar concepto previo y aprobacion al Ministerio de Comercio, Industria’ y Turismo
sobre la intencion de celebrar un acuerdo de reconacimiento mutuo.

6. Mantener un programa de vigilancia que permita demostrar, en cualquier 'momento, que los
organismos acreditados Siguen cumpliendo con las condicicnes v los requisitos que sirvieron de
base para su acreditacion.

7. Establecer un procedimiento interno que permita a todos los involucrados en el proceso de
acreditacion y de administracion, del organismo, declararse impedidos y excusarse de' actuar
en situaciones de posible conflicto de interés.

8. Obtener y mantener su reconocimiento internacional a través de la evaluacién 'de sus
actividades por parte' de pares internacionales y de la afiliacion y participacién en las’
actividades programadas por las instituciones y actividades regionales e internacionales
relacionados con la acreditacion.

9. "Proporcionar al Gobierno Nacicnal la informacidn que le solicite sobre el ejercicio de la actividad
de acreditacion, sin menoscabo del principio de confidencialidad.

10.Conceptuar de manera oficiosa sobre fos proyectos de reglamentos técnicos elaborados por
entidades de regulacion.

11. Participar en la Comision Intersectorial de la Calidad. 12. Apoyar los procesos de legislacion,

. regulacion, reglamentacion y presentar ante las autoridades correspondientes, iniciativas para
promaver las buenas GD-FM-017.

13.Coordinar las funciones relacionadas con la acreditacion, previstas en este decreto y en las
normas gue lo modifiguen, adicionen, sustituyan o complementen.

14. Informar a los organismos evaluadores de la conformidad, sobre cualgquier cambio- en los
requisitos de la acreditacion,

Articulo .45. Informacion sobre acreditacién en Colombia. El Organismo nacional de acreditacion es
la unica fuente oficial de informacién sobre la acreditacion en Colombia. En consecuencia,
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corresponde a este, mantener actualizada y a disposicién del puablico, ta informacion
correspondiente a los organismos acreditados en Colombia.

Adicionalmente, el organismeo nacional de acreditacion deberd informar, a la entidad requladora
correspondiente y a quien ejerza la vigilancia y control del respectivo reglamento técnico, cuando
un organismo de evaluacién de la conformidad haya sido acreditado.

» En Colombia, la IC se define como ei Su}?sistema Nacional de la Calidad, de acuerdo con el
articulo 2 del Decreto 3257 de 2008 y esta conformada por:

“Articulo 2°. Composicién. Del Subsistema Nacional de la Calidad haran parte las instituciones
publicas y privadas que realizan actividades de cualquier orden relacionadas con normalizacion
técnica, elaboracion y expedicion de reglamentos técnicos, acreditacion, designacion, evaluacion
de la conformidad y metrologia.”

» Decreto 4175 de 2011. Por el cual se escinden unas funciones de la Superintendencia de
Industria, y Comercio, se crea el Instituto Nacional de Metrologia y se establece su objetivo y
estructura.

Articulo 5: sefiala que el abjetivo del Instituto Nacional de Metrologla consiste en: La coordinacion
nacional de la metrologia cientifica e industrial, y la ejecucién de actividades que permitan la
innovacion y soporten el desarrollo econdmico, cientifico y tecnolégico del pais, mediante Ia
investigacion, la prestacién de servicios metrolégicos, el apoyo a las actividades de control
metrologico y la diseminacion de mediciones trazables al Sistema Internacional de unidades (sh).
Le corresponde al Estado organizar una infraestructura de metrologfa legai, con la cual se
alcancen los siguientes objetivos:

1. Obtener un nivel adecuado de proteccién de los consumidores, en aspectos
relacionados con la salud, seguridad, medio ambiente e intereses econémicos.

2. Asegurar que los instrumentos de medicién se ajusten a los requisitos establecidos en
los reglamentos técnicos metrolégicos.

3. Procurar la exactitud conveniente en las transacciones comerciales.

4. Facilitar el intercambio comercial nacional e internacionai.

5. Prevenir la ocurrencia de fraudes.

> Decreto 2126 de 2015 por el cual se modifican los articulos 2.2.1.7.10.3., 2.2.1.7.12.2 y
2.21.7.12.5 del Decrete Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto
1074 de 2015, los cuales quedaran asi:

Establece lo siguiente sobre los servicios de calibracion:

“en lo relativo a los servicios de calibracién es necesario habilitar a los laboratorios que demuestren
su competencia teécnica mediante certificado de calibracion con la norma ISO/NIEC 17025 (NTC-
ISO/IEC 17025), otorgado por un Organismo de Acreditacién que haga parte de los Acuerdos
Multilaterales de Reconocimiento (MLA/MRA) donde participe ONAC. Dicha certificacién debera
estar vigente para cada magnitud especifica en la que ofrezca su servicio de calibracion. En este
sentido, se incorporan estos proveedores

Articulo 2.2.1.7.1 Servicios de calibracion. Son proveedores de servicios de calibracion para cada
magnitud especifica en fa que ofrezcan sus servicios de calibracién:...los laboratorios de calibracién
gue sean legalmente constituidos y que demuestren su competencia técnica mediante un
certificado de acreditacion con la norma ISO IEC 17025 (NTC-ISO 17025), vigente para cada
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magnitud especifica en la que ofrezcan sus servicios calibracidén y otorgado por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC, o por un Organismo de Acreditacién gue haga
parte de los Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento (MLA / MRA) donde participe ONAC, para
magnitud especifica en se requiera u ofrezca su servicio de calibracion"”,

» DECRETO 2078 DE 2012,

Articulo 4. Funciones: En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes
funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y contro! a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de ta Ley 100 de 1993
y en las demas normas que lo modifiquen ¢ adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccian, importacidn, exportacién y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos praductores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
gjercer la coordinacion de la Red de Laboraterios a su cargo.

Articulo 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

6. Desarroflar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General det Instituto.

9. Diseflar, validar e implementar un sistema de monitoreo y evaluaciéon que garantice un control
eficiente y eficaz de la gestion de los Laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboraterios a su
cargo.

10.Definir os estandares técnicos para la realizacién de analisis ¢ pruebas de laboratorios por
terceros, en materias de su competencia e impartir las respectivas avtorizaciones.

11.Supervisar el cumplimiento de los estandares de calidad a los laboratorios e instituciones
autorizados por el INVIMA para realizar analisis o pruebas de laboratorio.

NORMAS TECNICAS.

» NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025 de 2005. Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

Numeral 5.5.2 establece que “los equipos utilizades para los ensayos deben permitir lograr la
exactitud requerida, se deben establecer programas calibracién para las magnitudes o valores
esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a los
resuitados y que los equipos deben ser calibrados antes de su uso con et fin de asegurar que
respende a las exigencias especificadas en el laboratorio".

Informe 44 de la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
OPS/OMS, Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's.

8. Equipos, instrumentos y ofros dispositivos
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8.1 Los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar disefiados, construidos, adaptados.
ubicados, calibrados, calificades, verificados, y mantenidos segun sea requerido por las
operaciones que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo. El usuario debe adquirir los equipos
de un agente capaz de suministrar pleno apoyo técnico y mantenimiento segln sea necesario.

8.2 El laboratoric debe contar con los equipos de ensayo requeridos, instrumentos y otros
dispositivos para la ejecucion correcta de los ensayos 20 y/o calibraciones, validaciones y
verificaciones (incluyendo la preparacion de muestras y el procesamiento y andlisis de datos de los
ensayos y/o calibracién).

8.3 Los equipos, instrumentos y ofros dispositivos, incluyendo aguelios usados para muestreo,
deben cumplir tos requisitos del laboratorio y las especificaciones del estandar correspondiente, asi
como ser verificados, calificados y/o calibrados regularmente (ver Parte dos, seccion 12).

12. Calibracién, validacién y verificacién de equipos, instrumentos y otros dispone que: "Todos los
equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las
sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando
aplique).”

> NORMA NTC GP 1000:2009.

“Cuandc sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparade con
patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe registrarse |a base utilizada para |a calibracion o la verificacién®.

NORMATIVIDAD INTERNA.

El Decreto 2078 de octubre de 2012 "Por ef cual se establece la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -invima y se determinan las funciones de sus
dependencias”, establece las funciones de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

La Resolucién 2018000350 del 8 de enero de 2016, medificada a través de la resolucion
2017053675 de 15 Diciembre de 2017, por la cual se crean los grupos Internos de trabajo en el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, establece que se deben
realizar las pruebas analiticas requeridas en sus procesos de andlisis microbiologico de alimentos vy
bebidas, productos bioldgicos, medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de
uso doméstico, fisico-quimicos de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes
guimicos en alimentos y bebidas, andlisis de organismos genéticamente modificados y analisis
Fisicomecanico de dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

Para el Invima es necesario contratar el servicio de intervenciones metroldgicas de los equipos de
medida de la oficina de laboratorios y control de calidad. Teniendo en cuenta la necesidad
expresada, se indagd en el secop y la pagina web de la superintendencia de sociedades
identificando algunas empresas que en el mercado nacional pueden satisfacer el requerimiento. A
continuacion se relacionan algunas de ellas:
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- Metrilab Ltda.

- Colmetrik Ltda.

- KasaiS.AS

- Pinzuar Ltda.

- Metrocal Ltda.

- Quality Control Lida.

- Proveo S AS.

- Singetec Metrologia S.A.S.

- Metrologla y Ensayos S AS

- Quantum Metrologia Integral S.A.
- Ingobar Metrologia S.A.S.

- Aricel SAS.

- Adcom Metrologia S.A.S

- Singetec Metrologia S.AS

- Quimitrénica

- Cm&Cialtda

- Ranguz S.A.

- Compafila Nacional de Metrologia CONALMET.

De acuerdo a lo requerido por la entidad y segln las tendencias actuales del mercado, las
empresas que pretendan ofertar sus servicios para el proceso de Minima Cuantia deberan contar
con la experiencia suficiente en Mantenimiento. Por ofro iado las empresas deben disponer de un
equipo humano idéneo y competente que permita la ejecucion efectiva del objeto contractual dentro
del plazo requerido por la Entidad.

En el mercado Colombiano existen varias empresas solidas que prestan sus servicios de
intervenciones metrologicas y que a través de su trayectoria se han caracterizado por su
cumplimiento dentre de los términos de calidad y eficiencia.

C. ESTUDIO DE LA DEMANDA.

El INVIMA como organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y
control, debe garantizar la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo con los lineamientos
de |a Direccién General del Instituto, atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los
productos de su competencia, propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la
acreditacion de los procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y
de la Red de Laboratorios a su cargo. El equipo muestreador de aire que hace parte del presente
estudio, consiste en un sistema de monitoreo ambiental utilizado para el muestreo de ambientes en
fos laboratorios, que permite el flujo uniforme del aire impulsado por una bomba a través de una
rejilla gque contiene una caja con medio de cultivo. Este método de muestreo brinda una mayor
confiabilidad y muestra un panorama mas real de las condiciones ambientales en las que se
encuentran las greas de trabajo en el laboratorio, garantizando las condiciones ambientales en las
cuales se realizan las actividades, sean optimas, de tal forma que se reduzca cualquier riesgo de
contaminacién, lo cual solo puede ser garantizado por medio de la evaluacion microbioldgica
pericdica de las condiciones ambientales de las areas de trabajo con el muestreador de aire Merck
MAS 100-NT.

En Colombia, las intervenciones metroldgicas son realizadas por empresas dedicadas al
mantenimiento especializado de equipos, y segun analisis del mercado respecto a la contratacién
realizada con entidades del Estado, es visible que la mayoria de éstas empresas tienen la
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particularidad de que suministran los repuestos y los insumos, ademas en algunas ocasiones son
exclusivas para la venta de equipos y realizar los soportes, brindar asesoria, capacitacion y proveer
los insumos, segun la marca que representen.

Para realizar el andlisis de la demanda, la entidad tuvo como referencia el compertamiento de los
procesos contractuales desarrollados en vigencias de los afos 2016 y 2017 para contratar el
respectivo bien/ servicio teniendo como referencia los siguientes aspectos:

ANTECEDENTE INVIMA

Nuamero de contratos y Vigencia

N°® 382, 383 y 384 de 2017

Modalidad de seleccidn de contratista

Minima Cuantia

Contratista

ICCLAB LTDA
PROVEO SAS
HYDROQCHEM SAS

Objeto del contrato

Prestacion del servicio de intervenciones metrotégicas de equipos de
medida para la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima

Valor de los contratos y forma de pago

$7618.129

3 947,240

$ 7.050.580

Plazo de Ejecucién: 6 meses.

Forma de pago: el wvalor del contrato en pages parciales(de los
servicios solicitades por el supervisor del contrato y efectivamente
recibidos, de acuerdo con el Programa Anual Mensuatizado- PAC,
previa presentacidn de la factura (en la cual se debe discriminar los
valores unitarios por item) cen el cumplimiento de los requisitos
legales, certificacién de cumplimiento a satisfaccion expedida por el
supervisor del contrato y la acreditacion de los pagos parafiscales de
Ley

Presupuesto con cargo al cual han sido ejecutados
os contratos (inversién o funcionamiento) y si ha
habido lugar a vigencias futuras.

INVERSION

Comportamiento de los contratistas, impesicién
de sanciones.

No tiene multas no sanciones registradas en gl RUES.

Garantias exigidas en los Proceso de
Contratacién y siniestros

Garantia Unica que ampare los siguientes riesgos:

Cumplimiento: por cuantia equivalente al veinte por ciento (20%)
del valor total del contrato, con vigencia igual a la del contrato y 4
meses.

Calidad del servicio; en cuantia equivalente al treinta por ciento
(20%) del valor total del contrate, con una vigencia igual a ia
ejecucién, del contrato y seis (6) meses mas, cantados a partir del
cumplimiento de los requisitos de ejecucion del contrato.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: en cuantia
equivalente al treinta por ciento {20%) del valor total del contrate, con
una vigencia igual a la ejecucion, dei contrato y seis (6) meses mds,
contados a partir del cumplimientc de los requisitos de ejecucién del
contrato.

salarios, prestaciones scciales e indemnizaciones laborares: por
el 5% del valor total del contrato, por un término igual a la vigencia
del mismo y 3 afos mas.

ANTECEDENTE INVIMA

Nimero de contratos y Vigencia

N* 1696 de 2016

Modalidad de seleccion de contratista

Minima Cuantia

Contratista

Compafiia Nacuorial de Metrologia S A.S. — Conamet,
Fanamtata.
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Prestacion del servicio de repotenciamiento y calibracién de

Objeto del contrate vacuometro y mandmetro para el Grupo de Laboratorio Fisico-
Mecénico de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias del Invima
$ 1.368.000

Valor de los contratos y forma de pago Plazo de Ejecucion: 160 dias

Forma de pago:

Presupuesto con cargo al cual han sido ejecutados
los contratos (inversion o funcionamiento) y si ha Inversion
habido lugar a vigencias futuras.

Propenentes 2
Cornpanfiia Nacicnal de Metrologia $.A.S. = Conamet.
Colmetrik 8.A.S. Colombiana de Metrologia

Oferentes que han participado en los procesos de
seleccidn y contratistas.

Compartamiento de los contratistas. imposicién de No tiene multas no sanciones registradas en el RUES.

sanciones.
Garantia unica que ampare los siguientes riesgos:
+ Cumplimiento: por cuantia equivalente al veinte por ciento
(20%) del valor total del contrato, con vigencia igual a la del
contrato.
Garantias exigidas en los Proceso de Contratacion y | ¢« Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: en cuantia
siniestros equivalente al treinta por ciento (30%) de! valor total del contrate,

con una vigencia igual a la ejecucién del contrato,

» Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborares:
per el 5% del valor total del contrato, por un término igual a la
vigencia del mismo y 3 afios mas.

A continuacion se relacionan algunos de los contratos de otras empresas publicados en la pagina
www .colombiacompra.gov.co; con objeto contractual similar, el plazo de ejecucion es de pocos
dias pocos dias entre varios meses, el valor varia de acuerdo a las cantidades y normalmente se
pago en pagos unicos o periddices, conforme al cumplimiento del objeto contractual, asi mismo se
pudo observar un contrato en el cual se incluye un clausula ambiental en el cual le exigen al
contratista correcta disposicion final de los residuos que su actividad de calibracidn genere.

Asi mismo, se pudo observar que de acuerdo a los contratos y el valor del equipo objeto de
mantenimiento, las entidades piden constitucién de garantia: que debera cubrir amparo de se pide
constitucion de garantia de Cumplimiente que puede ser equivalente entre el 10% y 40% con
vigencia igual al termino de ejecucién extendiéndose entre 4 meses y 8 meses mas; de Calidad del
Bien y correcto funcicnamiente de los bienes que podria ir en 10% y el 50% del valor contrato con
vigencia igual al plazo de ejecucion del contrate extendiéndose entre 4 meses y un afios mas,
finalmente en algunas entidades piden constitucidn de garantia que contemple el de Pago de
Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales Por cuantia equivalente a un promedio

que puede oscilar entre el 5y el 10% del valor total del contrato, con una vigencia igual al plazo del

mismo y tres (3) afios mas, lo anterior con base en el siguiente cuadro:

OF COLOMBIA ﬁ MINSALUD inv{mg

A b ew vvgs

e

Numero de

contrato y Contratante Contratista Ohjeto Valor Observaciones

modalidad

- Plazo de Ejecucion: 60 dias.
ﬁfanr’\!tggig\?emo Forma de Pago: Dentro de los 60 dias
preventive, calibracion calendario siguiente a la radicacion de la

71-7-10031- | direccidn general de ylo recalificacion de ;ﬁit;'frfcggnszag?r%uné? glo Sueleﬁ?ézf 2 el

16 la policia ~ direccidn | singetec equipos médicas y de 17,946,200 contrato, de acuerdopa la pro pramac'\én del

minima de carabineros y metlrelogia s5.a.5 laboratorio del grupo T lan an ' I de caja (PAC P ?d ho a

cuantia seguridad rural remonta y veterinaria de f?n anual de caa )y ef cerecho

la direccién de urno. S e .
carabineros y seguridad Proponente Unico: Singetec Metrologia
rural, . ]
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Cumplimiento del contrato, por el 20% del
valor total del contrate por un término igual a
la vigencia del mismo y 60 dias calendarig
mas; calidad en el servicio por el 50% del
valor total del contrate, por un término igual a
la vigencia del mismo y 6 meses calendaric
mas; Salarios, prestaciones sociales e
Indemnizaciones laborares por el 5% del
valor total del contrate, por un térming igual a
la vigencia del mismo y 3 afios mas.
Plazo de Ejecucitn: 3 Meses
Eorma de Pago; pagara al contratista en un
mantenimiento solo paga, previa cerificacién de
preventivo y calibracién cumplimiente contractual expedido el
para un funcionario encargado de la supervision del
espectrofotometro de contratc,
contrato 391 . absercidn atomica, Proponente Unico; innavacion tecnoldgica
de 2017 ¢rc - corporacién | marca thermo sientific, s.a.s innovatek 5.2.3
m\'nim_a ggltc::r;c&r:: regional innovatek s.a.s modeio ice 3300, a tado $10,711,800 Garantia: que debera cubrir amparo de
cuantia costo, con el fin de Cumplimiento del contrato, por ef 20% del
garantizar el valor total del contrato por un térming igual a
sostenimiento de ta la vigencia del mismo y 6 meses mas;
acreditacion del calidad en el servicio por el 20% del valor
laboratoric ambiental totat del contrato, por un término igual a la
vigencia del contralo y 6 meses calendario
mas
Plazo de Ejecucion: 39 dias
Eorma de Pago: pagos. periddicos sl
_ desembolse se efectuara, previo el
ﬁ'ln::tr:rl:i:rlﬁig:?to cumplimiento de fos tramites administrativos.
h . Proponente Linico: Solucienes Integrales
preventivo, correctivo,
calibracion (certificada) SETMA SAS. .
238-00-n- ce la basedla marca Garantia: que deberd cubrir amparo de
gacar- fuerza adrea soluciones lexus. tipo matrix serie Cumplirmiento del contrata, por el 40% det
escpm-2017 cofombiana integrales setma sk30§755 del escuadrén | § 4 682 400 valor total del contrato por un érming igqal ]
mInlrn_a 838, de combate 107 del RS la vigencia del misme; calidad en el serviclo
cuantia grupo aéreo del caribe por el 40% cel valor total del contrato, par un
e acuerdo 4 las ' te_rmlno igua\_a la vigencia del contrato y 1
especificaciones ano qalendarlo m_és h
scnicas _Salarlos? Qrgstacmnes socigles e
indemnizaciones laborares por el 5% del
valor total def contrato, per un térming igual a
la vigencia del misme y 3 afios més,
Plazo de Ejecucion: 4 Meses
Forma de Pago: pagoe inico a la prestacion
realizar el mantenimiento real y efectiva del servicio, una vez se reciba
correctivo y preventivo el acta de recibo a satisfaccion por parte de!
i con la inclusion de supervisor.
contrato n® repuestos y accesorios y Garantia Unica: dentro de los 5 dias habiles
1116 de gobernacién de agualab s.a.5. la intervencién ) siguientes a la suscripcién dei contrato,
2016. cundinamarca metrologica requerida ( $12,412,000 Cumplimiento del contrate v calidad en el
contratacion calibracian, verificacién) servicio, por el 10% del valor total del
directa a los equipos del contrato por un térming igual de vigencia al
laberatorio de salud plazo de ejecucion y del mismo 4 meses
pulblica del departamento mas; Salarios, prestaciones sociales e
de cundinamarca Indemnizaciones laborares por el 5% del
valor total del contrato, per un términao igual a
la vigencia del mismo y 3 afios mas.
prestacion de! servicio
de administracion y
oy cauigb_r:céén de las ’I:LAZOdDEP EJEC“;JESKEI;J ePAGOS
. . aclividades orma de Pago: ,
0009011795 | alcaldia de medellin correspondientes al $116,501.815 | pARCIALES PREVIA CERTIFICACION DE
minima h
cuantia aseguramientc CUMPLIMIENTO.
metrolégice de los
equipos e instrumentos
tnstitvto Nadions! de Vigiancle de Medicamentos y Alimantos - Invime AN
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prestacion de servicios
para la calibracién de
equipos patrones de Plazo de Ejecucion: 3 Meses, Forma de
mc 58 de institute tecnolégico | colmetrik Itda medicic’)n'del_laborgtorio Pago: ‘Upico pago previa certificacion de
2016 metrapolitano de colombiana de metrologia biomédica del $5.075.840 cumplimientq.
minima medelin metrologia itm, con el fin de e Proponente Unico: Colmetrik LTDA
cuantia asequrar una correcta Colombiana de Metrolegia
prestacion de servicio a
la docencia, ia extensién
y la investigacién
Plazo de ejecuciéon: 3 meses, Forma de
page; 15 Dias habiles, previa verificacién del
contratar el servicio de ggnmtﬂltrglento satisfactorio del objeto del
proceso mantenimiento . Proponentes 2:
ctmc 1661- preventivo y correctivo, Roa Asaciados LTDA
2017 gl;ri‘ug':l?;gcr%%uefstos Andina de Tecnologlas S.A.S.
servicio nacional de | roa y asociados verificacién de Igso $15717.3 Garantias: De cumplimiento del Contrato: la
contrato aprendizaje sena ltda. . del drea d 78. cual sera equivalente al 10% del valor total
5860~ 2017 lequwos €l area ae det contrato, vigente por el término de
minima aboratorio de cemr_o de ejecucién dei contrato y 4 meses mas
- manufactura en textil y 18 L4 h
cuantia cuerc sena-regional Calidad v correcto funcionamiento de los
distrito capital bienes v equipos suministrados: Por gl 30%
’ del valor del contrate con una vigencia igual
al términe de duracion del contrate y (4)
meses mas.
Plazo de ejecucién: 80 dias. Forma de pago:
dentrc de los treinta {(30) dias calendario
siguientas & la radicacién de la factura con
las respectivas actas de recibo a satisfaccion
expedidas por el supervisor del contrate y
cumplimientc de los requisitos
administrativos, fiscales y parafiscales.
Proponente  Unico: CMY  COMPANIA
contratar el servicio de LIMITADA,
calibracién para equipos Garantia Unica: que ampara los riesgos De
059-5g-2017 | instituto nacional de & my compaia de medicién de los cumplimiente _del Contrate: la cual serd
minima medicina legal y Iimit;da p laboratorics forenses dal $1.089.560 eguivalente al 10% del valor total del
cuantia ciencias foranses instituto nacional de contrato, vigente por el términc de ejecucién
medicina legal y ciencias del contrato y 8 meses mas_Calidad y
forenses. correcto funcionamiento de los bienes
equipos suministrades: Por el 10% del valor
del contrato con una vigencia igual al término
de duracion del contrato y (1) afio méas. Pago
de Salarics, prestaciones sociales e
indemnizaciones laborales: Por cuantia
equivalente al (5%) del valor total del
centrato, con uha vigencia igual al plazo del
mismo y tres (3) afios mas
Plazo de ejecucion: 11 dias. Eorma de pago:
dantro de los treinta (30) dias calendaria
siguientes a la radicacion de la factura con
las respectivas actas de recibc a satisfaccion
expedidas por el supervisor del contrato y
cumplimiento de los requisitos
servicio de calibracion administrativos, fiscales y parafiscales.
instituto nacional de para los equipos de Proponente  Unico:  Colmetrik  S.AS
medicina legal y medicidn del grupo Colombiana de Metrologia.
090-sg-2017 | ciencias forenses colmetrik s.a.s nacional de gestion de Garantia Unica: que ampara los riesgos De
minima colombiana de servicios técnicos $4.435.320 cumplimiento ! ntrato; la cual sera
cuantia metrologia especializados del equivalente al 10% del wvalor total del
instituto nacional de contrate, vigente por el término de ejecucion
medicina legal v ciencias del contrato y (8) meses mas_Calidad del
forenses servicio: Por el 10% dei valor del contrato
con una vigencia igual al término de duracién
del contrato y (1) ailc mas. Page de Salarios
restaciones  seciales e indemnizaciones
laborales: Por cuantia equivalente al (5%) del
valor total del contrato, con una vigencia
igual al plazo del mismo y tres (3) afios mas
e . |contrato 224 |instituto nacional de | iluminaciones lam | garantizar el optima $9.854.200 Plazo de ejecucién: 155 dias. Pagoes
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de 2016 salud ltda funcionamiento del parciales.
minima sistema de iluminacion Forma de pago:
cuantia tipo dimerizable y tipo Proponente Unico: Jluminacionas LAM LTDA
comun, incluido su Garantia Unica: que ampara los riesgos De
sisterna de contral, cumplimiento del Contrato v Calidad del
mediante el desarrollo de servicio y/o Bienes: la cual seré equivalente
épera .Fignes de al 20% del valor total del contrato, vigente
confirmacién metrologica por el término de ejecucion del contrato y (4)
{mantenimiento meses mas: Pago de Salarigs, prestaciones
preventivo, correctivo scciales e indemnizaciones laborales: Por
(este en caso de cuantia equivalente al (8% del valor total del
reguerirse), verificacion y centrato, con una vigencia igual al plazo del
surtinistro de repuestos), mismo y tres {3) afios mas.
ubicada en el bioteric de
barrera y
experimentacién bsl-
2/absl-2 def grupo
animales de laboratoric
direccion de preduccidn
del institute nacienal de
salud, en la av. calle 26
n®51-20
Plazo de ejecucién. 184 dias. _Forma de
pago. Se reslizaran pagos parciales por
garantizar el 6ptimo concepto de la prestacion del servicic de
funcionamiento de log mantenimiento  preventive, correctivo  y
equipas de la marca suministro de repuestos realizados. la factura
idexx y berthold - debe estar acompafada del informe, acorde
mediante el desarrollo de con lo indicade en los productos, en las
aperaciones de condiciones de obligatorio cumplimiento y las
confirmacion metroldgica remisilones defemrega de informes l:ilrmadé)s
contrato 215 (mantenimiento per los profesionales responsables  de
. . , . aseguramientc metrolégico del grupo de
;12igi1rga g’lﬂgjto nacional de aqualabs.a.s. fég;’;gzvgé;:;gzcwo $8.932.000 equipos de laboratorio y produccion.
cuantia . Braci Proponente Unico. AQUALAB SAS.
requerirse), calibracion, Garantia Unica: que ampara los riesgos De
verificacidn y suministro cumplimients_del Contrato v Calidad_del
de repuestos) ubicados servicio_ylo Bienes: la cual sera equivalente
en el grupo de salud al 20% del valor total del contrato, vigente
ambiental, de la per &l término de ejecucion del contrato y (4)
gireccién redes en saiud meses mas. Pago de Salarios, prestaciones
publica del instituto sociales_ e indemnizaciones laborales: Por
nacional de salud cuantia equivalente al (8%) del valor total del
contrata, con una vigencia igual al plazo del
mismo y tres (3) afios méas
Plazo de ejecucion: 30 dias.
Forma de pago:  pago dnico  previa
certificacién  de cumplimiento del objeto
} - contractual, expedida por parte del
g:gr:tf;;g:i%i";g?:s supervisor designado para tal fir_l, requisitos
intervenciones facturg o cuent; de cobre, informe de
minima arauca - unidad melrologicas cumplimiento, rgmbo de pago EPS.
cuantia administrativa emcoproyect {mantenimiento ce $11,718,9 Proponente Unico: Emceproyect $.A.8
03-1045- especial de salud 5.8.8 equipos) para garantizar 0o. Garantia Unica: que ampara los riesgos De
2016 de arauca | Quipos) para gara cumplimiento__del Contrato: la cual sera
2 calidad diagnostica de - o
los eventos de inlerés an equwa\ente; al 10% del valor tc_)tal qel
salud pablica y del contrato, vigente por el térm:n.o de e_jecuuén
ambiente en el Ispf del contratc y {B} meses mas_Calidad del
servicio yio Bighes: Por el 20% del vator del
contrato can una vigencia igual al término de
duracion del contrato y (6) meses mas.
contratar el servicio de Plazo de ejecucidn: 87 dias.
calibracién metrologica Forma de pago: Un dnico pago del 100% del
de equipos e valor del contrate, previa entrega a
direccién de instrumentos de satisfaccién  del objeto del contrato y
contrato 378 | transito de eurometric medicidn del centro de $11.675.403 | certificacion de cumplimiento.
de 2017 bucaramanga - celombia Itda diagnéstico automotor de RS Proponente Unico:  Eurometric Colombia
santander la direccidn de transito LTDA
de bucaramanga, bajo Garantia Unica: que ampara los riesgos De
norma iso iec cumplimiento _del Contrato: la cual serd
17025:2005 acreditada equivalente al 10% del valor teotal del
Instinde Nacicnal de Vigilancla de Medicumentos y Alimsitos - rvine Jég’a{‘f‘.?ﬁf?i%
Bagota &g
Princinal; Cra TINT &4 . 28 g 'g?g
Admrimigtrariea: Cra 10 IN® 64 - &0 \a\ &
{13 2948750 g W/ uee
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por el organismo contrato, vigente por el término de ejecucion
nacional de acreditacién del contratc y (4) meses mas_Calidad del
onac en &l marco del Bien: Por el 10% del valor del contrato con
proyecto fortalecimiento una vigencia igual al {érmino de duracién del
del centro de diagnostico conirato y (6) meses mas.
automotor
proceso servicio de calibraciones
5616 de obernacion de y mantenwm<ento de los
2016 g tioaui compafila equipos del plan Plazg de sjecucion: 135 dias
minima antiequia nacional de metrologico de acuerdo saargeon | Garantias. Calidad del servicio: par el 15%
cuantia metrelogia s.a. - | con las especificaciones B del vaiar del contrato con una vigencia por el
conamet técnicas regueridas por mismo y 1 ang mas
la fabrica de licores v
iggggg’ss?s alcoholes de antioguia.
servicio de calibraciones
ggc;cse;: spemacion de y mantenimiento de los
2016 gntioquial equipos del plan Plazo de gjecucidn; 135 dias
- metrologice de acuerdo Garantias: Calidad de! servicio: por el 15%
gﬂgm: termocuUplas £.a.5 con as especificaciones $26.680.000 del valer del contrato con una vigencia por el
técnicas requeridas por mismo y 1 afio mas
la fébrica de licores vy
goegtc;g?ss?z alcoholes de antioquia.
sarvicio de calibraciones
gg’fsez: b 6n g y mantenimiento de los
5016 gobernacion ae equipos del plan Plazo de ejecucian:129 dias
minima antioguia union metreldgica | metrologico de acuerdo s2.876.800 | Garantias. Calidad del servicio: por el 15%
cuzntia ltda con las especificaciones ; ' def valor del contrato con una vigencia por ei
técnicas requeridas por mismo y 1 afo mas
la fabrica de licores y
zggggtooseaz alcoholes de antioguia.
Plazo de ejecucidn: 60 dias
Ferma_de Pago. dnico pago, una vez
recibidos los servicios a entera satisfaccién
por parte del supervisor del contrato,
- presentacion de la factura en original y copia,
ﬁ’:;;sﬁ;n?;rsﬂeomc'o de y cumplimiento de tramites administrativos a
preventivo, calibracion, que haya !ugar.
proceso na verificacion de Garantias,
042 ginred1- lobal funcicnamtento y prueba Cumplimiento. por ei 20% del vaior del
g direccion general g . neyp contrato y con una vigencia gue cubra el
20156 maritima internaticnal de desempefo de 02 $10.027.542 término de ejecucién del mismo y 4 meses
minima frading usa corp ecosondas odom més d
cuantia :;;L(lr;tira;.‘.cﬁ;:ecsentro de Calidad del servicio: por el 20% del valor del
oceanggréﬂcase contrato, ¥ con una vigencia que cubra el
nidrograficas del pacifico ::g:mo de ejecucion del mismo y 4 meses
Pago de  salarios, prestacicnes e
indemnizaciones laborales: por el 5% del
valor total del contrate y deberd extenderse
por € plazo del contrato v 3 anos mas.

nstinio hacieral de Vigilands de Medg

5
PAETI0
wwwinvima.gov.co

2 Cra N 64 - 28
trotivor Cra 10N 84 60

mentos y Alimer

wes - Invirna

Sl

fO-RCTH 4T



Eg GOBIERNO
X F DE COLOMBIA

o

® s inyiria

Instinte Nacional de Vigilancis de Madicamentas y Alimantes - lnvime

Plaze de ejecucitn; 30 dias
. Forma de pzgo: se realizara dentro de los 30
:gm{;fg‘ea pretacion del dias siguientes hébiles, a la fscha de
mantenimiente radicacidn de la factura, acompafada de
valle del cauca - calibracion de Igs certificado de cumplimiento a satisfaccion por
proceso 05- unidad ejecutora de colorimetros parte del supervisor, y &l soporte de pago de
2016 saneamiento del especirofotc’:lrnetros parafiscales correspendiente al mes de la
o ltda T P $13.031.800 | facturacién.
minima vaile def cauca cmy cia turbigimetras, phmetros ¢
cuantia y un conductivimetro Garantias:
acorde al pian de Cumplimiento: en cuantia del 10% del valor
P del contrato, con una vigencia iguai al plazo
metroIoAg\a anual para del mismo y 4 meses mas.

Lo:;gllj;pos dela Calidad del servicio: en cuantia equivalente
al 10% del valor del contrato, con vigencia
igual al plaze del misma y 4 meses mas

contratar el servicio de . "

it Piazo de giecucion:
mantenimiento a todo F;fnadgee e;?ﬁ?ﬁcl)?:;o
: pago:

costo, que incluya Garantias’

reinstalacion, Cumplimiento: por el 20% del valor del

adecuacion y puesta en contrato y con una vigencia que cubra el

marcha, para tres término de ejecucidn del mismo y 4 meses
proceso " 2 cabinas de extraccion y mas.
023-ginred1 - f’r']:‘ftf:j: general | pioweb colombia | una cabina de fiujo $15.758.600 | Calidad del servicio: por et 20% del valor del
2016 laminar, ubicadas en los contrato, y con una vigencia que cubra el
laboratorios para el te'r'mino de ejecucion del mismo y 4 meses
centro de mas.
investigaciones Pago de  salarios, prestaciones e
oceanograficas e Indemnizaciones laborales: por el 5% de!
hidroaréficas del pacifico valor tolal del contratc y deberd extenderse
9 P por el plazo del contrato y 3 afics més.
antioquia -
zrr:z%sgo' politéctl:nico prestar los servicios de
2018 colembiano jaime mantenimiento .
isaza cadavid - ecokit electrenics | preventivo y correctivo $1.738 183 Plazo de ejecucion: 30 dias
minima medellin $.8.5. de los equipos médicos y T
cuantia odenteldgicos
CONCLUSIONES

El objeto del presente estudio se encuentra enmarcado dentro de actividades como la arquitectura
e ingenierfa y conexas de consultoria técnica, mantenimiento, reparacion y calibracién
especializada de magquinaria y equipos tecnoldgicos, de acuerdo al comportamiento econdmico del
pais el afio 2017 el PIB crecio 1,8% respecto al mismo periodo de! afic 2016, las actividades que
registraron las mayores caidas fueron explotacién de minas y canteras e industria manufacturera.

En Colombia existen varias empresas dedicadas a la actividad de intervenciones metrolégicas y
mantenimientos de equipos de laboratorio y son varias las entidades publicas del orden nacional
que contratan esta clase de productos y adquieren sus servicios, con lo cual existe un universo
plural de oferentes que podran participar en la presente convocatoria. No obstante, para los
equipos con los gue cuenta el Invima, existe un numero reducido de empresas que prestan el
servicio de mantenimiento y calibracion ya que no todas estan autorizadas por los fabricantes de
los equipos.

Las empresas dedicadas a la prestacion de este tipo servicios deben contar con la acreditacion de
por parte del Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) especificamente en el area
objeto del contrato.
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Otras entidades contratan objetos similares y adelantan procesos bajo diferentes modalidades,
entre ellas la minima cuantia, contratos que normalmente se pagan de manera peridédica o pago
unico, de acuerdo a la presentacion de factura y cumplimiento del objeto contractual, igualmente se
solicitan constitucién de garantia de Cumplimiento entre 10 y 30%; calidad de! servicio entre 10 y
20%; Calidad y correcto funcionamiento de los bienes entre 10 y 20%, en algunas entidades piden
constitucion de garantia que contemple el de Pago de Salarios, prestaciones sociales e
indemnizaciones laborales por cuantia equivalente a un promedio que puede oscilar entre el 5 y el
10% del valor total del contrato.

El Instituto ha contratado servicios similares en afios anteriores para las intervenciones
metroldgicas de los equipos de laboratorios, bajo la modalidad de minima cuantia en su gran
mayoria, salicitando garantia en el rango antes mencionado.

Elaboré:

EiDIRA CORTES ARIZA ﬁ

Profesional Universitario con Asignacion de funciones de
Coordinadora del Grupo de Adquisiciones y Suministros.

Fuente: .
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