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ESTUDIOS PREVIOS ~
MINIMA CUANTIA

FECHA: ABRIL DE 2022
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESO DE CONTRATACION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de
Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
paliticas formuladas por el Ministeric de Salud y Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos bicldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontologicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. Z Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion
a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le asignaron las siguientes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia 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 modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicion para consumo.,

2. Cerlificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el artfculo 245 de la Ley 100 de 1983 y expedir los registros
sanitarios, asfi como la renovacién, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con fa Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias.

()

" Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por ef cual se establece !a estructura del institufo Nacional de Vigilencia de Medicamentos y Alimentos
{invima), y se determinan las funcicnes de sus dependencias”
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a efecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elabhoracion de normas
técnicas de calidad en los femas de competencia de la entidad.

&)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los producios de su competencia y
efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(..

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mefores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

15. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manefo y usc de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de auforizacion y verificacion infernacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

19. Oforgar visto bueno sanitaric a la importacion y exporfacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de Ios requisitos establecidos en las normas vigenies.

@

A suvez, para el dptimo cumplimiento de las funciones antericrmente indicadas y, de acuerdo al Articulo
14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con las funciones
de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar, através
de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de
gran importancia, entre otras, las siguientes:

+« "Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red

de Laboratorios a su cargo”.

“Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acterdo

con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

« CAfender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de fos productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reporfar sus resuftados”.

s “Propiciar ef cumplimiento de antisueros 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”.

» “Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del
Invima”,

e "Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e infernacionales”.

Asi mismo, la Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 20165 modificada parcialmente por la
Resolucion 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la Resolucion 2019003641 del 7 de Febrero de

* Articulo 4, ibidem
4 Articulo 5, ibidem

Por la cual se creanlos grupos internes de trabajo en et Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, y se determinan
sus funciones
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2019, establece en el articulo 3 numeral 12 las funciones de cada uno de los grupos que componen la
Oficina De Laboratorios Y Control De Calidad, entre las cuales se encuentra para todos los grupos de
laboratario:

(...)

Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis de su competencia, es decir,
microbiologico de alimentos y bebidas, productos bioldgicos, dispositivos médicos, 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, y analisis de organismos
genéticamente modificados, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales. (...)

Para la operacion de dichas funciones se requiere del uso constante de equipos como reglas,
micrometros, galgas, mandmetros, crondémetros, vacudémetros, multimetros y compresores de aire,
situacion que por utilidad y conservacion requieren de los servicios de intervenciones metrolégicas, toda
vez que dichos equipos se encuentran involucrados dentro de los ensayos dimensionales como longitud
de guates y condones, didmetro interno y externo en las agujas hipodérmicas, ensayos de fugas en
jeringas convencionales, autodesactivables y de insulina. Por otro lado, los equipos de voltaje son
utilizados para garantizar el aseguramiento metrolégico de equipos empleados para el ensayo en
deteccion de orificios en preservativos masculinos de latex, las galgas de espesor para la determinacion
del grosor en guantes quirlrgicos y de examen, asi como también la determinacién de espesor en
condones. Los instrumentos mencionados anteriormente se utilizan para garantizar el aseguramiento
metrologico de equipos empleados durante las pruebas y estan directamente relacionados con la validez
del resultado del ensayo.

Las intervenciones metrolégicas de estos equipos aseguran la correcta medicion, por lo cual todos los
laboratorios deben definir y tomar las acciones adecuadas para asegurar la trazabilidad de las medidas
que tengan influencia significativa en los resultados de los trabajos que se realicen, y de esta manera
demostrar la validez, veracidad y confiabilidad de sus resultados.

Ahora bien, para esta vigencia 2022 se incluyen las necesidades de otros laboratorios dado los tiempos
de programacién en el plan de control de equipos de cada laboratorio que se tiene programado realizar
calibraciéon de crondmetros para los laboratorios microbiclégico y Fisicoquimico de Productos
Farmaceuticos y Otra Tecnologias, microbiologico de Alimentos y Bebidas, asi como e! laboratorio
Fisico-Mecanico de dispositivos médicos y Otras Tecnologias.

Adicionalmente, las intervenciones metrolégicas (calibraciones) se encuentran dentro de los requisitos
establecidos en el sistema integrado del Invima, asi:

* Norma ISO/IEC 17025:2017, en los numerales 6.4.6, denota: "El equipo de medicion debe ser calibrado
cuando: - la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados,
y/o - se requiere fa calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados
informados” y en el numeral 6.4.7 cita: "Se deben establecer programas de calibracién para las
magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados... El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso”.

* Norma [SO 8001:2015, en el numeral 7.1.5.2 indica que "Cuando la trazabilidad de las mediciones es

un requisito o es considerada por la organizacién como parte esencial para proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la medicién el equipo de medicion debe: a) calibrarse o verificarse, 0 ambas

3de 101



 GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

i Q [ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
. SELECCION i ‘ |
. - Cod|go GAD- G(}T EME Verswént 01 ] Fecha de Em@@LZOZE 02 01 7’ Pj_gmgi_dg‘!pji

a intervalos especificados o antes de su utilizacién, contra patronas de medicién trazables a patrones de
medicion internacionales o nacionales; cuando no existan fales patrones, debe conservarse como
informacion documentada la base utilizada para la calibracién o la verificacion.{...)"

Ahora bien, es necesario contratar una persona natural o juridica, que se encuentre acreditado ante el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC u homélogo con alcance en el servicio
requerido, para dar cumplimiento a los requisitos de las normas, a los planes de muestreo establecidos
por los laboratorios y los compromisos adquiridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Invima, asi las cosas, se debe cumplir con las intervenciones metrolégicas estipuladas en el Plan de
Control de Equipos o Instrumentos.

La calibracion de equipos de medicion tiene como objetivo principal monitorear el buen funcionamiento
de los equipos y responder a las normas indicadas anteriormente, esta actividad de calibracién como el
repotenciamiento buscan garantizar la fiabilidad de los equipos para reducir cada vez mas el margen de
error, toda vez que el uso de los equipos son necesarios para la realizacién del control de calidad de
productos competencia del Invima y asi generar resultados confiables en el momento de realizar las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control gue realiza las Direcciones misionales. Adicionalmente
contribuye a descubrir problemas de instrumentacién para evitar una falla total, lo que permite a la
entidad realizar correcciones sin afectar las actividades analiticas de los laboratorios.

En conclusion, se hace necesario la contratacién con el fin de:

« Asegurar los resultados emitidos por los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad, debido a gue, dichos resultados impactan de manera significativa en las actividades y
medidas de Inspeccion, Vigilancia y Control que realiza las Direcciones misionales.

+ Garantizar la calidad de los resultados, esto requiere el uso de equipos o instrumentos de
medicion adecuados e intervenidos metroldgicamente por un ente acreditado que garantice la
trazabilidad de las mediciones, conforme a las normas ISO/IEC 17025 e ISO 9001,

¢ El control metrolégico oportuno de estos instrumentos, podra generar una respuesta efectiva a
los planes y programas que desarrolla los laboratorios como, por ejemplo, el programa de
Demuestra la Calidad del Invima y se vera reflejado en un mejor desempefio del personal técnico
a la hora de realizar andlisis con resultados confiables. De igual forma, los objetivos misionales
de la institucion se veran impactados de una forma positiva, por medio del cumplimiento de las
metas e indicadores establecidas por la Oficina de Laboratorio y Contro! de Calidad del invima,
generando resultados oportunos y confiables.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores ptblicos tendrdn en consideracion que al celebrar contratos y con
la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y
eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de fos
administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con fas entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcion social que, como tal,
implica obligaciones”

El articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son fines esenciales del Estado: “servir a la
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad de los principios, derechos y
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deberss consagrados en la Constitucion®. Y es en atencidn a los mismos, que se requiere de la presente
contratacién, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién con los planes,
programas y proyectos del sector salud.

o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

En caso de no contratar el servicio de Intervenciones metrologicas de estos equipos, la entidad se
afectaria como se indica a continuacién:

1. Imposibilidad de asegurar los resultados emitidos por los laboratorios de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, debido a que, dichos resultados impactan de manera
significativa en las actividades y medidas de Inspeccion, Vigilancia y Control gue realiza las
Direcciones misionales.

2. No se garantizaria la calidad de los resultados, ya que esto requiere el uso de equipos o
instrumentos de medicion adecuados e intervenidos mefrolégicamente por un ente acreditado
gue garantice la trazabilidad de las mediciones, conforme a las normas ISO/IEC 17025 e 1SO
89001.

3. No seria posible realizar el control metrolégico oportuno de estos instrumentos, impidiendo
generar una respuesta efectiva a los planes y programas que desarrollan los laboratorios como
por ejemplo el programa de Demuestra ia Calidad del Invima.

4. No se podria asegurar la confiabilidad de las medidas y los equipos quedarian fuera de servicio,
por lo tanto los laboratorios no podrian realizar los ensayos y tampoco se podrian emitir
resultados confiables lo cual pondria en riesgo la salud de los colombianos, ya gue no se
aseguraria la calidad de los productos de su competencia, disponibles en el mercado y podria
aumentar los indices de enfermedades y muertes asociadas al uso de dichos productos en el
pais, lo gue conlleva al no cumplimiento de las funciones que tiene el Invima que es garantizar
la salud de los colombianos(as).

« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

La contratacion gue se pretende desarroliar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Esiratégica del Instituto especificamente se
encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la
dependencia la cual corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitaric del pais mediante
el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la
proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

De conformidad con lo previsto en [a Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y el Decreto
1082 de 2015, [a Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco Nacional
de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por el Departamento
Nacional de Planeacion.

La contratacién objeto del presente estudio se enmarca en el proyecto de inversion, segln se describe
a continuacion;

CODIGO BPIN: 2018011000550
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NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccion vigilancia y control de los
productos competencia del INVIMA a nivel Nacional,

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion,
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar los procesos de inspeccién, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima.

ACTIVIDAD DE BPIN A DPESARROLLAR: Desarrollar acciones téenicas y administrativas para el control
de calidad de los productos competencia del Invima.

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS,
Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

21. OBJETO:
Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas, incluidos consumibles y repuestos® de los equipos
de medida de la Oficina de Laboraforios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos —Invima.

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
__ Cédigo o Descripcion |

40151601 C?J}npresores de aire
41112414 o Calibrador de presion .

| 41122411 Crondmetros or-relojes paré_lgboratorio

B ;11—218? _-_’__A;jap-tadoir;é o conectores oiirilgiélacioiniersipa;ra léf;é;é}ério
81101605 Servicios electromecanicos

iiiv..—ﬁé%1()71 701 o Sfrvic_io_s_fj_e _in_ge_enieri“al t%t;étrica_ - |
81101703 Servicios de pruebas técnicas :
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio |
8? 141504 hé}:araoién o calibracion de pruebas cgequipo N

2.3. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, se requieren las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el términc de ejecucién del mismo:

¢ Los consumibles y repuestos corresponden Unicamente a los que se indican en las especificaciones técnicas.
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GRUPO 1 ‘
ESPECIFICACIONES TECNICAS MULTIMETRO !
i
REPOTENCIAMIENTO PUNTOS DE
i ITEM CANTIDAD EQUIPO CODIGO UNSPSC PREVENTIVO CALIBRACION®
i El multimetio v &
instrumento de
; 41121815 referencia deben |
‘ | Multimetro Digitech 81101605 eslar en paralelo. |
[ 4 1 Modelo: QM1543 81101701 NO Puntes a Calibrar:
| Cddigo Intemo 81101703 48,1 mv, 52,3 mv,
i I-FQ-EQ-099 81101708 1161.8 mV y 5164
i 81141504 mv, ‘
. Suministro de Bateria
L I | _ l S
GRUPO 2
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS MANOMETROS Y VACUOMETROS
‘ B ! PR INTERVENCIONES METROLOGICAS
ITEM | CANTIDAD NOMBRE DE EQUIPO -
! UNSPSC | SI-NO CALIBRACION* REPOTENCIAMIENTO
[ | PREVENTIVO
{ Manémetro asociado al
equipo de Dispositivo de o
Fuga de Liquido en En sitio
[ 4 ] Jeringas ENERSOL i NO Calibracion en s
| Céodigo Interno: I-FQ-EQ- | presién: Minimo 10
- 030 ‘ puntos.
intervalo de medicion: 0 kPa |
| a 400 kPa B | - -
‘ Vacuometro asociado al
‘ equipo de Dispositivo de -
Fuga de Aire en Jeringas En sitio
| 2 1 ENERSOL NO | Calibracidn en vacio: sl
! Cadigo Interno:-FQ-EQ-031 Minimo 5 puntos |
Intervato de medicion: - 64 |
kPa a O kPa [
Equipo de Fugas bajo :?11?;2101 -
presién Biomat 31101 En sitio
3 1 Cadigo Interno: I-FQ-EQ- 8110 1;32 NO _ Calibracion en S|
085 81141504 presién: Minimo 10
[ Intervale de medicidn: 0 kPa puntos
[ a 100 kPa |
Automated Pressure Decay
g::rlefl En sitio
S0 . .y
By . Calibracion en
4 1 Codigo Inte{]r?g. I-FQ-EQ- NO presién: Minimo 10 Sl
intervalo de medicion: 0 kPa puntos.
a 400 kPa . -
Automated
Subatmospherice Pressure En sitio
Air Leakage Tester [ ; ;e .
S ! Cédigo Interno:l-FQ-EQ-076 hQ C?\'/':?r.acmg M =
- intervalo de medicién: - 84 inNiMolopuNnios
'l ‘ kPaa 0 kPa
i 1

*Los puntos de calibracién seran informados por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

previo a la calibracién.
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GRUPO 3

DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS DIMENSIONALES

ITEM

CANTIDAD

DESCRIPGION

CODIGO UNSPSC

REQUIERE BATERIAS

Sl- NO

RANGOQ

Servicio de Calibracidn para
Regla Metalica
Cadigo Interno:

I-FQ-EQ-020

Servicio de Galibracién para
Regla Metalica
Cadigo Interna:

I-FQ-EQ-024

Sesvicio de Calibracion para
Regla Metalica
Codigo Intemo:

I-FQ-EQ-057

Servicio de Calibracién para
Regla Metalica
Cadige Interno:

1-FQ-EQ-059

Servicio de Calibracion para
Regla Metalica
Cdadige Interno:

I-FQ-EQ-060

81101703
81101706
81141504

Servicio de Calibracion para
Micrometro Digital
Cdédigo Intarno:
I-FQ-EQ-006

Servicio de Calibracién para
Micrometro Analogo Mifutoyo
Cdadige interno:
I-FQ-EQ-007

Flexémetro o Cinta métrica
(antidobleces), Gradao |
Cadigo Interno:
-FQ-EQ-052

Servicio de Calibracion para

Servicio de Calibracion para
Barra Metalica
Graduada
Divisién de Escala:0,1 cm
Cddigo interno:
I-FQ-EQ-069B

NO

0 mma 150 mm

NO

0mm a 300 mm

NO

0 mma 360 mm

NO

0 mm a 150 mm

NG

0 mm a 300 mm

NO

0 mma 25 mm

NO

0mma25mm

NO

Oma7vsm

NO

0cma 100 cm

GRUPO 4

DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS GALGAS DE ESPESOR

ITEM

CANTIDAD

DESCRIPCION

CODIGO UNSPSC

REQUIERE
BATERIAS

§l- NO

RANGO

1 juego
(compuesto
por 13
Gaigas de
Espesor)

Servicio de Calibracién para
Juege compuesto por Trece
{13} Galgas de Espesor
Cadigo Interno: I-FQ-EQ-027A

84101703
81101708
81141504

NG

Medida de las galgas: 0,03mm,
0,04 mm, 0,65mm, 0,08mm,
0,07mm, 0,08mm, 0,08mm,
0.10mm, 0,15mm, 0,20mm,
0,30mm, 0,40mm y 0,50mm.
Medidas en el extremo de la
galga
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GRUPO 4
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS GALGAS DE ESPESOR
REQUIERE
| ITEM | CANTIDAD DESCRIPCION CODIGO UNSPSC BATERIAS RANGO
Sl- NO
Galga de espesor para Equipo ‘
1 aloas de de Testeo Automatico de Medida de la galga: 0,67mm
| 2 Egs %sor) Espesor en Guantes y \ NO Medidas en el extremo de la
! p Condones (ThicknessTester) | galga
' Cédigo Interno: I-FQ-EQ-0278 ‘
GRUPO 5
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS COMPRESORES |
DESCRIPCION DEL DESCRIPCION DEL SERVICIO SOLIGITADO |
ITEM CANTIDAD EQUIPO COPIGO UNSPSC {incluye repuestos y consumibles) |
Un (1) servicio de Repotenciamiento Preventive |
programados de acuerdo con lo indicado por el
supervisor del cantrato: Debe incluir como minimo el
[ cambio de los siguientes items:
Compreser Marca: Junnior Consumibles:
1 1 Cadigo Interno: -FQ-EQ- l Cambio de Aceite
010 | Repuestos:
Modelo: Mvb-10 Soperte de filtro de aire roca %
Una {1} Correa
Una (1) polea en aluminio del motor
Un (1) elementa filtrante coalescente
| 40151601 [ incluir el mantenimiento a la purga automatica.
41112414 [ Un (1) Servicio de Repotenciamiento Preventivo
41121815 programados de acuerde a !o indicado por el
Compresor Marca: SCHULZ 81101605 supervisor de! contrato: Debe incluir como minimo
Cadigo Intemo: I-FQ-EQ- 81101701 el cambio de los siguientes items:
2 1 038 81101703 Repuestos:
Medelo; CVS 20/250- CVS 81101706 Dos (2) cambios de filtros de particulas
20/220 81141504 Un (1) Filtro de agua
Un (1) Filtra de aire
Una (1) Correa.
I [ Un (1) Servicio de Repotenciamiento Preventiva
programados d& acuerdo a Io indicado por el
. supervisor del contrato: Debe incluir como minimo
Cgrgcﬁreos?;tg:ggilggzgl__z el cambio de [os siguientes items:
3 1 9 0B4 Repuestes:
. I | Dos {2) cambios de filtros de particulas
Modelo: CSv1515 ‘ ‘ Un (1} Filtro de agua
Un (1) Filtro de aire
Una (1) Coirea.
GRUPO 6
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNIGAS CRONOMETROS
6 REQUIERE
ITEM CANTIDAD DESCRIPCION o2 lle BATERIAS RANGO
UNSPSC SI-NO

LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |
) Servicio de Calibracion ‘ Para cada canal: 10 segundos, 15

1 : 1 para Temporizador g:;‘%ﬁ%; NO segundos, 60 segundos, 120
| Cadigo Interno 81141504 ‘ segundos, 180 segundas, 240
L I-FQ-EQ-013 _segundos, 600 segundos
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GRUPO 6 |
- M - 1
DESCRIPCION CARACTERISTIGAS TECNICAS CRONOMETROS
REQUIERE
ITEM GANTIDAD DESCRIPCION CODIGO BATERIAS RANGO
UNSPSC
81-NO
Servicio de Calibracion Para cada canal: 10 segundos, 15
3 1 para Temporizador NO segundos, 60 segundos, 120
Codigo interno; segundos, 180 segundos, 240
I-FQ-EQ-014 | segundos, 600 segundes
Servicio de Calibracion [ 10 segundos, 30 segundos, 60
3 1 para cronémetros | NO segundos, 120 segundos, 380
Cadigo Interno: segundos, 240 segundos, 600
| I-FQ-EQ-030A | segundos
[ Servicio de Calibracion f 10 segundos, 30 segundos, 60
4 1 para cronometros ‘ NO | seagundos, 120 segundos, 180
Caédigo Interno: segundos, 240 segundos, 600
R R FFQ-EQ-031A e ___ segundos __
Servicio de Calibracion 10 segundos, 30 segundos, 60
5 ‘ 1 para crondmetros NO segundas, 120 segundos, 180 |
Cdadigoe Interno: segundos, 240 segundos, 600 |
I-FQ-EQ-043A B segundos |
Servicio de Calibracidn 10 segundos, 30 segundos, 60 :
6 4 para cronometros NO segundos, 120 segundos, 180
Cadigo Interno: segundes, 240 segundos, 600
I-FQ-EQ-045A segundos
Servicio de Calibracion Para cada canal; 10 segundos, 15 |
7 1 para Temporizador NO segundcs, 60 segundos, 120
Cadigo Intemo: ‘ segundos, 180 segundos, 240 |
I-FQ-EQ-065A I i segundos, 600 segundos }
Servicio de Calibracion [ Para cada canal: 10 segundos, 15 |
8 1 para Temporizador ‘ NO segundos, 60 segundgs, 120 |
Codigo Interno: | segundos, 180 segundos, 240
| FFQ-EQ-088A I | segundos. 600 segundos |
‘ Servicio de Calibracion | 10 segundos, 30 segundos, 60
g 1 para crondmetros NO segundos, 120 segundos, 180 |
Cédigo Interno: [ segundos, 240 segundos, 600
I-FQ-EQ-C73B ) [ segundos
Servicio de Calibracion | 10 segundoes, 30 segundos, 60
10 1 para cronometros | NO segundos, 120 segundos, 180
Cadigo Interng: | segundos, 240 segundos, 600
I-FQ-EQ-074A | segundos
Servicio de Calibracion 10 segundos, 30 segundes, 60
11 1 para Cronometros NO segundos, 120 segundos, 180 ‘
Cadigo Interno segundos, 240 segundos, 800 |
I-FQ-EQ-078A | segundos \
Servicio de Calibracion 10 segundos, 30 segundos, 60 |
12 1 para Crenometros \ NO segundos, 120 segundos, 180
Cadigo interno ‘ segundos, 240 segundos, 600
I-FQ-EQ-078A 1 J‘ segundos
LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS
[ Crendmetro area [
13 b] | repiques Cadigo Interno; | Sl 10 - 15-30 minutos
402-017 [
| Cronometro area
14 1 aséptica 1 Codigo Sl 10 - 15 -30 minutos
Interno:402-018 41122411 |
X " 81101703 | r
Crondmetro area 81141504 I i
| 15 1 aséptica 1 Codigo | Sl 10 - 15 -30 minutos
| | interno:402-019
—— | — I I
Cronémetro area
16 1 aséptica 2 Codigo Si 10 - 15 -30 minutos

Interno: 402-020
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GRUPO 6
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS CRONOMETROS
3 REQUIERE
ITEM CANTIDAD DESCRIPCION coDICO BATERIAS RANGO
UNSPSC hE

Crondmetro area i
17 1 aséptica 2 Codigo | Sl 10 - 15 -30 minutos
Interno: 402-021 \

Crondmetro andlisis |

18 1 especializados Codigo Sl 10 - 15 - 20 minutos
3 | Interno: 402-023__ | el ) - |
[ LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS T‘
[ T T T
[ . — | | 60 segundos, 120 Segundos, 180
19 1 ﬁ;:?:?%gﬁ&?%%? [ Sl Segundos, 300 segundos, 1800
’ [ segundos Y 3600 segundos
‘ i - 41122411 3 60 segundos, 120 Segundos, 180 I
‘ 20 1 %%22?82-26%?166?:? 81101703 St Segundos, 300 segundos, 1800 |
‘ [ ' 81141504 | segundos Y 3600 segundos
[ . - — — '
1 [ . - 60 segundos, 120 Segundos, 180
21 1 Cronémetro Codigo sl Segundos, 300 segundos, 1800

nterno: 111575005 segundos Y 3600 segundos

LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRCDUCTOS FARMACEUTICOS

T T
| 60 SEGUNDOS, 120
) L 41122411 sl
Crondmetro Codigo . . SEGUNDOS, 300 SEGUNDOS,
22 - 1 Interno:05699 aieog | 1bateria AMAITS | T 1800 SEGUNDOS Y 2600
SEGUNDOS |

L

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas o traslado de los equipos, de
ser necesario.

NOTA 2: Las fechas de ejecucion del servicio se programaran de acuerdo al plan metrolégico
establecido por el Grupo Laboratorio Fisico-mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.
NOTA 3: Para efectos del presente proceso se entiende por Intervenciones metrolégicas conjunto de
operaciones requeridas para realizar la confirmacion metrolégica de equipos de medicién directa,
indirecta, patrones de referencia y de monitoreoc o cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control
de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean conformes con los requisitos correspondientes
a su uso previsto. Generalmente incluye calibracion, verificacion externa, calificacién operacional y de
desempefio y cualquier inspeccién, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo dentro de
especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales
fueron disefiadas cumpliendo con parédmetros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad
de [os resultados.

2.4. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “fas estipulaciones de los coniratos seran las que de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
naturafeza. {...) Las entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de
fa voluntad y requieran ef cumplimiento de los fines estataies. En los contratos que celebren las entidades
estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las cléusulas o estipulaciones que
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las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a la Constitucion, la
ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena administracion”.
Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celebracion de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
| Concesion

| Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comedato
Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

Otro |

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su Optima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

ig MR . . : . No .
Autorizaciéon / Permiso [ Licencia | Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor X Comité Asesor de Contratacién
de Contratacion
Certificado de inclusidon en el Plan Coordinador del Grupo de Gestion

Anual de Adquisiciones Contractual

Certificado de antecedentes https /iwww.procuraduria.gov.co/
disciplinarios, fiscales, judiciales y de CentWEB/Certificado.aspx?tpo=2
medidas correctivas.

https:/iwww.contraloria.gov.co/co

En caso de que se trate de persona ntrol-fiscal/responsabilidad-
juridica deben verificarse los del fiscal/certificado-de-
representante legal y los de la X antecedentes-fiscales

persona juridica como tal
https://antecedentes.policia.gov.c
0:7005/WebJudicial/index. xhtml

https://srvcnpe.policia.gov.co/PSC
{ffrm cnp consulta.aspx

"Autorizacion para contratar del | Camara de Comercio — Certificado |
representante legal de la persona de Existencia y Representacion,
juridica. |

12 de 101



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

FEION FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

L | ' SELECCION R
| Codigo: GAD-GCT-FM13_| Versién: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pégina 13 de 101

Licencia o permiso de autoridad | |
ambiental ‘ X |

Autorizacion o] permiso de \

funcionamiento o habilitacidn
+ S —_— S —— 34— — SN I ————— —

| Licencia o permiso de construccién

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA C PROVEEDOR:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucidn de las actividades
contratadas.

3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con
el lleno de los requisitos legales para ellos.

4. Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo a
los parametros sefalados por el Supervisor.

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad v fidelidad de la informacion a su cargo.

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo
del objeto contractual.

8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral contenidas en
las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion que
corresponda.

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobiemno y Etica de Ia Entidad.

11. Recibir, custodiar y cuidar fa documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarta o publicarla en cualquier medio.

12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio
de sus actividades.

13. Responder por sus actos u omisiones en ejecucién del contrato, cuando con ello cause perjuicios a
la administracion o a terceros.

14. Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

15, Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de que ello
presente, informar inmediatamente al Invima.

17. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega.

18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.

19. Registrar y actualizar su informacion y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion dei
Empleo Publico, SIGEP.
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- Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y registro

de conflictos de intereses.

-Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar
. Cargar y actualizar en su usuario del Secop |l, sus cuentas de cobro e informes de actividades de

conformidad con lo desarroliado durante la ejecucion del contrato.

. Las demas que sean necesarias y requeridas para el 6ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

Presentar previamente a la intervencion metrologica de repotenciamiento cuando corresponda, las
hojas de vida de los técnicos que realizaran cada intervencion metrologica, evidenciando con copia
de certificados: su formacién, experiencia en el &rea especifica de minimo un afio del equipo a
intervenir o equipos similares. Las hojas de vida para ser aprobadas por el supervisor del contrato,
deben contener copia de: a) Certificados que respalden su conocimiento en repotenciamiento de
equipos relacionados con el grupo al que se presenten. b) Certificados que respalden su experiencia
minima de un (1) afio en repotenciamiento de equipos relacionados con el grupo al que se
presenten.

Realizar la programacion de ejecucién de las intervenciones metroldgicas de acuerdo a los
requerimientos del Invima, fres (3) dias habiles posteriores a la solicitud del supervisor del contrato,
conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante
el periodo de ejecucion del contrato, previa notificacion del cronograma entregado por el supervisor
al contratista

Realizar la intervencion metrologica de los equipos de acuerdo a los requerimientos del Invima, y
conforme lo establecido en la programacién y a las eventualidades que ocurran durante el periodo
de ejecucion del contrato.

Realizar la intervencién metrologica bajo el método vigente, en la escala requerida por el Invima y
por el laboratorio con acreditacién vigente para el momento de la intervencién metrolégica, segtin
especificaciones técnicas y en caso de que se presente suspensién, cancelacion o vencimiento del
certificado de acreditacion previamente a la intervencion de los equipos, el contratista debera
proveer el proceso de calibracion con un laboratorio con acreditacién vigente con los respectivos
soportes exigidos para la autorizacién del supervisor del contrato.

Entregar los equipos funcionando en perfectas condiciones y a entera satisfacciéon del instituto
cuando culmine el proceso de intervencion metroldgica sin que exceda el plaze méximo del contrato.
Entregar certificado de calibracién y/o reporte de repotenciamiento, segln aplique de cada item,
maximo cinco (5) dias habiles después de ejecutada la intervencion, los cuales deben contener los
requisitos sefialados a continuacion o segln lo indicado por el supervisor del contrato:

INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION
Soperte  documental impreso  en  papel
membretado de la firma que realiza la X X

_confirmacién metrolagica.

o B —
Si el ente no esta
acreditado se debe
anexar requisitos del
anexo a de Criterios

especificos de

Logo de ente acreditador si aplica en referencia a

las politicas propias del ente acreditador No aplica
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INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS
ASPECTO | REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION
' ' i | acreditacion —
trazabilidad metrolégica-
CEA-30-02 0
documento que lo
S — i | reemplace o modifique, |
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, X ' X
_informe de calificacién, certificado de calibracion. | '
Nomobre y direccién del lugar donde se realizaron
las confirmaciones metrolégicas, si  fuera Opcicnal X
| diferente a la direccién del laboratorio i e
Identificacion unica del documento soporte y en
cada pagina una identificacion para asegurar que

cada una es reconocida como parte del Opcional | X
documento e identificacion del final del

 documento B s S B TR
Nombre del cliente X X |
Direccién del cliente Opcional X

Descripcion Unica del equipo: nombre o, marca 0| i B

modelo y/o numerc de serie 0, numero de X X
inventario o namero identificacion, segun

| requerimientos del Laboratorio oo oaloonlt -

Fecha de recepcion (En caso de que &l equipo se X X
envie a las instalaciones del proveedor)

Identificacion det método utilizado y descripcién

de actividad realizada con relacion de normas de X ' - X
_referencia aplicedas | | N

Fecha de ejecucion de la intervencion. X [ X

- L2 e Bl e T - a Rl :
Cuando en el
Rango o punto de medicion controlado repotenciamiento se X
realizd verificacion y
e ajustes - ]

Condiciones ambientales durante la ejecucién de .

la actividad que influyan en los resultados i aplica %
i e e L B e e

Cuando el proveedor del
servicio no esteé
acreditado por ente
acreditador debe ser |

Identificacién de patrones dentro del documento
soporte. Los patrones debhen estar calibrados en | Aplica cuando se haya
los puntos de calificacion/calibracion/verificacion | realizado verificacion y

o en un rango dentro del cual se encuentren estos ajuste. exigida los certificados

puntos. ' de calibracion de los |
7 Flarinty. i L _: b patrones. N

Resultados de cada actividad en unidades del Incluir re S)I.(.I|t et

Sistema Internacional o su respectiva conversion, X

verificacion antes y

si es posible. después de ajuste
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INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDCORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

;
ASPECTO ; REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION 1
Mncertidumbre de medicion en unidades del No aplica X |
Slstema Internacional P e _;
comunicadﬁs or cada Opcional, si son
Cumplimiento de criterios de aceptacién L i . coemunicadas por el
aboratong 9 SEgHN lLaboratorio
normatividad 1 2

Cualguier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre:funcionamiento X No Aptica
del equipo y/o interpretaciones.
| LS R

Dec:iaracmn de que los resultados solo estan

relac1onados con los items intervenidos cuando Opcional t X
corresponda

P r— — : TP -+ 5
Nombre. funcién vy firma o identificacidén

equivalente de las personas que autorizan el Opcional X
documento soporte

7. Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los certificados de calibracion y entregar
los documentas corregidos maximo cinco (5) dias habiles después de realizado el requerimiento,
sin costo adicional para el Invima.

8. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacién del
servicio, de por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados maximo dentro de
diez {10} dias habiles.

9. Cumplir con lo estipulado en la normatividad legal vigente de Colombia y por el Organismo
Nacional de Acreditacion ONAC (Decreto 1074 de 2015, "Por medio del cual se expide
el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo", medificado por los
Decretos 1595 de 2015 y 2126 de 2015; documentos CEA de ONAC o los documentos gue lo
reemplacen)

2.6.1.3 OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA GRUPOS 1,3,4y 6

1. Realizar las intervenciones metrolégicas (calibraciones) en el lugar establecido por la resolucién
y/lo certificado de acreditacion. Los instrumentos deben ser recogidos en el laboratorio y
entregados en el mismo, de acuerdo con el cronograma estipulado con el supervisor del contrato,
con todos los accesorios con que fueron recibidos asegurando su integridad (desinstalacion,
empague individual en Sistema de Embalaje inflable Fill-Air, transporte, traslado, instalacion, entre
otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos
establecidos por el Laboratorio.

2. Entregar documento expedido por el contratista que sefiale el laboratorio 0 empresa que realizara
las calibraciones y presentar la resolucion/certificacion de acreditacién del laboratorio que realizara
la calibracion, emitida por el ente acreditador vigente en la norma ISO/IEC 17025 u homdlogas,
con el alcance vigente. De igual forma, la entidad verificara en el directorio de acreditacion de la
pagina web del Organismo Nacional de acreditacién - ONAC que el laboratorio indicado por el p
contratista cuente con et certificado de acreditacion vigente para los servicios de calibracion.

3. Asegurar la integridad de los equipos durante los desplazamientos y su custodia. Para tal efecto
el proveedor debe firmar el recibido de un oficio de entrega de los instrumentos, cubrir los costos
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del transporte embalaje traslado entre otros de los instrumentos a calibrar hasta el lugar donde se
realice la calibracion y desde alli hasta los laboratorios del Invima.

2.6.1.4 ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 2.

1. Realizar las intervenciones meirelégicas dentro de las instalaciones (En sitio), efectuando los
ajustes del equipo a la clase correspondiente del equipo a intervenir, si es necesario, si se realiza
algun ajuste, la calibracién se debe realizar posteriormente a este. Cuando por requerimientos
especiales los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios deben ser desinstalados y
recogidos en el iaboratorio, entregados e instalados en el laboratorio posterior a la realizacion de
los ajustes necesarios sin superar el plazo de ejecucién del contrato (desinstalacién, empaque,
transporte fraslado, instalacion, entre ofros) asegurando su integridad, aun después de intervenido
y sin costo adicional para el Invima; este traslado debe ser aprebado por el supervisor a través del
formato de autorizacidon de salida de equipos, para tal efecto el proveedor debe seguir los
linearnientos correspondientes que se le indiquen.

2. Entregar documento expedido por el coniratista que sefale el laboratorio ¢ empresa que realizara
las calibraciones y presentar la resolucidn/certificacion de acreditacion del [ahoratorio que realizara
la calibracidn, emitida por el ente acreditador vigente en la norma ISO/IEC 17025 u homélogas,
con el alcance vigente. De igual forma, 12 entidad verificara en el directorio de acreditacion de la
pagina web del Crganismeo Nacional de acreditacion - ONAC que el laboratorio indicado por el p
contratista cuente con el ceriificado de acreditacion vigente para tos servicios de calibracién.

3. Entregar al supervisor del contrate un informe detallado, en fisico o digital, de las novedades
encontradas y la solucion, en caso que los equipos necesiten ajustes o reparaciones, cinco (5)
dias habiles después de ejecutada la intervencion.

2.6.1.5 OBLIGACION ESPECIFICA PARA EL GRUPO 5.

1. Realizar el repotenciamiento preventivo a los equipos que incluya comc minimo: desarme vy
limpieza del sistema, revision del estado de las baterias, revision del estado de los adaptadores y
el sistema de presion y revisiéon general del equipo, dejar el equipo instalado segun aplique y
funcionando una vez finalizado el repotenciamiento preventivo.

2. Realizar previo al repotencimiento preventivo visita de diagndstico para revisar el estado de! equipo
y camprobar si se requiere algun repuesto adicional.

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podra hacer
uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita
de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados, informes y
documentos, en general de los productes que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrato,
siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido
previamente autorizacion del contratante.

2.6.2, DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
La Entidad

2. Exigir al confratista la ejecucidn idénea y oportuna del objeto contratado.

3. Adelantar las gestiones necesarias para et reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias y
garantias a que hubiere lugar.

17 de 101



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

|- ; i iy

TN ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
i . SELECCION

Feghade Paision:2022 02301

ég=t a 18 de 101

4. Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren
en su contra, el equilibrio econdmico o financiera del contrato

5. Adelantar las revisiones periddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes
suminisirados, para verificar que se cumplan con las condiciones de calidad ofrecidas.

6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.

7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las
obligaciones a cargo del contratista,

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor de los honorarios pactados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

11. Brindar el acompafiamiento, la informacidn y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta gjecucion dl contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia {(30) de noviembre 2022, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La prestacion del servicio de intervenciones metrologicas de los equipos de medida para los grupos 1,
3, 4y 6 se realizara en las instalacicnes autorizadas de acuerdo al alcance de acreditacién del laboratorio
de calibracion y de acuerdo a lo descrito en el numeral 2.1.1 Especificaciones técnicas, para lo cual los
equipos seran recogidos y entregados, en el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologia: Carrera 68 D # 17-11/21- Sede Montevideo, Tercer Piso. Es de anotar gue para el
grupo 6 los items del 13 al 22 seran recogidos y entregados en los laboratorios ubicados Av Calle 26 #
51-20 Sede Can.

La prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas de los equipos de medida para los grupos 2 y
5 debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisico-mecanice de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias, ubicado en la Carrera 68D # 17-11/21- Sede Montevideo, Tercer Piso, Bogota D.C.-
Colombia

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, |a supervision de
la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo de Coordinador del Grupo de Laboratorio
Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima o por la persona que designe
el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como Ia correcta y
cabal ejecucion del mismo, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.
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El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los
honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta las particularidades del procedimiento para la contratacién del objeto planteado en
el presente estudio previo y de acuerdo al presupuesto oficial asignado para este proceso, el cual no
supera el 10% de la menor cuantia, es claro para el Invima, que el presente se enmarca en las
estipulaciones contenidas en la Ley 80 de 1993, el articulo 2° de la Ley 1150 de 2007, el cual establece
las modalidades de seleccion y la procedencia de cada una de ellas, el articulo 94 de {a Ley 1474 de
2011 y la subseccidn 5, articulo 2.2.1.2.1.5.1 y 2.2.1.2.1.5.2 5 del Decreto 1082 del 26 de 2015, asi
mismo el Decreto 1860 de 2021 el cual regula el procedimiento para la modalidad de seleccion de
MINIMA CUANTIA:

El articulo 2.2.1.2.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, establece que para adelantar la modalidad de
seleccion de minima cuantia, “La Entidad Estatal debe elaborar unos estudios previos que deben
contener fo siguiente: 1. La descripcion sucinta de la necesidad que pretende satisfacer con Ja
confratacion. 2. La descripcion del objeto a contratar identificado con ef cuarto nivel del Clasificador de
Bienes y Servicios. 3. Las condiciones técnicas exigidas. 4. El valor estimado del contrato y su
justificacion. 5. El plazo de ejecucion del contrato. 6. El certificado de disponibilidad presupuestal que
respalda la coniratacion.”

Asi mismo, el articulo 2.2.1.2.1.5.2. del Decreto 1082 de 2015, indica “Procedimiento para la confratacion
de minima cuantia. Las siguientes reglas son aplicables a la contratacion cuyo valor no excede del 10%
de fa menor cuantia de la Entidad Estatal, independientemente de su objeto: 1. La Entidad Estatal debe
sefialar en la invitacion a participar en procesos de minima cuantia la informacion a la que se refieren
los numerales 2, 3 y 4 del articulo anterior, y la forma como el interesado debe acreditar su capacidad
juridica y la experiencia minima, si se exige esta dGitima, y el cumplimiento de las condiciones técnicas
exigidas. 2. La Entidad Estatal puede exigir una capacidad financiera minima cuandc no hace el pago
conlra entrega a salisfaccion de los bienes, obras o servicios. Si la Entidad Estatal exige capacidad
financiera debe indicar cémo hara la verificacién correspondiente. 3. La invitacion se hara por un término
no inferior a un (1) dia habil. Si los interesados formulan observaciones o comentarios a la invitacion,
estos seran contestados por la Entidad Estatal antes del vencimiento del plazo para presentar ofertas.
4. La Entidad Estatal debe revisar fas ofertas econdmicas y verificar que la de menor precio cumple con
las condiciones de la invitacion. Si esta no cumple con fas condiciones de la invitacion, la Entidad Estatal
debe verificar el cumplimento de los requisitos de fa invitacidn de la oferta con ef segundo mejor precio,
y asi sucesivamente. 5. La Entidad Estatal debe publicar el informe de evaluacion durante un (1) dia
habil. 6. La Entidad Estatal debe aceptar fa oferta de menor precio, siempre que cumpla con las
condiciones establecidas en la invitacion a participar en procesos de minima cuantia. En la aceptacion
de fa oferta, la Entidad Estatal debe informar af contratista el nombre del supervisor del contrato. 7. En
caso de empate, la Entidad Estataf aceptara la oferta que haya sido presentada primero en el liempo. 8.
La oferta y su aceptacién constituyen el contrato.”

Asi las cosas, el presente proceso se adelantara bajo esta modalidad, tal como se consagrada en el
articulo 94 de la Ley 1474 de 2011 y reglamentado por el Decreto 1082 de 2015.
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"ART!'CL'JLO 94. LEY 1474 DE 2011- TRANSPARENCIA EN CONTRATACION DE MINIMA
CUANTIA. Adicicnese al articuio 2 de la Ley 1150 de 2007 el siguiente numeral:

La contratacion cuyo valor no excede del 10 por ciento de la menor cuantia de fa entidad
independientemente de su objeto, se efectuaré de conformidad con las siguientes reglas: Se
publicara una invitacion, por un término no inferior a un dia habil, en la cual se sefialard el objeto
a contratar, el presupuesto destinado para tal fin, asi como las condiciones técnicas exigidas. Ef
termino previsto en la invitacion para presentar la oferta no podra ser inferior a un dia habil. La
entidad seleccionara, mediante comunicacién de aceptacion de la oferta, la propuesta con el
menor precio, siempre y cuando cumpla con las condiciones exigidas. Paragrafo 1° Las
particularidades del procedimiento aqui previsto, asi como la posibilidad que tengan las entidades
de realizar estas adquisiciones en establecimientos que correspondan a fa definicién de "gran
almacen” seflalada por la Superintendencia de Industria y Comercio, se determinaran en el
reglamento que para el efecto expida el Gobierno Nacional. “

Por lo anterior, es de advertir que la menor cuantia estimada para la Entidad en el presente afio es de,
hasta CUATROCIENTOS CINCUENTA MILLONES de PESOS M/CTE ($450.000.000).

En consecuencia, la minima cuantia de la entidad para el presente afno es la suma de hasta CUARENTA
Y CINCO MILLONES DE PESOS M/CTE ($45.000.000), valor que no supera el 10% de la menor cuantia
establecida por la entidad.

Asi mismo, los proponentes deben cumplir con la normatividad vigente sobre normas contractuales y
comerciales destinadas al objeto contractual.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El valor del contrato a celebrar serd hasta por ta suma de DIECINUEVE MILLONES SETECIENTOS
OCHENTA Y TRES MIL OCHOCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS CON DIECISIETE CENTAVOS
M/CTE ($ 19.783.832,17} INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A
QUE HAYA LUGAR distribuidos asi:

GRUPO 1: La suma de CUATROCIENTOS CINCUENTA Y SEIS MIL CIENTOS SESENTA Y
SEISPESOS CON SESENTA Y SIETE CENTAVOS M/CTE ($456.166,67) INCLUIDO EL IVAY DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 2: La suma de TRES MILLONES OCHOCIENTOS TRES MIL SEISCIENTOS CUARENTA Y
DOS PESCS CON SETENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE. ($3.803.642,79) INCLUIDO EL IVA Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 3: La suma de DOS MILLONES CIENTO TRES MIL CIENTO OCHENTA Y CUATRO PESOS
CON TREINTA Y OCHO CENTAVOS MICTE. ($2.103.184,38) INCLUIDO EL IVA Y DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 4: La suma de UN MILLON CIENTO CUARENTA Y DOS MIL CUATROCIENTOS

VEINTICUATRO MIL CON SETENTAY SIETE CENTAVOS M/CTE. ($1.142.424,77) INCLUIDO EL IVA
Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.
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GRUPO 5. La suma de CUATRO MILLONES CUATROCIENTOS CUARENTA Y NUEVE MIL
QUINIETOS CUARENTA Y CINCO PESOS CON TREINTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE.
($4.449.545,36) INCLUIDO EL IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE
HAYA LUGAR.

GRUPO 6: La suma de SIETE MILLONES OCHOCIENTOS VEINTIOCHO MIL OCHOCIENTOS
SESENTA Y OCHO PESOS CON VEINTE CENTAVOS M/CTE. ($ 7.828.868,20) INCLUIDO EL IVA'Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagard al contratista en pagos parciales, una vez preste efectivamente el servicio y a
satisfaccion, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, cerificacion de cumplimiento
expedida por el supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo con el valor del
contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia.

NOTA 1. Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada servicio, componente, parte,
repuesto, de cada uno de los items y el valor de IVA para cada item.

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros 15 dias del mes.

NOTA 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de ios sujetos obligados para
tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016

4.2.  APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

| Presupuesto Inversion |
“ COPN°. _ Ver anexo. TR
Valor del CDP $19.783.832,17

I

. _._ | Fortalecimiento de la Inspeccion, Vigilancia y Control de los |
- Nombre proyecto de inversion

productos competencia del Invima a nivel nacional.
Caodigo del producto SIIF SIIF C-1903-0300-7-0-1903012:

Actividad SUIFP

} calidad de los productos competencia del Invima.
W 7-5-53

7-5-055

7-5-056 !
7-5-057 i
‘ 7-5-53: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
| andlisis de los productos competencia del INVIMA -
' Laboratorio de Microbiclogia de alimentos y Bebidas; la |
 suma de UN MILLON NOVECIENTOS CUARENTA Y |
| OCHO MIL CUATROCIENTOS TREINTA Y DOS PESOS |
' CON VEINTICUATRO CENTAVOS M/CTE ($ 1.948.432,24) |

1 INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE |
‘ LEY A QUE HAYA LUGAR. !

|
—
|
|
|

Cadigo actividad interna

Nombre de la actividad
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7-5-055. Atender y gestionar las diferentes solicitudes de |
andlisis de los productos competencia del INVIMA,
Laboratorio de Productos Farmacéuticos - érea |
microbiologia; la suma de UN MILLON CIENTO TREINTA Y
TRES MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SIETE PESOS
CON CUARENTA Y UN CENTAVOS MICTE
($1.033.847,41).

7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
andlisis de los productos competencia del INVIMA,
Laboratorio de Productos Farmaceéuticos - area
fisicoquimico, la suma de CUATROCIENTOS OCHQO MIL
CIENTO SETENTA PESOS M/CTE ($ 408.170,00)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE
LEY A QUE HAYA LUGAR.

7-5-067: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de
andlisis de los productos competencia del INVIMA -
Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos Medicos y Otras
Tecnologias; la suma de DIECISEIS MILLONES
TRESCIENTOS NOVENTA Y TRES MIL TRESCIENTOS
OCHENTA Y DOS PESOS CON CINCUENTA Y DOS
CENTAVOS M/CTE  ($16.393.382,52) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A
QUE HAYA LUGAR.

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESQO DE SELECCION:

GRUPO 1: Para estimar 1a apropiacion presupuestal para el grupo 1 se solicitaron cotizaciones a
diferentes empresas {Compafiia Internacional de Mantenimientc CIMA LTDA, COLMETRIK LTDA vy
Calibration Services 5.A.S.) con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio referencia que
permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para el servicio de intervenciones metroldgicas del
Multimetro; de las cuales se recibieron cotizaciones oportunas de tres (3) proveedores (Compaiiia
Internacicnal de Mantenimiento CIMA LTDA, COLMETRIK LTDA y Calibration Services S.A.8) que
prestan el servicio segun las especificaciones requeridas por el laboratorio:
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GRUPO 1
ESPECIFICACIONES TECNICAS MULTIMETRO
| ; o = Vator Unitario Valor Unitario
Cotizacidn 1 | Cofizacion 2 | Cotizacién g A VALOR TOTAL
ITEM | CANTIDAD ! EQUIPO Sin VA Sin IVA 3Sin IVA Pro.mﬁﬁo SIN Promt;z\df;‘a CON INCLUIDO IVA
| ' Multimetro
Digitech |
Modelo:
1 1 QAM1543 $150.000,00 | $450.000,00 | $§550.000,00 $383.333,33 $456.166,67 $456.166,67
Cédigo
Internc
. | -FQ-EQ-089 I
| TOTAL i $456.166,67
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GRUPQ 2: Para estimar la apropiacion presupuestal para el grupo 2 se solicitaron cotizaciones a 13 empresas {

1’

COLMETRIK LTDA, ICCLAB LTDA, Ingenieria Médica del Sur, Pinzuar S.AS, EBM Metrology S.A.S, Servihoy
laboratorio de metrologia S.A.S, SMART BUSSINES $.A S, LABORATORIO ELECTROMECANICO QTESTS.AS,
Equipos y controles industriales S.A, ALPHA METROLOGIA S.A.8, METROLOGIA Y CALIBRACION METROCAL
LTDA, CAJA DE COMPENSACION FAMILIAR COMPENSAR, ) con el proposito de explorar el mercado y obtener
un precio referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para el servicio de intervenciones
metrologicas del Manometros y Vacudmetros; de las cuales se recibieron cotizaciones oportunas de dos (2)
proveedores (ICCLAB LTDA y COLMETRIK LTDA) que prestan el servicio sequn las especificaciones requeridas
por el laboratorio; adicionalmente se tienen en cuenta valores histéricos del contrato No. 577 de 2021, con el
respectivo incrementa de IPC, obteniéndose los siguientes resultados;

GRUPO 2 )
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS MANOMETROS Y VACUOMETROS
! Valor Valor Unitario |
; Cotizacion | Cotizacion Contrato | Valor Unitario | Promedio | '
feem ‘ Cantidad Nombre de equipo 1 2 2021 (mas Promedio CON ; Yﬁé‘ﬁﬁgg I\ﬂ"
' } SIN IVA SIN VA iPC 2021 SIN VA IVA '
‘ by 5,62%) ‘
Manametro asociado al equipo ! |
de Dispositivo de Fuga de . '
Liguido en Jeringas ENERSOL | L $ :
| intervalo de medicion: 0 kPa a ‘
400 kPa , ; J
' § T B y |
Vacucmetro asociado al equipo \
de Dispositivo de Fuga de Aire ‘ }
en Jeringas ENERSOL $ $ .
201 | CodigoIntemol FQ-EQ-031 | 660.000,00 | 886.000,00 | ° 9940308 | $B48467.T0 | §77167656 | 77167656 |
| Intervalo de medicidn: - 64 kPa | :
adkPa :
k= = — — ! —
Equipo de Fugas bajo presion ! i
Biomat $ $
3 1 Cédigo Interno: -FQ-EQ-065 | $39940309 | $633.134,36 | $753420,89 | §$753.420,8¢C
| Intervalo de medicion: 0 kPaa | 22000000 | 840.000.00 | | |
! 100 kPa j ; F
| Auiomated Pressure Decaj N 1 | 1 ¥ - W
Tester i ‘
Enersol E $ ; w
4 1 Cadigo Interno: FQ-EQ075 | 660.000,00 | 840.000,00 $399403,00 | $633.134,36 | $753.429,89 | $753.429,89
intervalo de medicion: 0 kPaa | | ‘
T 400 kPa. i ; | | i |
; | Automated Subatmospherice 1 |
1 Pressure Air Leakage Tester \ 5 $ \ '
|5 1 Cadigo Interno:l-FQ-EQ-076 | 68000000 | 686.000.00 $399.403,09 \ $648.467,70 | $771.676,56 $771.676,56
' Intervalo de medicion: -84kPa | T | T
. ‘ a0kPa | |
S | 4 — |
r TOTAL INCLUIDO IVA $ 3.803.642,79 |

GRUPO 3: Para calcular ef valor del presupuesto para este grupo se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas (ICCLAB
LTDA, Equipos y Controles Industriales, ICONTEC, Metrotest Ltda y Calibration Services $.A.8) con el propdsito de explorar
el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para el servicio de
intervenciones metrologicas de los equipos dimensionales, se recibiod cotizacion de cuatro (4) posibles proveedores (Equipos
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y Controles Industriales, ICONTEC, Metrotest Ltda y Calibration Services S.A.8) gque prestan el servicio segin las
especificaciones requeridas por el laboratorio, asi:

GRUPO 3
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS DIMENSIONALES

S ’ i Valor Unitaric | Valor Unitario
ITEM | CANTIDAD | DESCRIPCION Cotizacion | Cotizacién 2 | Cotizacién | Cotizacion VALOR TOTAL

. Promedic SIN Promedio .
1Sin IVA Sin IVA 38in IVA | 4Sin IVA VA CON IVA INCLUIDO IVA

Servicio de
Calibracion
1 1 para Regla 3
Metalica 126.000,00
Codigo Intemo:
FFQ-EQ-020
Servicio de
Calibragion
5 3 para Regla $
Metalica 126.000,00
Codigo Interno;
I-FQ-EQ-024
Servicio de
Calibracion
3 1 para Regla 3
Metalica 126.000,00
Cédigo Interno:
|-FQ-EQ-057
Servicio de
Calibracion
para Regla 5 $ $
4 1 Vietilica 126.000,00 $170.000,00 201.400,00 | 142.696,00 $160.024,00 $190.428,56 $190.428,56
Codigo Interno:
|-FQ-EQ-059
Servicio de
Calibracion
para Regla $
Metélica 126.000,00
Cbdige Interno:
I-FQ-EQ-060
Sarvicic de
Calibracidn
para 5
6 1 Micrémetro
Digita 100.800,00
Cédigo Interno:
1-FQ-EQ-006
Servigio de
Calibracion
para
7 ’ Micrometro $

8 §
Anélogo 100.800,00 $250.000,0C 221.700,00 | 128,651,00 $175.290,25 $208.59540 $208.595,40
Mitutoyo

Codige interno:
I-FQ-EQ-007

3 3
$170.000,00 201.400,00 | 142.696,00 $18002400 | $19042856 | §190.428,56

$ $
§ 200.000,00 201.400,00 | 142.69.00 $167.52400 | $198.353,56 $199.353,56

$ $
$ 200.000,00 201.400,00 | 142.896,00 $167524,00 | §199.353,56 $ 198.353,56

$ $
$ 200.000,00 201.400,00 | 142.696,00 516752400 | $199.353,56 $196.353,58

$ $
$ 200.000,00 221.700.00 | 128.661.00 $162.790,25 | $19372040 | §193.720.40
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GRUPO 3
| DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS DIMENSIONALES

} . Iy .
iITEM f CANTIDAD | DESCRIPCION Cotizacion | Cotizacién 2 | Cotizacién | Cotizacién Valor Unitario | Valor Unitarlo

; ‘ = ] Promedio SIN Promedio
! 18in IVA | Sin VA 38in IVA | 4Sin VA IVA CON IVA

{ Servicio de
i Calibracion
|

VALOR TOTAL
INCLUIDO VA

para ; _
Flexometro o 5 g $ | ?
8 1 Cinta métrica | .. $ 300.000,00 $254.348.00 $302674,12 | $302.674,12
(antidobleces) 261.900,00 288.400,00 | 167.092.00 \
Grado L. ‘
Codigo Intemo: , ‘ |
-FQ-EQ052 | - 1 ‘

— - - —

Servicio de T |
Calibracion ‘ ‘
paraBarra |

Metdlica | $ $ | ;

| 9 2 Graduada | $220.000,00 | Nocotizo | $176.16667 | $209.638,33 | $419.276,66

| Division de | 107.100,00 201.400,00 , ‘
Escala:0,1cm |

Cadigo Interno: |

IIFQEQ0898 | ] . S |

TOTAL $ 2.103.184,38

GRUPO 4: Para calcular el valor del presupuesto para este grupo se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas (ICONTEC,
Calibration Services S.A.S, Equipos y Controles Industriales — ECI) con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio
referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para el Servicio de intervenciones metrolégicas de las gaigas
de espesor.

Se recibi cotizacion por parte de dos (2) posibles proveedores (Calibration Services S.A.S, Equipos y Controles Industriales
- ECIl) quienes prestan el servicio de acuerdo con las especificaciones requeridas por el laboratorio, algunos proveedores
informan que dentro de su alcance no estan inciuidas |las galgas de espesor por lo cual se realizd una revision en la pagina web
del Organismo Nacional de Acreditacion ONAC evidenciando como posible proveedor a la empresa Equipos y Controles
Industriales ECI, quien cotizd.

Considerando lo anterior se estima pertinente, para la estimacion de la apropiacion presupuestal dei grupo 4 adicionar un
tercer valor, correspondiente al contrato No. 574 de 2021 afectado con el respective incremento del IPC, la estimacion se
presenta a continuacion;

GRUPO 4
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS GALGAS DE ESPESOR
i T e 1‘ Valor | Valor Unitario
bl o] o Colzacion | cotizacion2 | yon COMTHE | unitario | Promedio | VALOR TOTAL
T ' P SIN IVA L Promedic | CON IVA | INCLUIDO IVA
i ‘ SIN IVA 'i 2021562%) | “guwa |
| il

! Juego Servicio de Calibracion para 5 |
1 (corgﬁ%sto Juego compuesto por Trece $ R e T T T
G§|gas o | (13) Galgas de Espesor | 970.000,00 100, 807, 968, 054022 | §1040563
Espesor) Cédigo Interno:l-FQ-EQ-027A | .

Galgade espesar para ! . | T [ ]

1 Galgas | Equipo de Testeo Automatico . : l

2 de de Espesor en Guantesy | $ 90.000,00 | $76.700,00 | §67.45527 | $78.051,76 | $92.881,55 | $92.881,55
| |
|

Espesor} | Condones (ThicknessTester)
Codigo Interno:|-FQ-£Q-0278

25 de 101



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

HA'nO FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS’PREVIOS PARA PROCESOS DE
Ay | SELECCION
__ Codigo: GAD-GCT-FM13 _ Version: 01 Fecha de Emision:2022:02-01 | _Pégina 26 de 101

GRUPO 4
' DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS GALGAS DE ESPESOR
2l | [ Valor Valor Unitario
Cotizacion =i Valor Contrato = .
ltem | Cantidad Descripcion 3 C°;',‘;f,:,‘:‘2 2021 (més IPC PE;‘:;Z:‘,‘I’O E’g&"ﬁﬂﬁ Yﬁ‘é&ﬁgg’lﬂﬁ
SIN IVA 2021 5,62%) | SA
TOTAL INCLUIDO VA $1.142.424,77

GRUPQ 5: Para estimar el valor del presupuesto para este grupo se solicitaron cotizaciones a 7 empresas (Calibration Services
S.A.8, SFM Compresores, JC Compresares, Tecnigen, ICCLAB LTDA, Lubricantes y filtros, Pneumaticexpress) con el propdsito
de explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la entidad definir e presupuesto oficial para el Servicio
de intervenciones metrologicas de , se recibié cotizacion oportuna de dos (2) posibles proveedores (Calibration Services S.A.S
y SFM Compresoras) que prestan el servicio segun las especificaciones requeridas por el laboratorio por lo cual se tiene cuenta
valores histéricos del contrato 574 de 2021, con el respectivo incremento de IPC, se obtienen los siguientes resultados:

GRUPO 5
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS COMPRESORES
Val
Cotizacién | Cotizacitn 2 C::tlfarto U:iat:’r;o Un?t;rrio VALOR TOTAL
ftem | Cantidad Descripcién del equipo 15IN IVA SIN IVA 2021 (mas Promedio Promedio INCLUIDO IVA
IPC 2021 SIN IVA CON WA
L | 5,62%)
Compresor Marca: Junnier
CogadiEme: ; $683.00000 | $488.159,80 | $©90.386.50 | $1178.560,05 | §1.178.560,05

Modelo: Mvb-10 |
Compresor Marca: SCHULZ
Cédigo Inierno:

[ [ 1 -FO-EQ010 1.800.000,00
|

3 §
2 1 FG-2Q-038 $266.265,08 | $1289.156,36 | $1.653.096,07 | § 1.653.085,07
| Modelo: CVS 20/250- Cvs | 2300-000,00 ] 4.601.200,00
201220 , |
; Compresor Marca: SCHULZ | |
3 ‘ 1 Cadigo Interno $ | §17751237 | $135957079 | $1.617.889,24 | §1.617.889.24

I-FQ-EQ-084 2.300,000,00 | +.601.200,00
Modelo: CSV1616 |

b iniiieaes TOTAL INGLUIDO IVA | | $4.449.545,36 |

GRUPO 6: Para calcular el valor del presupuesto para este grupo se solicitaron cotizaciones a las empresas que cuentan con
el alcance publicados en la pagina de ONAC para calibrar en el intervalo de tiempo requeride por los laboratorios
(METROLOGIC COLOMBIA S.A.S y Colmetrik) de igual forma se solicitd cotizacion a la empresa Ingenieria Médica del Sur a
quien se le adjudico contrate en la vigencia 2020 quienes informaron que no cuentan con el alcance, lo anterior con el propdsito
de explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficiat para el Servicio
de intervenciones metrolégicas de crondmetro.

Se recibié cotizacion oportuna de un proveedor (Colmetrik) gue prestan el servicio segun las especificaciones requeridas por el
laboratorio es necesario considerar que para el grupo 6 son pocas las empresas que cuentan con la acreditacion otorgada por
CNAC para la prestacién del servicio, no obstante persiste [a necesidad del servicio en la entidad por lo cual se considera
oportuno estimar ef presupuesto con base en la propuesta allegada y utilizar un valor histérico correspondiente al contrato 635
de 2020 suscrito por el Invima ajustado con los respectivos incrementos del IPC para la vigencia 2020 y 2021, la estimacién
presupuestal corresponde a la siguiente:
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GRUPO 6

DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS CRONOMETROS

ftem

Cantidad

Descripcion

Cotizacion 1
SIN IVA

Valor Contrato
2020 {mas iPC

2020 1,61% mas

IPC 2021 5,62%) |

Valor Unitario
Promedio SIN
VA

Valor Unitario
Promedio
CON IVA

|

VALOR
TOTAL
INCLUIDO VA

Y OTRAS TECNOLOGIAS

LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Servicio de Calibracion para
Temporizador
Céadigo Interno
|-FQ-EQ-013

| $363.000,00 | Noseintenino

|
I

$363.000,00

$431.970

$431.970

Servicio de Calibracion para
Temporizador
Caodigo Interno:

-FQ-EQ-014

| $ 383.000,00

No se intervino

$363.000,00

$431.970

$431.970

Servicio de Calibracién para
Crondmetros
Codigo Interno

-FQ-EQ-030A

§ 302.500,00

$ 20767554

|
I
$ 255.087,81

$ 303.554 50-

$ 30355450 |

Servicio de Calibracion para
Cronomeiros
Cédigo interno

I-FQ-EQ-031A

| $302.500,00

§ 207.675,64

% 255.087.81

$ 303.554,50" |

Servicio de Calibracion para
Cronbmetros
Caodigo Intemo:
I-FQ-EQ-043A

| $302.500,00

$ 207 67566

$255.087,83

| $30355452

\
]
§ 303.554,50

$303.554,52 |

|
|
—

Servicio de Calibracion para
Crondmetros
Cadigo Inferno:
I-FQ-EQ-045A

| §302500.00 |

No se intervino

$302.500,00 |

$359.975,00_

$359.975,00

Servicio de Calibracion para
Temporizador
Cadigo interno:
I-FQ-EQ-065A

| $363.000,00

No se intervino

$363.000,00

$431.970 7

5431970
|

Servicio de Calibracion para
Temporizador
Cédigo Intemo:
I-FQ-EQ068A

Servicio de Calibracion para
Crondmetros

Codigo Interno:
I-FQ-EQ-073B

—t

$ 363.000,00

No se intervino

$363.000,00

$431970 ~

$431.970

S

$302.500,00

Mo se interving

$302.500,00 |

$359.975,00 + $359.975,00

10

Servicio de Celibracion para
Cronometros
Cadigo Interno:
I-FQ-EQ-074A

| $30250000

Mo se interving

$302,500,00

| $369.975.00,

!

$359.975,00 |

1

Servicio de Calibracion para

Cronometros
Cadigo Interno:
IFFQ-EQ-078A

$302.500,00 |

|

No se infervino

$ 302.500,00

1
$358.975,00

| $35097500 |

12

Servicio de Calibracion para
Crondmetros
Cadigo interno:
[FQ-EQ-079A

| $302.50000 | No se intervin

I

$302.500,00

N/

$369.975,00

$350.97500 |

LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

27 de 101



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

NViMmao FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION
Codigo: GAD-GCT-FM13  Version: 01 Fecha de Emision:2022-02-01  Pagina 28 de 101

GRUPO b
DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS CRONOMETROS
Valor Contrato ... | Yalor Unitario
i Lall . Valor Unitario . VALOR
jtem | Cantidad Descripcion Cotizacion1 | 2020 (mas IPC | p mediogy | Fromedio TOTAL
SINIVA | 2020 1,61% mas b CONIA oo ino VA
IPG 2021 5,62%)
Crondmetro arez repiques Codigo $324.738.71 /1
13 1 Interno: $323.00000 | $22277934 | $272.889,67 $324.738,7"
B . 402017 , B )
Cronometre area aséptica 1 Cadigo | |
14 1 Interno: $32300000 | $22277934 | $27288967 | $32473871/| $324.73871
I 402-018 | | B =
Cronometro 4rea aséptica 1 Codigo . 1
15 1 Intemo: $32300000 | §$222779,34 | $272.88967 | $2473871 | $324.738,71
- 402019 ) _ | -
5 ‘ | Crondmetro area aséptica 2 Codigo ‘
% ‘ Interne: | $323.00000 | $22277934 | $27288067 | $32473871 | $324.73871
, 402020 ‘ ]
Crondmetro rea aséptica 2 Cadigo | ' ‘ T
17 1 Intemo: $32300000 | $2227793¢ | $272.88967 | $324.73871 @ $324.7387
i 402021
. . | . ~ - - |
18 1 Cr"”"&%‘gjﬂfgiﬁ_ejgze_‘g;':;zad"s | $32300000 | $22277934 | §272.889,67 | SSATIBIM | $347367"
LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
19 1| CronometoCodao ntemo: 4480- | g 300000 | 2277934 | 527288967 ‘ $32473671 | $320.73871
oo | CronometoCodgoMemOSKED- | g nyo0000 | 22277934 | 27288967 | $32473871 | $3267387
21 : C“’”ém‘j‘ﬁ 5%%”58; Interno: | ¢ 393 000,00 Noseinening | S 92300000 | $3837000 | $38437000
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
[ |
2 1 Cronémetro Covlgo intemo:05589 | $34300000 | Noseintervino | §343.000,00 | $408.170.00 | 540517000 |

TOTAL INCLUIDO IVA §7.828.868,20

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

5.1, REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, "Es objetiva fa seleccién en la cual la escogencia se haga al
ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin fener en consideracion factores de afecto o de interés
¥, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva. {...)"

Por lo anterior, el contratista que se requiere debe cumplir los siguientes criterios y capacidad juridica:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Se requiere No se
Requisito Descripcidon {Marcar con requiere
| X) (Marcar con X)
La cual debera ser suscrita por el apoderado del proponente |
de la estructura plural, por el representante legaf de la persona
CARTA DE juridica, por el representante de lz figura asociativa o

PRESENTACION DE | directamente por la persona natural. La carta de presentacion
LA PROPUESTA no implica el otorgamiento de un poder especial, razon por la

cual, ho es necesario que la misma surta el proceso de
autenticacién ante cualquier notaria.
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En el formato de carta de presentacion de la propuesta
es indispensable incluir el numero de Fax, correc |
electronico y demds datos relacionados en el citado
modelo, a fin de que la Entidad surta los requerimientos |
a traves de dichos medios, cuando asi sea necesario.

En el evento en que el proponente considere que afgun |
documento de su oferta goza de reserva legal, debera
manifestarlo expresamente en la carta de presentacion |
de la propuesta y soportarlo confarme a las normas que
le brindan tal caracter. j

Con la carta de presentacion de la propuesta se
entiende presentada la declaracién juramentada por
parte del proponente de no encontrarse incursc en
alguna de las inhabilidades o incompatibilidades
previstas en la Ley, ni en conflicto de intereses que |
pueda afectar el normal desarrclio del contrato, asi
como el origen licito de los recursos destinados al ,

proyecto o a la ejecucion del contrato.

i.a carta de presentacién debera presentarse con firma
autégrafa o firma digital de conformidad con lo previsto
en laley.

Cuando el oferente actie a través de apoderado debera
acreditar mediante documento legalmente expedido,
con anterioridad 2 la presentacién de la oferta, que su
apeoderado est& expresamente facultado para presentar
la oferta, el poder debera estar otorgado de conformidad [
con lo establecido en el articulo 74 del Cddigo General
del Proceso, y en atencion a lo establecido en el articulo
5 del Decreto Ley 019 de 2012,

La vigencia debe ser minimo de 90 dias.

l
|
|
|
|
J
|
|
|
l

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y
REPRESENTACION
LEGAL

En caso de que la propuesta se presenie por una
persona natural, esta deberd acreditar su matricula
mercantil, si se trata de una persona juridica acreditara
su existencia y representacion o, en caso que sean
consorcips o uniones temporales, a fravés del
certificadb de existencia ¥ representacion legal de
todos sus miembros expedido por la correspondiente
Camara de Comercio, en éste se verificara:

¢ Fecha de expedicion del cerificade de
existencia y representacion legal no mayor a
los treinta (30) dias calendario, antericres a la
fecha de cierre del presente proceso o
anteriores a la fecha de subsanacioén prevista
en el cronograma del proceso cuando sea el
caso.
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1 e Que el objeto de Ia sociedad incluya |

actividades relacionadas a las del objeto del W
presente proceso.

e Laduracion de la sociedad, contada a partir de l
la fecha de cierre del plazo del presente
procesoc, no podrd ser inferior al plazo
establecide para la ejecucion del contrato, y un |
(1) afio més.

» El nombramiento del revisor fiscal en caso que
sea necesaric |

« Restricciones para contraer obligaciones
por parte del representante legal: de ]
conformidad con el certificado de existencia y
representacién legal, en caso de que las
facultades del representante legal estén
limitadas por razén de la naturaleza o cuantia
del negocio juridico, el proponente debera |
presentar el acta respectiva con la
autorizacién, o certificacién de la entidad sobre
la vigencia del Acta de Autorizacion, en
cualquier caso, con fecha dentro de los treinta l
(30) dias anteriores a la fecha de cierre del
presente proceso de seleccion o anteriores a ia l
fecha de subsanacion prevista en ¢l
cronograma del proceso segun el caso en la l
cual se auioriza al representante legal para |
fimar la  propuesta y celebrar el
correspondiente contrato en caso de que le sea l
adjudicado, y para constituir el consorcio o |a
unién temporal, si a ello hubiere lugar. 1

En el caso de consorcios, uniones temporales u otras ]
formas asociativas: el tnvima aceptara que la oferta
sea presentada por varias personas naturales o
juridicas, que acrediten poseer las calidades enunciadas
en los numerales anteriores, quienes en forma conjunta
deben informar si su participacién es a titulo de '
Consorcio, Unién Temporal u otra forma asociativa.

La forma asociativa deberéa constituirse para el presente
proceso de seleccion y asi lo sefialara expresamente,
indicando las reglas basicas que lo regiran,
independiente gue las personas naturales o juridicas
que lo conformen, sean las mismas que hayan
constituido consorcios o uniones temporales para otros
procesos. Dichas formas asociativas no podran ser

| disueltas ni liquidadas durante la vigencia o prorrogas |
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| del contrato que se suscriba, su liquidacion y un ano |
mas. [
Los asociados deberan sefialar las reglas basicas que I
regularan las relaciones entre ellos, con el cumplimiento
de los requisitos establecidos por la Ley al respecto y
deberan estar conformados antes de la fecha de cierre
de la convocatoria, mediante documento suscrite con la .

firma autorizada de cada una de las partes, que avale el
acuerdo, segun el modelo suministrado en este pliego
de condiciones, en el cual se establezca el porcentaje
de participacién de cada uno de los integrantes y se
indigue la persona que para todos los efectos los
representara.

de consorcio 0 unién temporal, y en el Gltimo caso
sefalaran los términos y la extensidn de su participacion
en la presentacion de la propuesta y en la ejecucion dei |
contrato, esto es, indicando cuales de las obligaciones .
contractuales habra de ejecutar cada integrante, e

indicando el porcentaje de participacion en &l mismo con
maximo dos cifras porcentuales. |

Los proponentes indicaran si su participacion es a titulo ] J

’ Si [a oferta es presentada en Consorcio, los integrantes ]
del mismo se obligan en forma solidaria, tanto en la
ejecucian del contrato que se llegue a celebrar, como en
las sanciones derivadas del mismo. En consecuencia, el l
Invima podra exigir el cumplimiento de las obligaciones
que se deriven del presente proceso de seleccién o del I
contrato, a cualquiera de los integrantes del consorcio, [
0 a todoes juntos. I l

Si la oferta es presentada en Unién Temporal, los
integrantes de la misma se obligan en forma solidaria, I l
tanto en el presente proceso de seleccién como en la

ejecucion del contrato que se ilegue a celebrar, pero las
sanciones por el incumplimiento de las obligaciones I '
derivadas de la propuesta y del contrato se impondran f

de acuerdo con la participacién en la ejecucién que se
haya definido para cada uno. I f

En consecuencia, se deberan indicar los términos y

extension de la participacion de cada uno de los l ]
miembros de la Unién Temporal en la oferta y en a
ejecucion del contrato, los cuales no podran ser |
madificados sin el consentimienta previo del Invima, |
términos y extension de la participacibn de los
integrantes, se le dar& el tratamiento establecido para ;

Consorcios. \ |

En caso de que se conformen sociedades bajo ‘ |
cualquiera de las modalidades previstas én fa ley, con el | '
unico objeto de presentar una propuesta o celebrar un '
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contrato estatal, la responsabilidad y sus efectos se ]
regiran por las disposiciones previstas en esta ley para
los Consorcios. |

iLos miembros del consorcic o de la unién temporal ¥
demas formas asociativas legalmente constituidas,
deberan designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o union temporal vy l
sefalaran las reglas basicas que regulen las relaciones
entre ellos y su responsabilidad, de conformidad con lo |
sefalado en el paragrafo 1° del articulo 7° de 1a Ley 80
de 1993.

Las personas naturales y/o juridicas integrantes de un
consorcio © unidn  temporal, deben acreditar
individualmente 'a informacién Tributaria, identificacion
y Régimen de Impuesto a las Ventas al que pertenecen, l
asi como el Certificado de Existencia y Representacion
Legal.

En atencion a lo dispuesto en el articulo 11 dei Decreto
3050 de 1997, los integrantes del consorcio o unidn
temporal y demas formas asociativas legaimente
constituidasg, deberan escoger para efectos de pago, en
relacion con la facturacion, una de las siguien-tesl
opciones, la misma que deberd manifestarse
expresamente y por escritc al momento de la |
adjudicacidn del contrato:

+ Sila va a efectuar en representacion del |

Consorcioc © Unidon Temporal uno de sus
integrantes, caso en el cual debe informar el |
porcentaje o valor del contrato que
corresponda a cada uno de los integrantes, el 1
nombre, razén social y el numero dei Nit de
cada uno de ellos.

¢ Sila facturacién es en forma separada, cada
uno de los integrantes del consorcio o unidn }
temporal, debera informar la participacién en e
valor del contrato. ]

»  Sila facturacion la va a realizar e! consorcio o
la unién temporal a nombre propio y en ‘
representacion de sus miembros (es decir bajo
su propio NIT), caso en el cual se debe sefalar
el porcentaje o valor del contrato gue l
corresponda a cada uno de los integrantes, el
nombre de la razén social y el numero de |
identificacién tributaria, NIT, de cada uno de l
elos. Adicionalmente, en caso de ser el

|
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‘ adjudicatario del contrato, debera adelantar los | ,
tramites de expedicién del RUT del consorcioo | |
ia union temporal ante la DIAN; documento
necesario para los tramites de la legalizacién ‘
del contrato.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley |
1 80 de 1993, modificado por la Ley 2180 de 2021, ‘ !
| también podran celebrar contratos con las entidades | ‘
estatales los Cabildos Indigenas, las asociaciones de
| Autoridades Tradicionales Indigenas, los consejos
| comunitarios de las comunidades negras regulados por
la Ley 70 de 1993.
‘Para las organizaciones de base dé comunidades : ‘
| negras, afrocolombianas, raizaies y palengueras y las
demas formas y expresiones organizativas, deberan
contar con diez (10) afios o mas de haber sido | .

incorporados por el Ministerio de: |Interior en el ‘
correspondiente Registro Publico Unico Nacional y que
hayan cumplide con el deber de actualizacién de
| informacién en el mismo registro; y los consorcios y |
unfones temporales.

Las personas juridicas nacionales y extranjeras deberan
acreditar que su duracién no sera inferior a la del plazo ‘
del contrato y un afio més. Fas 3 [
Los proponentes deberén, si es del caso, presentar el
doecumento que acredite la conformacion del consarcio | ‘
0 union temporal, con el lleno de los requisitos exigidos - \
por el paragrafo 1° def articulo 7° de la Ley 80 de 1883,
El documento de constitucion debera contener Ia

| siguiente informacion:

| Los proponentes indicaran si su participacion es a titulo

| de consorcio o de unién temporal

| Sefalar los términos y porcentajes de participacién de

| cada una.

| Designar la persona que para todos los efectos

gg:gggn:;glgﬁ ‘ represen,ta‘ra' la figura asqciativa y se sefialaran las w .
DE GONSORCIO O reglas bésicas que regulargn .[as :actuac:lones entre los
UNION TEMPORAL. | Mismos. En todo caso, se indicard como representante
EN CASO DE QUE’ | yno como representan.te legal, de acuerdg a las normas
ASi SE REQUIERA del Cddigo de Comercio y al modelo suministrado en el

presente documento.

Sefialar las reglas basicas que regulen las relaciones
| entre los miembros del consocio la unién temporal y sus
| respectivas responsabilidades
En casi de unidn temporal, determinar claramente las

| actividades a cargo de cada asociado; de no

' hacerlo, se entendera que su presentacién se
realiza a titulo de Consorcio.

| Indicar que el consorcio o unién temporal NO

podra ser liquidado o disuelto durante la
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vigencia o prorrogas del contrato que se
suscriba. |
\ 1. Cabildo Indigena: Es una entidad plbica especial,
cuyos infegrantes son miembros de una comunidad |
indigena, elegidos y reconocidos por ésta, con una
| organizacién socio poiitica tradicional, cuya funcion es 1
representar legalmente a la comunidad, ejercer la
autoridad y realizar las actividades que le atribuyen las
‘ leyes, sus usos, costumbres y el reglamento interno de
cada comunidad.
2. Consejo comunitario de las comunidades negras: Es
la persona juridica gue ejerce la maxima autoridad de
I administracién Interna dentro de las Tierras de las
Comunidades Negras; de acuerdo con los mandatos
\ constitucionales y legales que lo rigen y los demas que
le. asigne e! sistema de derecho propio de cada
comunidad.
‘ 3. Formas o expresiones organizativas: Son
manifestaciones que, en ejercicioc del derecho
constitucional de participacion, asociacién y cie la
} autonomia de comjuntos de familias de ascendencia I 1
negra, afrocolombiana, raizal o palenquera que

rejvindican y promueven su cultura propia, su historia,

| sus practicas tradicionales y costumbres, para preservar 1 |
y proteger la identidad cultural, y que estén asentados

} en un territorio que su naturaleza no es de ser titulada
de manera colectiva. |
4, Organizaciones de Base: de Comunidades Negras,

\ Afrocotombianas, Raizales y Palangueras. Son |
asociaciones comunitarias integradas por personas de \

las Comunidades Negras, Afrocolombianas, Raizales 0

Palenqueras: que reivindican y promueven los. }

derachos étnicos y humanos de estas comunidades. I

5. Organizaciones de Segundo Nivel: Son asociaciones

de Consejos Comunitarios, formas y expresiones ‘

| organizativas y/o organizaciones de base que agrupan l
a mas de dos (2), inscritas en el Registro Unico de Ia

Direccién de Asunios para comunidades Negras,

\ Afrocolombianas, Raizales vy Palengueras del Ministerio ]

del Interior, siempre y cuando el drea de influencia de |a ‘

organizacion de segundo nivel corresponda a mas de la

tercera parte de los departamenios donde existan

comisiones consultivas. I

6. Consorcio: Cuando dos o mas personas en forma

} conjunta presentan una misma propuesta para la }

adjudicacién, celebracian y ejecucidén de un contrato, l

respondiendo solidariamente de todas y cada una de las

| obligaciones derivadas de |a propuesta y del contrate. !

En consecuencia, las actuaciones, hechos y omisiones |

gue se presenten en desarrollo de la propuesta y del

contrato, afectardn a todos los miembros que o

‘ conforman. |
7. Unién Temporal: Cuando dos o mas personas en

| forma conjunta presentan una misma propuesta para la | !
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respondiendo solidariamente por el cumplimiento total ]
de la propuesta y del cbjeto contratado, peroc Iag
sanciones por el incumplimiento de las obligaciones |
derivadas de la propuesta y del contrato se impondran
de acuerdo con la participacion en la ejecucion de cada
| unho de los miembros de la unién temporal. |
8. Asociaciones de autoridades tradicionales indigenas: l
Entidad de derecho publico, encargada de fomentar y
coordinar con las autoridades locales, regionales yl
nacionales, la ejecucion de proyectos en salud,
educacion y vivienda. Esta entidad estara conformada ]
por diez (10) organizaciones regionales indigenas.
En los casos en que se conformen sociedades bajo
cualquiera de las modalidades pravistas en la ley con el [
Unico objeto de presentar una propuesta, celebrar y
ejecutar un contrato estatal, la responsabilidad y sus
efectos se regira por las disposiciones previstas en esta
ley para tos consorcios. l

adjudicacion, celebracion y ejecucion de un contrato, | { —l
|

El proponente - persona juridica debera presentar una

certificacion, expedida por el Revisor Fiscal, de acuerdo I
con los requerimientos de Ley, si no se encuentra |
obligado a tener Revisor Fiscal de acuerdo con la Ley,
éste certificado podra ser suscrito por el Representante
Legal, bajo la gravedad del juramento, Ia certificacion
sera sobre el pago de los aportes de sus empleados a
los sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y |
aportes a las Cajas de Compensacién Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar y Servicio Nacional
de Aprendizaje cuando apligue. |

Dicho documento debe certificar que, a la fecha de cierre I l
del proceso de seleccion, ha realizado el page de ios
aportes correspondientes a la némina de los Gltimos seis I

{6) meses, contados a partir de la citada fecha, en los [ ,
cuales se haya causado la obligacién de efectuar dichos
pagos. En el evento en que fa sociedad no tenga mas ‘
de seis (6) meses de constituida, debera acreditar los ,
pagos a partir de la fecha de su constitucion.,

Esta misma prevision aplica para ias personas juridicas

extranjeras con domicilio o sucursal en Colombia las i
cuales deberan acreditar este requisito respecto del ,
personal vinculado en Colombia.

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD
SOCIAL INTEGRAL

El proponente - persona natural debers presentar una
certificacion, bajo la gravedad de juramento que se |
entiende prestado con la presentacion de Ia misma, en | f
l la que conste el pago de los apories de sus empleados
l a los sistemas de salud, riesgos laborales, pensiones y I
aportes a las Cajas de Compensacion Familiar, Instituto
| Colombianc de Bienestar Familiar, Servicio Nacional de |
Aprendizaje. Dicho documento debe certificar que, a la
l fecha de cierre del presente proceso de sgleccidn, ha |
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realizado el pago de los aportes correspondientes a Ia 1
némina de los Ultimos seis (08) meses, contados a partir l
de la citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacién de efectuar dichos pagos.

Esta misma prevision aplica para las personas naturales |
extranjeras con domicilic en Colombia las cuales,

deberan acreditar este requisito respecto del personal \
vinculado en Colombia. |

Cuando se trate de Consorcios o Uniones ‘
Temporales, cada uno de sus integrantes, debera
aportar por separado la certificacién aqui exigida. l
\
En caso que el proponente, persona natural o juridica,
no tenga personal a carge y por ende no esté obligado
a efectuar el pago de aportes parafiscales y seguridad
social debe, bajo 1a gravedad de juramento, indicar esta
circunstancia en la mencionada certificacion. l

NOTA 1: la entidad daré prevalencia al principio de |
Buena Fe contenido en el articulo 83 de la Constitucion
Politica Nacional. En consecuencia, quienes presenten 1
observaciones respecto del incumplimiento en el pago
de los aportes al Sistema de Seguridad Social y Aportes |
Parafiscales, deberan aportar los documentos que
demuesiren dicha circunstancia respecto  del |
proponente abservado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podrd requerir las
planilas de pago correspondientes a los ultimos seis
meses.

|

|

|

i_

REGISTRO UNICO
TRIBUTARIO

|
|

Actualizado y expedido por la Direccion General de
Impuestos Nacicnales, donde aparezca claramente el
NIT del proponente. En caso de Consorcios 0 Uniones l
Temperales, cada uno de los integrantes debera aportar
este documento.

|
|
|

—

l
| FOTOCOPIA DEL
DOCUMENTO DE
| IDENTIDAD DEL
REPRESENTANTE
] LEGAL DE LA
PERSONA
| JURIDICA O DEL
. PROPONENTE
PERSONA
' NATURAL

El representante legal de la persona juridica y las l
personas naturales colombianas deberan presentar
copia de su Cédula de Ciudadania. |

El representante legal de la persona juridica y Iasl
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su 1
existencia mediante la presentacion de copia de su
pasaporte, y si se encuentran residenciadas en
Colombia, mediante la presentacion de copia de lal
Cédula de Extranjeria expedida por la autoridadl
colombiana competente. i
En el evento de presentarse Consorcio, Unién Tempora!
o promesa de sociedad futura, se debera aportar copia
de la cedula del representante legal de cada uno de los
integrantes.
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]
‘ Para ia persona natural {hombre} o para el | ,
LIBRETA MILITAR represenltante legal de Ia persona juridica, en caso de 1 |
O CERTIFICADO DE | 49ue el mismo sea menor de 50 afios. ‘
- |
Lp;.EESI:"I"ﬂ:ggNDE | En el evento de prc_esentarse Consorcio, Unién Temporal | '
MILITAR © promesa de sociedad futura, se debera aportar copia ‘ |
‘ de la libreta militar del representante legal de cada uno | ‘
| de los integrantes. \

S EEEE—— a SIS SR TS SR |

Si el proponente es una sociedad anénima interesada
en que, para los efectos del articulo 8°, numeral 1°, literal ‘
h) de la Ley 80 de 1993, se le dé el tratamiento de | -
| abierta, debera aportar una Certificacién del Revisor |
Fiscal en la que conste que ésta tiene tal caracter por ‘
‘ cuanto reune los requisitos que establece Ia
normatividad. -
CERTIFICADO DEL ‘ i
REVISOR FISCAL | Esta certificacion se debsra acompaniar con copia de la
‘ Tarjeta Profesional que acredite la calidad de contador
| del Revisor Fiscal que ia suscribe ¥ copia del respectivo |
| certificado de vigencia de [a tarjeta profesional expedido | |
| por la  Junta Central de Contadores. Igual
| documentacién deberén acompafar todas las personas | \
juridicas obligadas a tener revisor fiscal conforme con el ‘
i ordenamiento juridico colombiano.

\ f ]

Se utilizara el previsto en el correspondiente de los |
COMPROMISO | documentos del proceso, debidamente diligenciado y
ANTICORRUPCION | suscrito por el proponente, su representante legal o

apoderado o por el representante de [a forma asociativa. ‘

|
Se utilizara el formulario previsto en el correspondiente
COMPROMISO DE ‘ Anexo, debidamente diligenciado y suscrito por el
TRANSPARENCIA | proponente, su representante legal o0 apoderado o por el
i representante de la forma asociativa.

CERTIFICADO DE ‘ Expedido con una antelacion nc mayor a 30 dias
CUENTA | contados a partir de la fecha del cierre del proceso de
BANCARIA seleceion. w

Serén verificados por el Invima, los documentos
| relativos a los antecedentes disciplinarios, fiscales,
DOCUMENTOS | judiciales y de medidas correctivas en las
VERIFICABLES | correspondientes bases de datos dispuestas para tal fin |
POR LA ENTIDAD | (paginas electronicas). ‘ .
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‘ |

Cuando el oferente actue a través de apoderado debera
acreditar mediante documento legalmente expedido, 1 l
con anterioridad a ia presentacidn de la oferta que su
apoderado esta expresamente facultado para presentar | l
la oferta, el poder debera estar otorgado de conformidad
con lo establecido en el articulo 74 del Cédigo General l l
del Proceso.

|

lL.as personas juridicas exiranjeras sin domicilio en | l
Colombia, acreditaran en el pais un apoderado 1
domiciliado en Colombia debidamente facultado para: i
\ Presentar la propuesta, participar y comprometer a su
representado en las diferentes instancias del proceso de
l seleccion, suscribir los documentos y declaraciones que [

se requieran asi como el Contrato, suscribir documentos
] necesarios para el inicio, ejecucion y liquidacion del
contrato, suministrar la informacion que le sea solicitada,
| y demas actos necesarios de acuerdo con este pliego
de condiciones, asi como para representarla judicial o
extrajudicialmente.

| PODERES El poder debera ser presentado con todos y cada uno ]
de los requisitos legales exigidos para la validez vy
‘ oponibilidad en Colombia de documentos expedidos en

el exterior, con el propésito de que obren como prueba
l conforme con el articulo 251 del Cédigo General del
Proceso, las demas normas vigentes, y la Circular Unica
{ emitida por Colombia Compra Eficiente, en
consecuencia, tode documento publico o expedido con
| la intervencion de Notario debera ser presentado con su 1 |

respectiva apostilla.

Los documentos gue s presenten en idioma diferente | l
| al castellano, deberan contar con su respectiva ‘
traduccién simple, en caso de resultar adjudicatario el 1
l proponente deberd presentar todos los documentos en ] ‘
idioma extranjero con su respectiva traduccion oficial.
| Dicho apoderado podra ser el mismo apoderado unico 1 |
para el caso de personas extranjeras que participen en
consorcio o unién temporal y, en tal caso, bastard para
todos los efectos la presentacion del poder comun I l
| otorgadc por todos los participantes del CONSOICic ©
union temporal o promesa de sociedad futura. ‘

{
De acuerde al formato establecide por el Departamento
' Ho;_’: ESN\Q%NDE Administrativo de fa Funcién Publica. Debidamente
- diligenciade y firmado. Aplica tanto para las personas
| PUBLICA Al Sl
naturaies como juridicas. {vigencia 2022)

1 L] |
[ REQUISITOS PARA l |
‘ PROPONENTES idioma: los documentos en un idioma distinto al
| EXTRANJEROS SIN | castellanc deben ser presentadoes en su lengua original
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DOMICILIO O
SUCURSAL EN
COLOMBIA

junto con la fraduccidn oficial al castellanc. El
proponente puede presentar con la oferta documentos

con una traduceion simple al castellano y entregar la
’ traduccidn oficial al castellano dentro del plazo previsto
para la subsanacion. La traduccidn oficial debe ser el
mismo texto presentado.

Apostilla: Si el proponente presenta un documento
piblico legalizado de acuerdo con la Convencion de ia
Apostilla, (a Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticacicnes o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o extranjera,
puesto que el tramite de |la Apostilla es suficiente para
certificar por si mismo [a autenticidad. De acuerdo con
[el Manual para el Funcionamiento Practico de la
Convencién de la Apostilla, el pais de origen del
documento puede tener una autoridad que verifica y
certifica ciertos documentos publicos (autoridad
intermedia) y otra autoridad centralizadora gue es quien
emite la Apostila. En consecuencia, ias Entidades
Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por la
l autoridad centralizadora correspondiente,

| Apoderado: las personas juridicas extranjeras sin
’ domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais un

apocderado domiciliado en Colombia, debidamente
facultado para presentar la propuesta, participar y
comprometer a su representado en las diferentes
instancias del presente proceso de seleccién, suscribir
los documentos y declaraciones que se requieran asi
como el contrato ofrecido, suministrar la informacion que
le sea solicitada y demas actos necesarios de acuerdo
con el presente Pliego de Condiciones, asi como para
representarla judicial o extrajudicialmente.

_— .

Legalizacion de documentos otorgados en el
Exterior.

Para que los documentos otorgados en el extranjero
cuenten con eficacia probatoria en Colombia, deben ser
aportados por el proponente de acuerdo con lo previsto
en el articulo 251 del Cédigo General del Proceso y el
articulo 480 del Cédigo de Comercio, es decir,
apostillados y legalizados.

=
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Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de |
Unificacion No. 250000232600019971393001 del 25
de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo) }

Por su parte, de conformidad con la Circular Externa 1 |
No. 17 de 11 de febrero de 2015, actualizada el 16
de abril de 2018 - Circular Externa Unica de | 1
Colombia Compra Eficiente se tiene lo siguiente:

« Apostilla y consularizacion de documentos 1
publicos:

Las Entidades Estatales solamente pueden exigir
la legalizacién de acuerdo con la Convencion de fa l \
Apostilla o la consularizacion de documentos

publicos otorgados en el extranjero. Este fipo de ] l
legalizacion no es procedente para los documentos l ‘

privados.

Cuando en un Proceso de Contralacion un
proponente presenta un documentc publicc | |
legalizado de acuerdo con fa Convencion de la l I
Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticaciones 0 ratificaciones I {
adicionales de ninguna auforidad nacional o
extranjera, puesto que el trémite de la Apostilla es l |
suficiente  para certificar por si mismo fa
autenticidad. \

De acuerdo con el Manual para el Funcionamiento \ l
Practico de la Convencion de la Apostillatel pais de
origen del documento puede tener una autoridad ] 1
que verifica v cerlifica ciertos decumentos pliblicos |
(autoridad  intermedia) y otra  autoridad l

centralizadora que es quien emite la Apostilla. En 1 {
consecuencia, las Enfidades Estatales deben

aceptar la Apostilla expedida por la autoridad \ l
centralizadora correspondiente.

s Presuncion de autenticidad de los ' l
documentos: los documentos publicos y 1 |
privados se presumen auténticos. Las
Entidades Estatales no deben solicitar | }
aufeniicaciones, reconocimiento,
presentacion personal o trémites adicionales
para documentos aportados a Procesos de
Contratacion, excepto cuando la ley lo exige |
expresamente. Los poderes especiales para
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actuar en fos Procesos de Coniratacion
requieren nota de preseniacion personal.
Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a los Procesos
de Contratacién los documentos piblicos o
privados en copia simple. Las copias de los
documentos también gozan presuncion de
autenticidad y su valor probatorio es ef mismo
del original, excepto cuando por disposicion
legal sea necesaria la presentacion del original
o de una determinada copia. En los pliegos de
condiciones y en las invitaciones a participar
en Procesos de Contratacién, las Entidades
Estatales pueden solicitar que durante la
etapa de seleccidn los documentos sean
aportados en copia simple y que para Ia
adjudicacion o fa expedicién de la aceptacion
de la oferta, el proponenie aporle ef
documento con la exigencia  legal
correspondiente.

Documentos en poder de fas Entidades
Estatales: las Entidades Estatales no deben
solicitar a los proponentes documenios que
estan en su poder. Si un documento acredita
una circunstancia aplicable a varios 0 a todos
los proponentes en un Proceso de
Coniratacion, basta con que un proponente lo
aporte para que la Entidad Estatal verifigue ef
requisito respecto de fodos los proponentes a
quienes corresponda tal documento.
Documentos en idioma extranjero; los
documentos en un jdioma distinto al
castellano, deben ser presentados en su
lengua original junto con la ftraduccién al
castellano. El proponente puede presentar con
la oferta una traduccién simple al castellano.
Si el proponente resulta adjudicalario, debe
presentar la traduccion oficial af castellano de
los documentos presentados en idioma
extranjero. La traduccién oficial debe ser el
mismo texto presentado.

N

DOCUMENTOS
PARA DESEMPATE

proponente debera allegar los' documentos
establecidos en el "PROCEDIMIENTO EN CASQ DE
EMPATE" cuando haya lugar a ello, con la finalidad de
que la entidad realice la verificacion correspondiente si
se configura desempate en las propuestas.
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5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

Teniendo en cuenta el articulo 2 del Decreto 1860 DE 2021 donde se modifica la Subseccion § de la
Seccién 1 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 dei Decreto 1082 de 2015, articulo
2.2.1.2.1.5.2 , numeral segundo, para el presente proceso se exigiran requisitos financieros, debido a
gue EIINVIMA pagaré al Contratista el valor del contrato en pagos parciales, el cual se establecieron
los siguientes requisitos:

El proponente u oferenie debera acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan verificar
la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento, razén de
cobertura, capital de trabajo y otros. Deben presentar sus estados financieros con corte al dltimo afio
certificado por contador publico y representante legal y/o dictaminados por el revisor fiscal si estan
obligados en concordancia con la ley 43 de 1990,

El cual seran verificados bajo los siguientes indicadores:

CAPACIDAD FINANCIERA

iNDICE DE LIQUIDEZ: Igual o superior a 1,2
Permite establecer la cuantia del activo disponible que soporta las obligaciones a corto plazo. La
entidad requiere gue, por cada peso de deuda, el proponente posea como minimo $1.2 para
respaldar sus obligaciones corrientes.

IDL = ACTIVO CORRIENTE/PASIVO CORRIENTE
iNDICE DE ENDEUDAMIENTO: Igual o inferior al 60%.

El nivel de endeudamiento mide el grado y la forma de participacion de los acreedores dentro del
financiamiento de la empresa. Por medio de la deuda los propietarios de la compania obtienen los
beneficios de mantener el control de la empresa con una inversion limitada, Define el porcentaje que
representa el compromiso con terceros, garantizado en el Activo total monetario. La entidad requiere
que los acreedores no posean mas del 60% de la compafiia.

IE=PASIVO TOTAL/ACTIVO TOTAL
RAZON DE COBERTURA DE INTERES: Mayor o igual a cero (0}.

La razén de cobertura de intereses, mide el grado en gue pueden declinar los beneficios antes que la
empresa incurra en problemas financieros por perder su capacidad para cubrir los gastos de intereses.
Estabiece la incidencia que tienen los gastos financieros sopre las utilidades operacionales de la
empresa.

RCI=UTILIDAD OPERACIONAL/GASTOS DE INTERESES.
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: debera acreditar una rentabilidad del patrimonio positiva, es
decir mayor o igual a cero.
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Sirve para observar cual es el margen real de rentabilidad de los proponentes con relacién a su inversion,
este valor debe compararse con el costo de oportunidad, es decir con otras alternativas posibles del
mercado.

RP = UTILIDAD OPERACIONAL/PATRIMONIO

RENTABILIDAD DEL ACTIVO: debera acreditar una rentabilidad del activo positiva. Es decir, Mayor o
igual a Cero

Sirve para observar cual es el margen de beneficio, utilidad o ganancia que se ha obtenido de un recuso
o dinero invertido. La rentabilidad hace referencia al retorno operativo, utilidad o ganancia que se ha
obtenido por cada peso invertido.

RA = UTILIDAD OPERACIONAL/ACTIVO'

Nota 1 Para el caso de las propuestas presentadas por Consorcios o Uniones Temporales, |os indices
de Liquidez, Nivel de Endeudamiento, Razon de Cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y
del activo se verificaran o determinaran segun corresponda: Cuando son Consorcios y/o Uniones
Temporales, se tendrdn en cuenta las directrices impartidas por Colombia Compra Eficiente.

Nota 2: Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estan
obligadas a estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumplimiento de
los requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP deben presentar sus
estados financieros a la fecha de corte establecida en los paises de origen o en sus estatutos sociales.
Los mismos deberan estar en la moneda legal del pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en
pesos colombianos.

Nota 3: Las personas naturales o juridicas que por su objeto social, no estan obligadas a estar inscritas
en el RUP, la entidad verificara directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes. Deben
presentar sus estados financieros con corte al altimo afio, certificados por contador publico y
representante legal y/o dictaminados por el revisor fiscal si estan obligados en concordancia con la ley
43 de 1990.

Nota 4: Los Oferentes que al cierre de su ejercicio econdémico no registren Gastos por Intereses

Financieros, y que el resultado del indicador de Cobertura de Intereses sea indeterminado se considera
que cumplen con el requisito dentro del proceso de verificacion.

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:
El proponente, debera acreditar su experiencia para todos los grupos de la siguiente manera:

El proponente, debera acreditar su experiencia a través de maximo cuatro (4) certificaciones de contrato
suscritos y ejecutado por el proponente con entidades publicas o privadas antes de Ia fecha de cierre
del proceso, o actas de liquidacién, o acta de entrega a satisfaccion del contrato, cuyo objeto tenga
relacion directa con el (los) grupo (s) al cual se presentaria y que sus valores sumados o de manera
individual contengan un valor igual o superior al 100% del valor estimado para el (los) grupo (s) al cual
se presentaria.

La certificacion, el acta de liquidacion o el acta de entrega a satisfaccién con el cual se pretenda acreditar
la experiencia debera contener minimo la siguiente infarmacién:

1. Fecha de expedicion de la certificacion.
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Nombre del contratante.

Nombre o razon social del contratista.

Numero del contrato (en caso de que el contrato cuente con nimero de identificacion)}.
Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

Nombre completo, cargo y nimero telefonico de la persona que firma la certificacion.
Valor del contrato.

Porcentaje de participacion en caso de consorcios o uniones temporales.

©ONDO RN

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base,
Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unidn Temporal y Asociaciones de autoridades
tradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia que acredite cada uno
de los integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participo en Unién Temporal o Consorcio, se
consideraré dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la Unidn Temporal
o Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucién de la misma.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido en la invitacion publica, la
entidad continuara la verificacion de las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron
presentadas dentro de la propuesta.

S6lo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribié contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas
certificaciones en las que ostentaron en calidad de subcontratistas.

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

NOTA: CUANDO LA CERTIFICACION, EL ACTA DE LIQUIDACION O EL ACTA DE ENTREGA A
SATISFACCION NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACION SOLICITADA, SE PODRA
ANEXAR COMO COMPLEMENTO COPIA DEL CONTRATO. SI AUN APORTANDO ESTOS
DOCUMENTOS NO SE OBTIENE LA INFORMACION REQUERIDA, NO SERA TENIDA EN CUENTA
PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE REQUISITO.

5.1.4 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL. DECRETO 1860 DE 2021.

El proponente, debera acreditar su experiencia a través de maximo cinco (5) certificaciones de contrato
suscritos y ejecutado por el proponente con entidades publicas © privadas antes de la fecha de cierre
del proceso, o actas de liquidacién, o acta de entrega a satisfaccion del contrato, cuyo objeto tenga
relacion directa con el objeto del presente proceso y que sus valores sumados o de manera individual
contengan un valor igual o superior al 100% del valor estimado para el presente proceso.

La certificacion, el acta de liquidacién o el acta de entrega a satisfaccion con el cual se pretenda acreditar
la experiencia deberan contener minimo la siguiente informacion:

1. Fecha de expedicion de la certificacion.
2. Nombre del contratante.
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Nombre o razén social del contratista.

Numero del contrato (en caso de que el contrato cuente con numero de identificacién).
Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacién del contrato.

Nombre completo, cargo y nimero telefnico de la persona que firma la certificacion.
Porcentaje de participacion en caso de consorcios o uniones temporales.

NGO AW

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de
los integrantes acredita que tiene ia calidad de Mipymes y tiene una participacion igual o superior al diez
por ciento (10%]) en el consorcio o la unién temporal.

y 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones territoriales,
respectivamente).

5.1.5 REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

PARA LOS GRUP0S 1,2,3,4Y6

Entregar documento emitido por el representante legal del proponente o representante (en caso de ser
proponentes plurales) que sefiale elllos laboratorios(s) o empresa(s) que realizara la calibracion: y
presentar la resolucion/certificacion de acreditacion del laboratorio que realizara dicha intervencién,
emitida por el ente acreditador vigente en la norma iISO/IEC 17025 u homologas, con el alcance vigente.
De igual forma, la entidad verificara en el directorio de acreditacion de la pagina web del Organismo
Nacional de acreditacion - ONAC que el laboratorio indicado por el proponente cuente con el certificado
de acreditacion vigente para los servicios a contratar.

NOTA: Ei grupo 5 no requiere requisito técnico ya que solo involucra repotencimiento y no calibracién.

5.3 FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.

10.  ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que ef Proceso de Contratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en ef Manual para la
Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contrataciéon. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacidn, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesga, tratamienios que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo a las
capacidades de las partes:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION
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[ Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas de los equipos de medida
OBJETO del Grupo Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Medicos vy QOtras
Tecnologias de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima |

PRESUPUESTO OFICIAL: $19.783.832,19 E

» Sede Montevideo Carrera 88 D No. 17-11 (Grupo Laboratorio de Organismos '
; Genéticamente Modificados y Grupo laboratorio  Fisico-mecénico de
t%(;?_:A)TEOl.EJECUCION DEL Dispositivos Médicos y Otras Tecnoclogias). para el grupo 6 los items del 13 al
) 22 seran recogidos y entregados en los laboratorios ubicados Av Calle 26 #
| 51-20 Sede Can.

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

["Para Ia identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta |a clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de |
riesgo definido en el “Manual para fa identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” |
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventes que pueden afectar la
adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos gue pueden
alterara la ejecucién del contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equilibrio econémica del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de |a contratacién.

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION
E 2 Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
% Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
l @ .| Posible (puede ocurrir en cualguier momento) 3
5 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
1 g casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5

3.2. IMPACTO DEL RIESGO

IMPACTO
Dificulta la Obstruve la [ Perturba la
‘ Obstruve la gjecucion del i gp del gjecucion de!
/ e'ecucign del confrato de Afecta la gjecucidn ) conirato contrato de
CALIFICACION é ontrate de manera baja. del contrato sin sustancialmente pero ‘ manera grave
CUALITATIVA Manara Aplicando medidas | alterar el beneficio i ermitepla imposibilitande ia
. minimas se puede | para las partes per conseclcién del
intrascendente . consacucion del :
lograr el objeto obieto contractual ‘ objeto
contractual ) contractual
Genera un impacto
‘ L os sobrecostos | Los sobrecostos i%t:]rfrail}vea;?r;d;i Incrementa el valor | \Ef,fﬁt; zgagfa?é
CAUFGAON | JOTESIT | WS | peogerceno | S CIEOONT o mis e
I MONETARIA {5%) y el quince treinia por ciento

i o, b 0, o7 1
| ciento (1%) &} clento {5 %) del por ciento (15%) {15%) y el treinta por (30%) del valor

1 v
valor del contraio | valor del contrato | dol valor del ciento (30%) del conirato
contrato |
’ |
ICATEGORIA VALORACION iJNS[GNII;ICJ-KI\JTE MEI;OR MODEBRADO MAZOR | CATASTSROFICO

P SRS S 1 - — i
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3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
. N TR | Obstruyela |
|
Cbstruye la D]r:;:;";lig;cduzmn ejgjgifr: Zel ejet:c;rﬁ:;r:od61 e}:;ecr:ggs Lagl
CALIFICACION CUALITATIVA secuciondel |, p{i‘;j’r‘lgfnﬁglj}&as contratosin | sustanciaimente | °°""'a';r‘;§ema“em
Gontigtn da manerall minimas se puede i (LT U] imposibilitandc la
intrascendente lograr el obighy beneficiopara |  permitela consecugon del
0fl:ontractujal las partes consecicipyel objeto contractual
| objeto contractual | )
CALIFICACION MONETARIA $197.838 { $989 192 $2.967.575 $5.935.150 $6.132.988
INSIGNIFICANTE | MENOR ERAD MA
— CATEGORIA | VALORACION : ‘ 2 o i CATESIRGHICO
= 3 4 5
= Raro 1 = 3 4
‘ g Improbable 2 3 4 3
& Posible 3 4 5 6
| & [ Proable 4 5 B 7
casi cierto 5 B 7 B
3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
CATEGORIA
Riesgo Exiremo
Riesgo Alto
; Riesgo Medio
Riesgo Bajo

4. ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS

5
= S|
S s
a & 2 B
aQ % [« § .g L
s | B|lE|&| 2 Descripcion (qué puede pasar y como Consecuencia de la = 5 -|g| &
z| © |  d w2 g A EEI RS R e
ol Mm|F puede ocurrir} ocurrencia del riesgo 3 Q2| w
L ry E | ® =
b M E sl ) @
A 2 2
5| &)
K Y
| |
Debilidades en |a elaboracion de los Ausencia de presentacion de |
i | documentos precontractuales (ficha téenica, | proponentes en el proceso. 2| ; '
' - S | ® | andlisis del sector, estudio previo) como, por *subvaloracion o =2 | £
T e 5|8 . . - i =l e © =
-| 8 g 8|8 ejemplo, falta de claridad en la descripcion def sobrevaloracion frente al 2B el B
&= | § @ | bien o servicio a requerir requisitos habilitantes |  mercado {en caso de que g g ?;’ E \
‘ o & inapropiados, modalidad de contratacién aplique) a2 ‘ [a'd ‘
3 inadecuada o deficiencia en estructuracion dei | *Declaratoria desierto del ;
Ii presupuesto del objeto a contratar. proceso. ‘ l
L | |
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Ne
Clase
Fuente
Etapa
Tipo

Descripeion (qué puede pasar y cémo

puede ocurrir)

Consecuencia de la
ocurrencia del riesgo

Probahilidad
Impacto
Categoria

i
{
|
|

Valoracion Del Riesgo (n°)
;aquién se le asigna?

]

NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguie
la adiudicacian y firma del contrato como resultado del praceso de contratacion, b) los eventos que pueden afterar la ejecucion del
contrato, ¢) evantos que pueden afectar el equilibrio economica del centrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad |
satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 3. FUERZA MAYOR 0 CASO FORTUITO, San los sventos naturales previsibles
en los cuales no hay intervencién humana que puedan tener impacto en la siecucion del contrato, par ejemplo, los temblores,

ntes aspectos; a) los evenios que puaden afectar 1

inundaciones, duvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, |a distripucion del mismo se realizara 50% para la entidad |

|y 50% para el contratista.

11. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo al analisis del riesgo efectuado, seran exigibles las

siguientes garantias:

Garantia solicitada

Cuantia del Amparo-
Suficiencia de la
garantia

Vigencia dei Amparo

I Cumplimiento del
conirato

20 % del valor del
contrato

Vigencia por el término de ejecucion del contrato
y seis (6) meses adicionales al plazo de
gjecucion, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion

Calidad del servicio

|

20% del valor del
contrato

Vigencia por ¢l término de ejecucion del contrato
|y seis (6) meses mas, contados & partir del
curnplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion

| Calidad y correcto
funcionamiento de los
hienes

30% del valor total del
contrato

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato
y seis (6) meses adicionales, contados a partir
del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Salarios, prestaciones
' sociales e
indemnizaciones

‘L laborales

5% del valor del
contrato

Vigencia del contrato y tres (3) afios mas,
contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y gjecucian.

o . i
Paging 30.de 101_J

12. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION

E| “MANUAL PARA EL MANEJO DE LOS ACUERDOS COMERCIALES EN PROCESOS DE
CONTRATACION", versién M-MACPC-14, publicado por Colombia Compra Eficiente, (...} Las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993 y 1150 de
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2007 no deben hacer este andlisis en las modalidades de seleccion de contratacién directa y de minima
cuantia. (...)" (pagina 9).

13. ACUERDO MARCO DE PRECIO

De conformidad con la normatividad vigente, se procedid a verificar si el servicio que se pretende
contratar se encuentra o cobijado por un acuerdo marco de precios en tienda virtual del
Estado htips:/icolombiacompra.gov.co/content/tienda-virtual, por lo que se evidencio que no se
encuentra regulado por la misma, razén por la cual se continua con el presente proceso de
contratacion. En la modalidad de contratacién de minima cuantia prevista en el estatuto de contratacion
estatal.

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 analisis necesario para conocer el sector relativo al objeta del Proceso de Contratacion desde la
perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

A. ASPECTOS GENERALES
1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto nacional, este tipo de servicios son suministrados por empresas locales que se
especializan en la prestacion de servicios metrolégicos, para to cual cuentan con acreditacion ante el
Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC. En algunas ocasiones, empresas comercializadoras de
equipos y suministros de laboratorio también ofrecen servicios de intervenciones metrologicas. Estos
servicios estan orientados a atender laboratorios que requieren aseguramiento metrolégico y calibracion
de sus instrumentos, por lo cual los proveedores cuentan con personal especializado para brindar
soporte técnico.

Por la naturaleza de las actividades se puede concluir que el sector en el cual las personas naturales y
juridicas desarrollan la actividad comercial corresponde al sector terciario de la economia, teniendo en
cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y fransporte. A diferencia de
los sectores primario y secundario, &l sector terciario no se encarga de producir sino de ofrecer y distribuir
productos. Por este motivo, se le conoce como el sector del servicio,” representado en este caso por la
prestacién de servicios de intervenciones metrolégicas.

2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revisién realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas |
Codigo ! Descripcion |
40151601 | Compresores de aire
41112414 Calibrador de presién |

T https:Hwww lifeder com{sector-terciaric-colombial
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo | Descripcion

41122411 | Crondmetros o relojes para laboratorio

41121815 ' Adaptadores o conectores o instalaciones para 1
‘ = . laboratorio e ill,
. 81101605 L - Serwmos electromeramcos

,,_ﬂinZOLJ,,, - Sﬁeﬁrglgos de Inqemena electrlca o
- 81101703 - Serwcms de pruebas tecmcas ]
81101706 Mantenlmlento de equipos de Iaboratorlo

81 14‘[504 e Reparacnon o calibracién de pruebas de equipo -

2. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

a)
Dentro

ECONOMICO

de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

Productos incluidos en el sector

Maquinas universales de ensayos
Multimetros

Manometros

Vacudmetros

Reglas metalicas

Micrametro digital

Cinta métrica anti-dobleces

Compresores

Galgas de espesor

Representaciones y distribuciones
Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion
Comercializacién de instrumentos y equipos

Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

Consejo Profesional de Quimica

Asaciacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

Asaciacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOP|
Instituto Nacional de Metrologia — INM

Red Colombiana de Metrologia

Laboratorios de calibracion y/o ensayo

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
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Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC

Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asociacion Colombiana de Laboratorios ~ Asocolab

Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM

« Organizacion Internacional de Metrotogia Legal - OIML

iii. Variables econémicas que afectan el sector

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables mas importantes en
materia de precios, debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos
importados, teniendo en cuenta que los pagos de los proveedores / comercializadores se hacen
habitualmente mediante la divisa americana. Este afio los mercados se han visto afectados por la
incertidumbre generada por el virus Covid-19 y los conflictos a nivel mundial, como la guerra de Ucrania
y Rusia.

En la presente vigencia se observa un comportamiento del dolar mas volatil que en la vigencia anterior,
en especial por el aumento en el precio del petrdieo, de referencia Brent para Colombia, asi como por
los efectos econémicos generados por la situacion sanitaria global. De este uitimo factor no hay certeza
de su cuiminacién, pues se trata de un fenémeno nuevo y en plena evolucion. Sin embargo, luego del
aiza en enero, se presentd una tendencia decreciente durante las Oltimas semanas. Es posible gue en
el mediano plazo se presenten nuevas alzas del délar, consecuencia de eventuales medidas comerciales
de Estados Unidos contra Rusia. Otro factor que esta generando la reciente nueva devaluacion del peso
es la desconfianza de los mercados globales ante la presencia de nuevos rebrotes virales y el temor de
una segunda ola de contagios; en la medida que esto tome fuerza la subida del dolar sera inminente.

E| incremento de! salario minimo para el afio 2022 fue del 10.07.5% de acuerdo con lo decretado por el
gobierno nacional. Por su parte, la inflacién en el afio 2021 alcanzo el 5.62%, la mas alia registrada en
5 afos® estos comportamientos inciden en alguna medida sobre los precios esperados para las ofertas
de los suministros asociados al presente objeto contractual, ya que esos incrementos se reflejan en los
costos directos e indirectos de operacién del proveedor.

Por su parte la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (Ocde) estima que la
economia colombiana crezca 5,5 % para 2022 y de 3,1 % para 2023.

Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 2022°

CRAFICA GEL PRECIO DEL DSLAR BN EL ARO 222

&1
53
0

55
j ]

35

1150 = HIT 64 C0F g
s 1 Haczn P2
s A
s
w55
FINES -+l 9 1B.CL 2572 pad:ifars) G2 232 1802070 3.02.501 40LKD 1161812 EOR. T
# https fiwww |arepublica coleconomialcolombia-gema-2021 -con-Inflacon-de-562-1a-mas-ata-registrada-an-cinco n0s-32683454

hitps /iwww dolar-colombia comfznof2022

53 de 101



GESTION ADMINISTRATIVA |  GESTION CONTRACTUAL

in imno " FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
R _ SELECCION .
Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 | Pagina 54 de 101

___Cédigo: GAD-GCT-FM13.

El Fondo Monetario Internacional elevo notablemente a 4,5% su proyeccion de crecimiento del Producto
Interno Bruto de Colombia en 2022, en comparacion con 3,8% pronosticado en octubre del afio pasado.
El FMI destacé que el progreso en las vacunas, el apoyo fiscal continuo en algunos paises como Chile
y Colombia y fos ahorros acumulados desde 2020 respaldaron el crecimiento del pais y de América
Latina el afo pasadoi®.

Inflacion: fa inflacion para el afio 2020 fue de 1.61% esta cifra se constituye en el IPC mas hajo desde
que se tiene registro (1955) en la historia del pais como consecuencia del impacto del coronavirus, se
debilitd el ingreso de los hogares para los gastos de educacion. también asegurd que medidas del
Gobierno en materia de servicios pUblicos domiciliarios para ayudar a las familias mas vulnerables, asi
como la eliminacion temporal del IVA a planes de telefonia celular, el impaconsumo a hoteles y
restaurantes y los dias sin IVA fueron factores, ayudaron a generar una baja inflacion, detallé en un
comunicado el Departamento Administrativo Nacional de Estadistica (DANE). Para el afio 2021 se
acumuld una inflacion de 5,62%, la mas alta en los Ultimos cinco afios y por encima de la meta anual de
3% establecida por el Banco Central, debido al alza de los precios en medio de la recuperacion del
consumo interno tras los efectos de la pandemia del covid-19.

Tasas de interés: La Junta Directiva del Banco de la Republica realizd, un fuerte ajuste en la tasa de
interés de referencia en 100 punto béasicos, pasando de 3 a 4 por ciento. La medida se tomo por el fuerte
repunte que viene presentando la inflacion en el pais y el comportamiento en los precios de los alimentos.
El'banco central seguira en su proceso de aumento de la tasa de intervencion hasta llevarla a una postura
contraccionista a mediados de 2022 y dejarla en ese nivel hasta, por o menos, a finales de 2023.
Esperamos que la tasa llegue a 5,75%.

iv.  Cadena de produccion y distribucion

Las intervenciones metrolégicas'' son el conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacion metroldgica de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de
monitoreo o cualquier otro tipo, incluide dentro de cada plan de controf de equipos e instrumentos para
asegurar que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente
inciuye calibracién, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion,
ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de
establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados, cumpliendo con
parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

La cadena relacionada con las intervenciones metrologicas se puede resumir en tres aspectos
sistematicos generales. El primero consiste en la planificacion por parte de la entidad, para determinar
las intervenciones metroldgicas a contratar y que generalmente hacen parte de un programa de control
metrologico especifico. El segundo aspecto consiste en establecer los proveedores potenciales gue
pueden prestar los servicios que requieren los equipos, por ejemplo, para determinar si es necesario
contratar una firma con autorizaciones exclusivas, ademas de considerar que el personal que intervenga
el equipo tenga la competencia técnica requerida o personal autorizado por la casa matriz de
determinada marca. El tercer aspecto consiste en la intensidad de uso del equipo, para establecer si
eventualmente se requieren intervenciones adicionales.

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metrologicas, el proveedor revisa,
como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios para

" https fwenw larepublica co/glokoecanomialiim Me|0ra-su-proyeceicn-de-creciniignio-dal-pib-de-colombia-para-2022-de-38-3-45-3264 7235
" invima, 2018 Procedimients de adquisicon de bienss senicios ¥ suminislros v 09
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atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos locales o de importacion para reponer
existencias de piezas especificas (repuestos, consumiblés, insumos) y asi atender oportunamente el
servicio solicitado. Estos servicios se llevan a cabo generalmente en las instalaciones del cliente,
teniendo en cuenta que estos montajes o equipos en ocasiones permanecen fijos dentro de |as
edificaciones. Si por alguna circunstancia es necesario retirar un equipo de las instalaciones, este debe
ser desinstalado, recogido, entregado e instalado en el mismo, asegurando la integridad (empaque,
embalaje, traslado, transporte, entre otros} aun después de intervenido y sin costo adicional para el
Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios, para lo cual desde la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad se suministrara el formato GAD-GBS-FM008 de Autorizacion salida
de elementos debidamente diligenciado, donde se listaria los elementos que seria necesario retirar.

Gracias a Ia trazabilidad, un laboratorio acreditado es capaz de asegurar que la medicién que efectua
tiene un determinado grado de precision debido a que sus patrones estan calibrados con patrones mas
exactos y precisos, que estan a su vez calibrados con patrones mas exactos y precisos. Asi, hasta llegar
al patron materializado a partir de un concepto.

En Colombia, los instrumentos para medir y los patrones, ya sea que se fabriquen en el territorio nacional
0 se importen, requeriran previamente a su comercializacién, aprobacion del modelo o prototipo por parte
de [a Superintendencia de Industria y Comercio, SIC. Asi mismo, estaran sujetos a contral metroldgico
por parte de la misma entidad, sin perjuicio de las atribuciones de otras dependencias. De igual forma,
la SIC podra requerir a los fabricantes, importadores, comercializadores o usuarios de instrumentos de
medicion, la verificacion o calibracién de estos, cuando se detecten fallas metrolégicas ya sea antes de
ser vendidos o durante su utilizacion.

Figura 1, Trazabilidad de las mediciones?
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De ofra parte, deberan cumplir con el reglamento técnico que se expida para tal efecto, los instrumentos
para medir y los patrones que sirvan de base o se utilicen para;

1 Una transaccién comercial o para determinar el precio de un servicio;

2 La remuneracion o estimacion, en cualquier forma de labores personales;

3. Actividades que puedan afectar la vida, la salud o la integridad corporal o el medio ambiente;

4, Actos de naturaleza pericial, judicial o administrativa,;

5 La verificacion o calibracion de otros instrumentos de medicion,

8. Determinar cuantitativamente los componentes de una mercancia cuando el precio o la calidad
dependan de dichos componentes.

Es asi como los instrumentos relacionados anteriormente, deberan tener el certificado de calibracién que
demuestre la trazabilidad en sus mediciones. Adicionalmente, los instrumentos o sistemas referidos
deberan contar con una calibracién inicial, calibraciones periodicas, y calibraciones extraordinarias,
estableciendo como periodicidad el uso de este, asi como también, las recomendaciones del fabricante.
Finalmente, todo instrumento o sistema de medicion que este bajo control metrolégico colombiano,
debera ser adecuado para la actividad que se utilice, garantizando en todo momento la seguridad y
confiabilidad de los resultados de sus mediciones (aseguramiento metrolégica).

£l Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM), en su 3% edicion, define el concepto de “Trazabilidad
Metrolégica” como: “propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede relacionarseg
con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medida". Esta propiedad es uno de los pilares para que los
resultados de medida sean comparables entre s, independientemente del lugar y tiempo en que se
hayan realizado, facilitando su aceptacién universal y reduciendo las potenciales barreras técnicas al
comercio.

La trazabilidad metrolégica consiste en una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones
hasta una referencia (patrén de medida, realizacion practica de la definicion de una unidad de medida o
un procedimiento de medida) mediante procedimientos de medicion (documentados), que permiten
relacionar los resultados de medida, en general a las unidades del Sistema Internacional (Sl). Para que
esa secuencia de calibraciones evidencie confianza y comparabilidad, cada una de las calibracicnes
debe haberse realizado:

-por personal con la necesaria formacion y cualificacion técnica,

-segun un procedimiento de calibracion documentado, en donde se tienen en cuenta, entre otros, los
factores de influencia y los condicionantes del medio donde se realiza la calibracion;

_con instrumentos y patrones en correcto estado y vigencia de trazabilidad, calibracion y mantenimiento.

En definitiva, cada una de las calibraciones debe haberse desarrollado con la competencia técnica
necesaria, y la forma reconocida internacionalmente de asegurarla en la realizacién de calibraciones, es
el cumplimiento de la norma ISO/IEC 17025, siendo la acreditacion la garantia de su cumplimiento. '
Como ejemplo de la cadena de trazabilidad, en la Figura 1 se observa la cadena asociada a la magnitud
de longitud.

3 https /iwww enac es/documents/7020/5631 19!Dm:_ENAC;CFM_lrazabwhdadmcssOTBc-eadafAZee-aDEE-cdec13*"0!03
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Figura 1. Cadena de trazabilidad - longitud
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v. Dindmica de exportaciones e importaciones

Las importaciones relacionadas con equipos de medida para los andlisis fisico-mecanicos se reflejan
principalmente en la reposicion de inventario de algunas referencias, ya sea para mantener inventario
local o bajo pedido especifico. Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de
mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con la dinamica de la demanda, programan
las importaciones correspondientes. Con relacién al presente objeto contractual, las importaciones de
bienes refacionadas con los equipos de medida son especificas y estan sujetas a la demanda local,
basicamente porque se trata de productos especializados, dado el segmento al que estan dirigidos vy la
marca en particular.

De acuerdo con las declaraciones de importacion registradas ante la DIAN en diciembre de 2021, Ias
importaciones fueron US$6.210,3 miliones CIF y presentaron un aumento de 49,9% con relacion al
mismo mes de 2020. Este comportamiento obedecio principalmente al aumento de 44,5% en el grupo
de Manufacturas, los paises que mas se importan productos son China, Estados Unidos, comunidad
andina de naciones, union europea'®, de igual manera se percibe crecimiento en fas Importaciones
mensuales'®

'* hitps fiwww acraditacion gob ecAwp-contentiupload
01 jpotematicos/Bioeconomiainformet: 202/ ANEX O 7:2
*° hitps {fwww dane gov cafindex phplestadisticas-por-
*® hitps /v barrep gov cofeccnomaiplifbre pat
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Grafico 15. importaciones mensuales
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De acuerdo con informacion de importaciones', la empresa Cima Lida, ingres6 productos por la
subpartida arancelaria 8515809000 MAQUINAS Y APARATOS PARA SOLDAR METAL, DE ARCO O
CHORRO DE PLASMA (83.62%), 9030310000 MULTIMETROS, SIN DISPOSITIVO REGISTRADOR
(12.39%), 9030400000 LOS DEMAS INSTRUMENTOS Y APARATOS, ESPECIALMENTE
CONCEBIDOS PARA TECNICAS DEL(3.02%), 7616100000 PUNTAS, CLAVOS, GRAPAS
APUNTADAS, TORNILLOS, PERNOS, TUERCAS, ESCARPIAS ROSCADASI...J(0.97%), provienen de
China (87.61%), Espafia (12.39%), ingresan por via maritima (83.62%), carretera (13.36%) y aérea
(3.02%), por la aduana de Bogota (99%) y Armenia {1%).

Las importaciones de consumibles para el servicio de intervenciones metroldgicas de de los equipos de
medida son muy especificas, estan sujetas a la demanda local y requerimientos puntuaies presentados,
basicamente porque se trata de productos especializados, dado e! segmento al que estan dirigidos. El
crecimiento de la industria y otros sectores ha llevado a que la oferta sea mayory mas especializada,
teniendo en cuenta la diversidad de equipos y marcas extranjeras asociadas al sector.

b) TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-OLCC, es
necesario contar con los equipos y suministros aptos y suficientes para el cumplimiento de sus objetivos,
como parte dei Pian Operativo Anual y demas compromisos y regulaciones asociadas, entre ellas la
acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025:2017. Lo anterior incluye la prestacién del servicio de
intervenciones metrolégicas de los equipos de medida para los analisis fisico-mecanicos que permitan
llevar a cabo los procesos analiticos oportunamente y dentro de especificaciones de calidad.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones metrolégicas,
se destacan los siguientes:

- Mantenimiento: Es la revision y/o reparacion del equipo (instalacion, sistema o activo en general)
para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

- Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser instalados en sustitucién de los gue se
retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

hitps fwww vertradecom com/es/consultas?eampania=12100 consulta de maya a jutio 2021
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Consumible: son todos Ios bienes consumidos o que requieren un reemplazo periédico y regular
durante la operacién y mantenimiento de una instalacién (planta, edificio, unidad productiva) cuya
reposicion o consumo se realiza generalmente en un plazo inferior a un afic y comprenden sin
caracter exciusivo ni limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites, aditivos, dispositivos
anticorrosion, gases v fluidos segun ia operacion de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre
otros.

Programa de mantenimiento: conjunto de tareas de mantenimiento que se realiza en |a instalacién
de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del fabricante yfo
constructor, con el manual de operacién y mantenimiento de Ios activos, con ias normas legales y
reglamentarias y con las buenas practicas de ingenieria - BPI.

Mantenimiento correctivo: mantenimiento que se ejecuta a un activo después de ocurrida la falla de
este, por lo que se deben corregir los componentes afectados en el evento.

Mantenimiento preventivo: es el que a partir de fechas especificas se programa a un activo, buscando
que el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

Verificacion: es la aportacion de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los requisitos
especificados, ya sea seguin norma o fabricante. Puede ser intermedia interna, intermedia externa o
externa.

Calibracion: es medir contra un patron o material de referencia certificado y registrar los resultados
para saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona €l instrumento de
medicion a un valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracion reportan un valor de
Incertidumbre acompafado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrolégicas se deben considerar los siguientes

aspectos:

Para cualquier tipo de mantenimiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de fabricante
indicadas en el manual de operacién y el comportamiento del equipo.

Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencién de
mantenimiento.

Para ias verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion, garantizando Ia
conservacion de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiente del mismo a
través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede determinar
entre periodos de calibracion, tiempos medios.

Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo en
cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando los
resuitados entre informes de calibracion de periodos consecutivos. Si el equipo presente variaciones
muy altas de un periodo a otro debe evaluarse Ia posibilidad de recambic tecnoldgico. Es posible
tambien determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

Para calificaciones: Para Calificacién de Instalacion, solo se realiza una vez siempre y cuando el
equipo no sea trasladado. Para Calificacion Operacional y de Desemperio su vigencia es anual,
siempre y cuando el equipo no requiera ajustes.

Para la adecuada ejecucién de las intervenciones metrologicas es importante tener en cuenta la
formacién especifica y experiencia del personal que trabajara sabre los equipos. Con relacién al presente
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objeto contractual, a continuacién, se ilustran los instrumentos y conceptos que permiten contextualizar
la pertinencia del proceso.

- Servicio: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

- Soporte técnico: Es un rango de servicias por medio del cual se proporciona asistencia a los usuarios
al tener algiin problema ai utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware 0 software de una
computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos, maquinaria, o cualguier
otro sistema informatico.

- Metrologia: Es la ciencia que estudia los sistemas de unidades, métodos y normas de los
instrumentos de medicion en general. Clases de metrologia: Metrologia Cientifica, Metrologia Legal,
Metrologia Industrial.

v Metrologia Cientifica: Comprende basicamente la investigacion, se encarga de marcar as
pautas para establecer los metodos de medicion de los equipos y patrones.

v Metrologia Legal: Establece a través de organismos oficiales la implementacion y
estandarizacion que conduzca a la uniformidad de las medidas y unidades de interés
nacional y social,

v Metrologia Industrial: Comprende todas las actividades de un sistema de gestion de medidas
gue requieran las industrias para cumplir con los objetivos de calidad y gestion.

- Confirmacion metrolégica: Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de
medicién es conforme con los requisitos correspondientes a su uso previsto.

. Verificaciéon metrolégica: Conjunto de operaciones efectuadas por un organismo legalmente
autorizado, con el fin de comprobar y afirmar que un instrumento de medicién satisface las
especificaciones por el cual fue disefiado el instrumento.

- Calibracion. La calibracion es el proceso de comparar los valores obtenidos por un instrumento de
medicion con la medida correspondiente de un patron de referencia (o estandar). Segun la Oficina
internacional de Pesas y Medidas, la calibracion es «una operacion que, bajo condiciones
especificas, establece en una primera etapa una relacién entre los valores y las incertidumbres de
medida provistas por estandares e indicaciones correspondientes con las incertidumbres de medida
asociadas y, en un segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obhtener
un resultado de la medida a partir de una indicacién». De esta definicion se puede deducir que para
calibrar un instrumento o un estandar se necesita disponer de uno de mayor precision (patron) que
proporcione el valor convencionalmente verificable, el cual se utilizara para comparario con ia
indicacién del instrumento que esta siendo sometido a la calibracion. Esto se realiza mediante una
cadena ininterrumpida y completamente documentada de comparaciones hasta llegar al patron
primario, que constituye lo gue se conoce como trazabilidad. E! objetivo de la calibracién es mantener
y verificar el buen funcionamiento de los equipos, responder los requisitos establecidos en las
normas de calidad y garantizar la fiabilidad y 1a trazabilidad de las medidas. Los instrumentos de
medida requieren ser calibrados con mas frecuencia cuanto mas exactas sean sus muestras, es
decir, cuanto menor sean las tolerancias de error. En general, los intervalos de calibracion dependen
de factores como los requerimientos dados por un cliente o una regulacion y la estabilidad con el
tiempo del instrumento cafibrar. La calibracion de cualquier instrumento de medida debe realizarse
bajo condiciones de humedad y temperatura controlada por un laboratorio de calibracion
acreditado.®

La acreditacion es un proceso voluntario mediante el cual una organizacion es capaz de medir la calidad
de servicios o productos, y el rendimiento de los mismos frente a estandares reconocidos a nivel nacional
o internacional."®

& hitps fes wikipedia.org/wiki/Calibraci®%C3%B3n
' hitps:fies wikipedia orgiwikifAcreditaci%C3%B3n
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Instrumentos de medicion: Un instrumento de medicién es una herramienta gue se usa para medir una
magnitud fisica. La medicién es el proceso que permite obtener y comparar cantidades fisicas de objetos
y fendémenos del mundo real. Como unidades de medidas se utilizan objetos y sucesos previamente
establecidos como estandares o patrones, y de la medicién resulta un nimero que es la relacion entre
el objeto de estudio y la unidad de referencia. Los instrumentos de medicién son & medio por el que se
hace esta conversion légica. La accion que se realiza para obtener los datos es medir, y todo el proceso
de comparacion con los patrones definidos se conoce como medicion. Las caracteristicas importantes
de un instrumento de medida son:

- Precisién: es la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en mediciones diferentes
realizadas en las mismas condiciones.

- Exactitud: grado de acercamiento de las medidas de una cantidad al verdadero valor de esa
cantidad2

- Resolucion: es la minima variacidn de la magnitud que es posible medir con el instrumento de medida
indicado.

- Apreciacion: es la medida mas pequefa perceptible en un instrumento de medida.

- Sensibilidad: es la relacion de desplazamiento entre el indicador de la medida de! instrumento
utilizado y la medida real.

Se utilizan una gran variedad de instrumentos para llevar a cabo estas mediciones de las diferentes
magnitudes fisicas que existen. Desde objetos sencillos como reglas y crondmetros hasta los
microscopios electrénicos y aceleradores de particulas. Entre las magnitudes que cuentan con
instrumentos de medicién se encuentran: masa, tiempo, longitud, angulos, temperatura, presion,
velocidad, propiedades eléctricas, volimenes, peso, entre otras. 20

En cuanto a su exactitud y precision, es necesario calibrar los equipos de medida para andlisis fisico-
mecanicos para trabajar conforme al sistema de gestibn de laboratorio. Es recomendable que
la calibracion sea realizada por laboratorios de calibracion acreditados. Algunos de los equipos de
medida para analisis fisico-mecanicos para los laboratorios se ilustran a continuacién:

Tabla 1. Equipos de medida para analisis fisico-mecanicos

E;l:dp&:e Iimagen de referencia Descripcion
8 AG-IS Series:
‘ De mesa: Marco con opcién de celda de carga de 10,20 y 50 KN.
| I De piso: Marco con opcién de celda de carga de 20, 50, 100 y
Maguina i, s 250 KN.
universal L li'u’ Contro! precisc de carga, velocidad, tension y resistencia.
Shimadzu AG-IS E Controlador de mano "inteligente". Amplia gama disponible de
| ;ﬂ' ’ plantillas guia.
— Ty Aplicaciones: Plasticos, caucho, ceramicas, madera, concreto y
I metales.

 https:/fes wikipedia.org/wiki/Instrumento_de_medici%C3%B3n
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Equipo de : ' _—— I
medida Imagen de referencia Descripcion

Un multimetro, también denominado polimetro o tester, es un
instrumento eléctrico portatil para medir directamente magnitudes
eléctricas activas, como corrientes y potenciales (tensiones), o
pasivas, como resistencias, capacidades y otras. Las medidas
pueden realizarse para corriente continua o alterna y en varios
méargenes de medida cada upa. Los hay analdgicos y \
posteriormente se han introducido los digitales cuya funcion es la
misma, con alguna variante afadida.

*

R
iy
HHHH

Multimetro
Digitech ‘
QmM1325

El manometro es un instrumento de medicion para la presidn de ‘
fluidos contenidos en recipientes cerrados. Se distinguen dos
tipos de mandmetros, seglin se empleen para medir ia presion de
liquidos o de gases.

Mandmetro |

Se denomina vacuometro a un instrumento gue permite realizar

4 la medicion de la presién cuando ésta resulta menor a la presion
‘ | i W | de la atmosfera. Por eso se dice que los vacudmetros miden el
' Vacudmetro ' vacio. En concreto, lo que hace un vacudmetro es medir cdmo
cae |la presién en un determinado entorno.

| | [ Son prismas rigides de acero templado y seccion rectangular

{algunas son biseladas) en Jas que se graban trazos o divisiones

en milimetros o medios milimetros sobre el borde de una caray, |
| a veces, en pulgadas y fracciones de pulgada por ¢l otre borde. |
Tienen una longitud comprendida entre 300 mm (tolerancia de
0,065 mm) y 500 mm (tolerancia de 0,075 mm) y un espesor de
‘ 5 0,3 mm. Otros modelos estan construidos en acero laminado y
‘ : pueden ser de 0,5 metros (folerancia de 0,075mmy), 1 metro
(tolerancia de 0,1 mm) y 2 metros de longitud, con graduacion
grabada o rayada. La aplicacion mas comin de las reglas
: metalicas es en mediciones sencillas de taller. ;

| Regla metalica

4

El micrémetro digital es un instrumento portatit para medir
longitudes entre sus dos contactos de medida. El sistema de
medida es directo y consta de un cuerpo con un tope fijo y otro
mévil provisto de una cabeza micrométrica. La ejecucion de la
medicién da como resultado la longitud de un elemento.
El micrametro digital suele tener un campo de medida de 25 mm
B | aunque existen micrémetros de medidas superiores a 1 metro. La
resolucion de los micrémetros digitales suele ser de 0,04mm !
aungue rescluciones de 0,005 6 0,001 mm estan disponibles de

manera usuaria. Estos instrumentos de medida suelen ser

; \ instrumentos muy utilizados en las mediciones industriales ya

‘ ‘ que su relacién precio y calidad metrolégica suele ser muy buena. 1

Micrometro |
‘ digital

Son instrumentos utilizados en las industrias o instrumentos de
laboratorio pertenecientes a la Metrologia Dimensional.

B L = = S S "
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Equipo de . i
medida Imagen de referencia Descripcion |

| Las cintas métricas con carcasa (a veces denominadas cintas de |
agrimensor) presentan mayor exactitud vy se subdividen en dos
tipos, dependiendo de su longitud. Las del primer tipo, también
llamadas metros flexibles, son de acero inoxidable acanalado y |
tienen entre 1 0 2 m de longitud. Su carcasa es metslica o plastica
|y estan graduadas en centimetros y milimetros, y a veces |
también en pulgadas y fracciones de pulgada. La tolerancia de |
estas cintas oscila entre 0,1 mm en 1000 mm y 0,15 mm en 2000 |
mm de longitud. Las cintas métricas del segundo tipo son mucho ‘
mas largas, de 10, 20, 30 y 50 metros. Son de acero inoxidable |
plano, la carcasa puede ser de plastico, metal o piel y la tolerancia |
es similar a las del primer tipo. !

| Cinta métrica
antidobleces
| Grado |

‘ _a Se llama galga o calibre fijo o "“feeler’ a los elementos que se ‘
utilizan en el mecanizado de piezas para la verificacion de las
cotas con tolerancias estrechas cuando se trata de la verificacion
de piezas en serie. La galga también es una unidad de medida,
ésta es utilizada para indicar el grosor (espesor) de materiales
‘ muy delgados o extremadamente finos; la galga se define como ‘

| Galgas espesor %__:% b

‘ L ) -: - | el grosor de un objeto expresado en micras multiplicado por 4. |
| e ) Un compresor es una maquina de fluido que esta construida para ‘
! : . ﬁ" s aumentar la presion y desplazar cierto tipo de fluidos Ilamlados .
| Compresor : il compresibles, tales como gases y vapores. Esto se realiza a
| Schulz CVS SCHULZ través de un mterc_:am_bm _de energia entre la maquina y e_I fluido,

‘ - = — | en el cual el trabajo sjercido por el compresor es transferido a la

sustancia que pasa por ¢l convirtiéndose en energia de flujo, |
| aumentando su presion y energia cinética impulsandola a fluir. |

Los equipos de medida para ios andlisis fisico-mecanicos de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima incluyen equipos relacionados con las magnitudes: dimensional (Reglas,
micrometros, galgas), presion (manémetros y vacuémetros), fuerza (Maquina Universal), voltaje
(Multimetro} y compresores de Aire, los cuales son utilizados para el desarrollo de las actividades del
laboratorio y que se describen a continuacién:

Los equipos o instrumentos dimensionales son aquellos que se encargan de las técnicas de medicion
directas y que determinan correctamente las magnitudes lineales y angulares, aungue de forma mas
general también se aplica a este concepto el de la evaluacion de formas y de acabado superficial de las
muestras probadas, es decir, mediciones como longitudes, diametros intemos o diametros externos.
Dentro de ellos encontramos reglas, micrémetros, pie de rey, flexémetros o cintas métricas, galgas de
tipo pasa o galgas de espesor entre otros.

Los manometros son equipos utilizados para realizar mediciones de presion en fluidos (liquidos y gases)
en circuitos cerrados. Por su parte, los vacuémetros son instrumentos destinados para medir presiones
inferiores a la presion atmosférica. Ambos son utilizados dentro de los ensayos de control de calidad de
dispositivos médicos, tales como los equipos de infusion, catéteres y jeringas para garantizar datos de
presion y vacio, en el marco de Inspeccién, vigilancia y control post-comercializacion de Dispositivos
Médicos.

La maguina universal de ensayos es utilizada para realizar ensayos que evallan la capacidad del
dispositivo para soportar diferentes fuerzas de acuerdo con la norma que se apliqgue. Se emplea en la
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realizacién de ensayos de control de calidad de dispositivos medicos tales como jeringas, guantes,
suturas quirtrgicas y catéteres intravenosos, especificamente en las pruebas de evaluacion de
resistencia a la tensién y compresion. Estos equipos se encuentran directamente relacionados con el
resultado de los ensayos, por lo cual debe cumplir las intervenciones metrologicas estipuladas en el Plan
de Conirol de Equipos o Instrumentos.

El multimetro, también denominado polimetro o tester, es un instrumento eléctrico portatil para medir
directamente magnitudes eléctricas activas, como corrientes y potenciales (tensiones), 0 pasivas, como
resistencias, capacidades y otras. El Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Meédicos y
Otras Tecnologias lo utiliza para medir ei voltaje de una solucién salina que es empleada en la
determinacion de orificios en preservativos, de acuerdo con el programa post-comercializacion de |a
Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Los compresores de aire son maquinas de fluido que estan construidas para aumentar la presion y
desplazar cierto tipo de fluidos llamados compresibles, tales como gases y vapores. Actualmente el
laboratorio cuenta con tres compresores gue suministran aire comprimido al 90 % de los egquipos con
los cuales se realizan los ensayos para control de calidad de jeringas, guantes quirlrgicos y de examen,
suturas, equipos de infusion, catéteres intravenosos entre otros.

Las intervenciones metrologicas de los equipos de medicién y ensayo aseguran la correcta medicion,
por lo cual todos los laboratorios deben definir y tomar medidas adecuadas para asegurar la trazabilidad
de todas las medidas que tengan influencia significativa en los resultados de los trabajos que se realicen
y de esta manera demostrar la validez, veracidad y confiabilidad de sus resultados. El desempefio de
los equipos debe ser verificado a intervalos apropiados de acuerdo con el plan establecido por el
laboratorio; esta verificacion proporciona evidencia objetiva de que un elemento satisface los requisitos
especificados, teniendo en cuenta gue los equipos mencionados tienen un efecto significativo y directo
en la validez de los resultados de los ensayos.

Es necesario contratar un proveedor que se encuentre acreditado ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia ONAC u homologo con alcance en el servicio requerido, para dar cumplimiento
a los requisitos de las normas — en especial de acreditacion -, a los planes de muestreo establecidos
por el laboratorio y los compromisas adquiridos por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
invima. El control metrologico oportuno de estos instrumentos permitira generar una respuesta efectiva
a los analisis de su competencia y facilitara un mejor desempefio del personal técnico a la hora de
realizar andlisis con resultados confiables. De igual forma, los objetivos misionales de |a institucion se
veran impactados de forma positiva, por medio del cumplimiento de las metas e indicadores establecidos
por la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad del Invima, generando resultados oportunos y veraces.

i) Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la comercializacion de equipos de medida,
los cuales dependiendo de su complejidad son de fabricacion nacional o importados. Estas compafiias
se encuentran ubicadas en las principales ciudades del pals ya que en estas se concentran las
industrias, laboratorios y demas entidades usuarias de estos productos. Generalmente cuentan con
personal técnico especializado para atender las necesidades de mantenimiento e intervenciones
metroldgicas de estos equipos, algunos representaos de manera exclusiva para determinadas marcas.
Otras compafiias se dedican exclusivamente a la prestacion de servicios metrolégicos acreditados por
el ONAC.
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Localmente se encuentran suficientes comercializadores de equipos de medida, dado el crecimiento
local de la industria en general y ante la necesidad de contar con representaciones de los fabricantes —
locales y externos — para atender la demanda de los diversos laboratorios, industrias y demés entidades
interesadas. Sin embargo, se deben tener en cuenta lag especificaciones de cada referencia para
atender adecuadamente los requerimientos especificos.

Cima itda®'; Con mas de 15 arios de experiencia en la industria colombiana se ha enfocado en prestar
el mejor servicio a sus clientes a través de su recurso humano para brindar soluciones integras en Ios
diferentes sectores como lo son: el sector Aeronautico, Militar, Manufacturero y Petrolero. En pro de dar
solucién a nuestros clientes CIMA LTDA ha desarrollado servicios en Calibracion y Reparacion de
Equipos, Ensayos no destructivos, Pruebas de Flamabilidad, Estudios de Integridad Mecanica,
Mantenimiento Aeronautico, Mantenimiento de Equipo ETAA, Sistemas no tripulados y venta de
Suministros. Ubicada en Bogota D.C.

Calibration Services SAS2 La empresa Calibration Service S A S se encuentra situada en el
departamento de BOGOTA, en la localidad BOGOTA y su direccion postal es CARRERA 69 A 55 SUR
18, BOGOTA, esta constituida como una SOCIEDAD POR ACCIONES SIMPLIFICADA. La actividad a
la que se dedica la empresa Calibration Service SA S es Ensayos y andlisis técnicos.

Colmetrik®: Es una empresa que le ofrece una completa solucién en temas de calidad y de metrologia.
Fundada en la ciudad de Bogota el 10 de febrero del afio 2005, su fin es ofrecer bienestar econémico y
social a los empleados, clientes y al pais desarrollando actividades relacionadas con metrologia y ensayo
para las diferentes industrias del mercado colombiano. Brinda productos y servicios en las areas de
calidad y sistemas de medicion cumpliendo con los requisitos de normas y acreditaciones nacionales e
internacionales, con el fin de cubrir todas las necesidades de los clientes.

ingenieria de Control de Calidad — Divisién de Laboratorio- ICCLAB?: Es una empresa de caracter
privado, dedicada a la prestacién de servicios de calibracion y comercializacién de equipos para
laboratorios de calidad. Posee un Sistema de Gestién de Calidad sélido y personal altamente calificado,
lo que garantiza un servicio de primera calidad. Politica principal es garantizar la satisfaccion de los
clientes, para ello tiene los mejores tiempos de servicios, asi como precios competitivos. Cuenta con
Acreditacion ONAC.

Instituto Colombiano de Normas Técnicas - ICONTEC?: Es una organizacién privada, sin animo de
lucro, con amplia cobertura internacional: creado en 1963 con e objetivo de responder a las necesidades
de los diferentes sectores econdmicos, a través de servicios que especificos al desarrolio y
competitividad de las organizaciones, mediante la confianza que se genera en sus productos y servicios.

En la actualidad presta ios servicios de:

Normalizacion (en Colombia)

Educacion

Servicios de Evaluacion de la Conformidad:

» Certificacion de Producto, Procesos y Servicios
* Certificacion de Sistemas de Gestién

* Inspeccién

4 https:.'n'co.rinkedin.com.fcumpany.fcompa%CS%B1"/u(')ﬂ‘%:ADa-intemacinnaI-cie-mantenimientcx-c:ima-ltcla.r
2 hitps://ermpresite eleconomistaamerica.co/CALIBRATION-SERVICE-SAS. himl
 https:/feotmetrik.com.co/nosotros/

“ hitp:/heww.quality-icclab,com/

® hitps:/www.icontec.org/quienes-somas/
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» Validacién y Verificacion
« Acreditacion en Salud

Cooperacién y Proyectos Especiales

Laboratorios

Consuita y venta de Normas y Publicaciones

Como Organismo Nacional de Normalizacion de Colombia, somos miembros activos de los mas
importantes organismos internacionales y regionales de normalizacion, lo gue nos permite participar en
la definicidon y el desarrollo de normas internacionales y regionales, para estar a la vanguardia en
informacién y tecnologia.

Metro Test?®: Nace en el afio 2009, como respuesta a la necesidad del mercado nacional e internacional
de los servicios de calibracion diversas magnitudes mediante la prestacion de un servicio técnico,
especializado, agil y oportuno.

En este sentido la empresa asegura para los clientes el permanente control de los equipos patrones a
partir de la inspeccién, medicion y ensayos, y 1a trazabilidad de las medidas que realizamos. Dispone de
un equipo técnico y humano conformado por personal idéneo y capacitado, ademas de contar con
infraestructura tecnoldgica, respaldada con equipos y software de Ultima generacién para garantizar un
completo servicio y atencién hacia el cliente.

El Laboratorio de metrologia ofrece servicios de calibracion a nivel nacional e internacional en las
magnitudes de fuerza, dimensional, masa (balanzas) y dimensional, los cuales cuentan con la
trazabilidad necesaria en las mediciones de los patrones de referencia por parte institutos de metrologia
reconocidos a nivel mundial tales como el Instituto Nacional de Metrologia de Colombia (INM); quienes
a su vez cuentan con trazabilidad de los patrones primarios. Estamos sujetos al cumplimiento de la
normatividad vigente para cada uno de los procesos ofrecidos.

Equipos y Controles Industriales ~ ECI”"; Brinda soluciones integrales de alta tecnologia, ingenieria,
gjecucion de proyectos, suministros, servicios y soporte técnico especializado &n Instrumentacion y
automatizacion industrial. Gracias al recurso humano, la calidad del servicio, la honestidad, a la
experiencia y competencia de su personal, cuenta con excelentes clientes y con un futuro promisorio en
beneficio tanto del desarrollo del pais como de la organizacion. Cuenta con varias sedes en Colombia,
en Bogota esta ubicada en la calle 23 No 116-31 Piso 4 Parque Industriai Puerto Central.

SFM compresores®: Desde 1984 conociendo todo sobre compresores en los mercados
internacionales, la experiencia del fabricante y su trayectoria. Cuenta con punto de fabrica en Bogota,
cobertura con sedes en Cali y Medellin que nos permite llegar a todo Colombia. Brinda garantia REAL
en servicios profesionales de mantenimiento por toda la vida 0til del equipo. Ofrece garantia REAL en
repuestos, soporte en inventario y stock, asi como comunicacién constante con los fabricantes.

ii) Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por cada uno de los
iaboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, los bienes y servicios requeridos

* https://metrotestitda.corm/nosotros/
“ hitps:/iwww .eci.cof

8 https Mefmcompresores com/
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responden a las necesidades anaiiticas y normativas del Invima y el detalle de las especificaciones
requeridas se encuentra en el estudio previo, numeral 2.3.

iii) Condiciones especiales para la entrega.

Realizar la intervencion metrologica de los equipos de acuerdo a los requerimientos del Invima, conforme
al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de
ejecucién del contrato.

Presentar previamente a |a intervencién metrotégica de mantenimiento cuando corresponda, las hojas
de vida de los técnicos que realizaran cada intervencion metroldgica, evidenciando con copia de
certificados: su formacion, experiencia en el area especifica de minimo un afio del equipo a intervenir o
equipos similares.

Realizar fa intervencién metrolégica bajo el método vigente, en la escala requerida por el Invima y por ei
laboratorio con acreditacién vigente para el momento de la intervencién metrologica, segun
especificaciones técnicas y en caso de que se presente suspensién, cancelacién o vencimiento del
certificado de acreditacion previamente a la intervencion de los equipos, el contratista debera proveer el
proceso de calibracion con un laboratorio con acreditacion vigente con los respectivos soportes exigidos
para la autorizacién del supervisor del contrato.

Entregar los equipos funcionando en perfectas condiciones y a entera satisfaccién del Instituto cuando
culmine el proceso de intervencion metroldgica sin que exceda el plazo maximo del contrato.

Realizar el repotenciamiento preventivo a los equipos que incluya como minimo: desarme y limpieza dei
sistema, revision del estado de las baterias, revision del estado de los adaptadores y el sistema de
presion y revision general del equipo, dejar el equipo instalado segin aplique y funcionando una vez
finalizado el repotenciamiento preventivo.

Entregar e instalar los repuestos relacionados en las especificaciones técnicas. Los repuestos
requeridos seran entregados por el contratista de repotenciamiento y/o calibracién segun requerimientos
del Laboratorio (durante la ejecucion del contrato). Reponer los elementos u objetos que resulten
averiados durante el embalaje, traslado, instalacién y puesta en funcionamiento, de por lo menos la
misma marca, modelo y calidad gue los averiados

Cumplir con lo estipulado en la normatividad legal vigente de Colombia y por el Organismo Nacional de
Acreditacion ONAC (Decreto 1074 de 2015, "Por medio del cual se expide el Decreto Unico
Regiamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo", modificado por los Decretos 1595 de 2015 y
2126 de 2015; documentos CEA de ONAC o los documentos gue lo reemplacen)

La prestacion de los servicios de intervenciones metrologicas para los equipos objeto de este contrato
se llevara a cabo en la Sede Can en la Av. Calle 26 N° 51 — 20y sede Montevideo, Carrera 68 D No 17-
11/21: Laboratorio Fisico Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias. El contratista debe
cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por despiazamiento de personal
que realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los equipos, entre otros.

iv) Tiempos de entrega
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Realizar la programacién de ejecucién de las intervenciones metrolégicas de acuerdo a los
requerimientos del Invima, 3 dias habiles posteriores al inicio del contrato, conforme al Plan de Control
de Equipos o Instrumentos vy a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del
contrato, previa notificacién del cronograma entregado por el supervisor al contratista

Entregar certificado de calibracion y/o reporte de repotenciamiento, segin aplique de cada item, maximo
cinco (5) dias habiles después de ejecutada la intervencion, los cuales deben contener los requisitos
sefalados a continuacion o segun lo indicado por el supervisor del contrato.

Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los certificados de calibracidn y entregar los
documentos corregidos maximo cinco (5) dias habiles después de realizado el requerimiento, sin costo
adicional para el Invima.

Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de
por lo menos la misma marca, modelo y cafidad que los averiados maximo dentro de diez (10) dias
habiles.

¢} REGULATORIO
Para la contratacién que se pretende desarroliar se deben considerar las siguientes normas (entre otras):

o Constitucion Politica de Colombia

(...
Articulo 49. La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a cargo del Estado.
Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y recuperacion de
la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y
sclidaridad.

Articulo 78. La ley requlard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asf como la informacién que debe suministrarse al piblico en su comercializacion. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de bienes y
servicios, afenten contra la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizaré la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios 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”

(...) Art 245. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la ejecucidn de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos medico-
quirtirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva. (...)
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s 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”

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:
» - Se deben realizar las pruebas anallficas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asf
como de productos bioldgicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

o - Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de conltrol de calidad y vigilancia sanitaria
de los productos de su competencia.

Articulo 14, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad. Son funciones de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, las siguientes:

s - Alender y gestionar las diferentes soficifudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

s 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.

Los equipos deben calibrarse y/o verificarse tal como se indica en el numeral 7.6 de la Norma Técnica
Colombiana NTC GP 1000:2009* que establece:

“Cuando sea necesaric asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su ulilizacion, comparado con patrones
de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales, cuando no existan tales
patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacién.”

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de prueba y calibracién»

{...)

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, fos sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

(...)

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicién, software, patrones de medicidn, materiales de referencia, dafos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las aclividades de
faboratorio v que pueden infiuir en los resuffados.

2% NTC GP 1000:2009 Requisitos para la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad aplicable a todas las entidades publicas
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6.4.2 Cuando ef laboratorio ufiiza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para fa manipulacion, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del equipamienio para asegurar el funcionamiento apropiado y con e/
fin de prevenir contarminacion o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicidn y/o la
incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resuftado valido.

6.4.6 El equipo de medicion dehe ser calibrado cuando:

— [a exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, o

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad meirolégica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar segun
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8 Todos los equipos que requigran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir gue el usuario de los equipos
identifigue facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metrologica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (S!) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 £/ laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Gnicamente cuando estos
productos y servicios:

10. estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;
¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos auxifiares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios
de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de
instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptifud, y servicios de evaluacidn y de auditoria.

(...)

Buenas Practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos. Parte
dos. Materiales, equipos, instrumentos y ofros dispositivos.

10.1 Todos los reactivos y sustancias guimicas, incluyendo solventes y materiales usados en ensayos y
valoraciones, deben ser de calidad apropiada.
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NORMATIVIDAD INTERNA.

¢ Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2018. “Por la cual se crean los Grupos Internos
de Trabajo en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, y se
determinan sus funciones”

s Resolucién No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y
doceavo del articulo primero de la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero de 2016
modificada por la Resolucién 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre
de 2016 y 2017007216 de! 26 de febrero de 2017, el cual quedara asi:

"ARTICULO PRIMERO. Crear en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— INVIMA, los siguientes Grupos Internos de Trabajo, asi. {...)

DEPENDENCIA Y DENOMINACION DEL GRUPO:
12. OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD (...)

La citada resolucion establece en el articulo 3°, numeral 12, las funciones de los Grupos de Laboratorios
de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad como, de forma generalizada, se describe: Realizar
las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de medicamentos, cosméticos y productos
de aseo y plaguicidas de uso doméstico; de productos biologicos; analisis fisicoguimicos, de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas; analisis
microbiolégicos de alimentos y bebidas y anélisis de Organismos Genéticamente Modificados, con base
en los programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar
los informes requeridos de acuerdo a su competencia y emitir el certificado de liberacion de lotes cuando
corresponda. También se menciona proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién,
validacion y/o verificacién de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el
Invima, para la realizacidén de los analisis anteriormente mencionados.

ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revisién de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual, se
evidencia que hay pluralidad de oferentes, por ello la entidad remitié solicitud de cotizacién para todos
los grupos que se incluyeron en el proceso de confratacion con la finalidad de establecer el analisis de
mercado. Es de resaltar que para el grupo 6 se solicitaron cotizaciones a las empresas que se encuentra
publicadas en la pagina del ONAC, dado que se solicita calibrar los equipos de este grupo en el intervalo
de tiempo requerido por los laboratorios para el desarrollo de sus actividades analiticas. Asimismo, se
solicitd cotizacién a la empresa Ingenieria Médica del Sur a quien se le adjudico contrato en la vigencia
2020 y quienes intervinieron los equipos en ese momento, sin embarge, informaron que a la fecha no
cuentan con el alcance.

Por lo anterior y dad la necesidad de intervenir los equipos para dar continuidad a las actividades
analiticas de los laboratorios, se procedio a estimar el presupuesto para este grupo, con base en la tinica
cotizacion que se recibid por parte de la empresa Colmetrik, que presta el servicic segln las
especificaciones requeridas por el laboratorio.

A continuacion, se presenta la informacién obtenida de acuerdo con las cotizaciones recibidas:
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GESTION ADMINISTRATIVA

INVima

— |

Codigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01

' SELECCION

Fecha de En‘iisi'én:2022-0§@b"1'

1 |  GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOGUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

| Pagina 101 de 101 |

- Calidad del servicio: £ 20% y 30%
y seis (6) meses a un (1) afios mas contados a

perfeccionamiento y ejecucion del contrato.
- Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: El 5% del vaior del contrato con

vigencia por el término de ejecucion y tres (3)
los requisitos de perfeccionamiento y €jecucion

deld contrato.

del valor de! contrato con vigencia por el término de ejecucion
partir del cumplimiento de ios requisitos de

afnos mas contados a partir del cumplimiento de

» Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

- Cumplimiento del contrato; Su cuantia sera equivalente al (20%)
el plazo de ejecucion de este y de las prorrogas a las que hubiere
(04) meses mas hasta la liquidacion del contrato.

- Calidad y correcto funcionamiento de los bienes:
(20%) del valor total del contrato, con una vig

contrato y seis 6 meses a un ano 1 mas.
- Calidad del servicio: Su cuantia sera equivalente al 20% y 50% del valor total del contrato, con
una vigencia igual al plazo duracién de ejecucion del contrato y un afio (1) mas.

- Pago de Salarios, prestaciones sociales le
ciento (5%) del valor total del contrato, con,

afios mas.

del valor del contrato y cubrira
lugar y dos (2) meses a cuatro

Su cuantia seré equivalente al veinte por ciento
encia igual al plazo duration de ejecucion del

gales e indemnizaciones laborales: Por e! cinco por
una vigencia igual a la duracién def contrato y tres (3)

+ La ejecucion del contrato no requiere expedicion de permisos especiales

INVIMA ;

Oficina Asesora de il

Atentamente,

ﬁ.

AMELIA VELASCO CORREDOR

Planeacidn

Visto bueno Inversi()nf ,

Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

ORP-py-IN aly eciO¥

059-93—-1#“—!46 .

Visto bueno - Jefe de

Edna Carime Diaz Sanabria f"%

Evelyn Palacios Polania VoBo EPP

Maria Margarita éL
Asesora de la Direcgion|General con
delegacion de Fundonet del Grupo

de Gestion Contractlal

Area técnica Grupo de Gestién Contractual Oficina Asesora de
Planeacién
Elaboré: Revisé:
Marilina Castellanos Villamizar '7”*-( Valeria isabel Saurith Lépez- ‘
Luz Norela Gonzalez Garay :';rffi;.w_,;___, Contratista GGC 3
Aprobé; Aprobé: ey, .

Daladier Medina Nifio
Jefe de Oficina Asesora de
Planeacién

Nota 1200 — 056 — 22: Prestar |os servicios de intervencion
de medida de la Oficina de Laboratorios y Control de Calid

—Invima

El estudic financlero se hace de acuerdo con la informacién Financiero reportada en

a fravés del aplicativo de consulta $1S. Asociando las actividades requeridas en el estudio técnico.
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e}
es metrologicas, incluidos consumibles y repuestos de los equipos
ad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

la base de datos de ia Superintendencia de Sociedades
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