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. ESTUDIOS PREVIOS -
LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONCURSO DE MERITOS Y MINIMA CUANTIA

FECHA: 2022 - 05
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
"7 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.1

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia namonal en materia sanitaria y eJecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y
de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirurgicos, odontolégicos, 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 fa modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Slendo asi, eI Invima cuenta con Junsdlcmon
a nivel namonal .

Para el cumphmlento 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 modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién 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 la Ley 92 de 1979 y demés normas reglamentarias.

' Articulo 1 del Decreto 2078 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” -
2 Articulo 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

() . _

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su'competencia
y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo. :

(...)

10. Dirigir y hacer cumplir en todo el pais 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 mejores
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
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente. v .
(...)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)"°

A su vez, para el 6ptimo cumplimiento de las funciones anteriormente 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, para adelantar, a través de los
Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de gran
importancia, entre otras, las siguientes:

1. "Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo”.

2. ‘“Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”.

3. “Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados”.

4. “Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios .
a su cargo”.

5. ‘Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del
Invima”,

6. ‘“Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacioén externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales”.

Asi mismo, la Resolucién No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 “por la cual se crean los grupos
Internos de trabajo en el Invima, modificada parcialmente por la Resoluciéon 2017053675 de 15
Diciembre de 2017", establece dentro de las funciones de los Grupos de Laboratorio: Microbiologia

3 Articulo 4, ibidem
4 Articulo 14 ibidem
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de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, Microbiologia de Alimentos y Bebidas -
LMBAB, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - LFQAB, y Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias - LFQPFOT, realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de
alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, asi como de productos biolégicos
(con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales); generar los informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia
sanitaria de acuerdo a su competencia, asi como la de proponer y garantizar la implementacion,
montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios
designados por el Invima. .

Los Grupos de Laboratorio Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas y Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias , pertenecientes a |la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad, en adelante OLCC, requieren para su funcionamiento de condiciones ambientales especificas
que se deben garantizar en los procesos de analisis, toda vez que, este es un factor critico en el
aseguramiento de la calidad del cual se hace referencia en el numeral 7.7 de la norma ISO/IEC
17025:2017, en la cual se encuentran acreditadas algunas metodologias analiticas de los laboratorios
mencionados. . _

Es de advertir, que”la acreditacion bajo la Norma 17025:2017 y la.precalificacién con la Organizacién
Mundial de la Salud --OMS, requiere que Ja OLCC planifique e |mplemente acciones .para abordar los
riesgos y las oportunldades siendo esto.una base para incrementar Ia eficacia del sistema de gestion,
lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. Asi las cosas, los laboratorios son responsables
de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar, siendo uno de estos riesgos las adecuadas
condiciones ambientales de los laboratorios, por tanto como estrategia para prevenir este se establece
la realizacion de intervenciones metrol6gicas en aras de garantizar el correcto funcionamiento de los
sistemas ambientales y asi realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas por
organismos internacionales tales como las establecidas por la Farmacopea Americana — USP,
Farmacopea Europea y FDA.

Asi entonces, 10s controles ambientales son imprescindibles para el acond|C|onam|ento de muestras
analisis microbioldgico de las mismas, almacenamiento de estandares y reactivos. Por consugwente es
importante resaltar que, durante las pruebas analiticas, los equipos deben estar en éptimo estado
operativo para garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados emitidos.

Esas condiciones ambientales, se garantizan a través de los sistemas® de control de condiciones
ambientales con los que debe contar cada laboratorio y que estan conformados, en general, por
diferentes tipos de equipos como: unidades manejadoras, unidades condensadoras, enfriadores de
agua (chillers), extractores, termohigrémetros diferenciales de presioén (manémetros), entre otros; los
cuales, para funcionar correctamente, requieren de diferentes tipos de intervenciones metroldgicas,
entre las que estan:

Mantenimiento/repotenciamiento preventivo: Es una actividad programada de inspecciones, tanto de
funcionamiento como de seguridad, ajustes, analisis, limpieza, lubricacion, que deben llevarse a cabo
de forma periédica con base en un plan establecido. El propésito es prever averias o desperfectds en

5 sjstema de condiciones ambientales se refiere a la agrupacién de diferentes equipos unidos entre si cuya finalidad es controlar las condiciones
ambientales (temperatura, humedad y presion) de determinada area(s). Por lo anterior, de acuerdo con las condiciones ambientales que cada
laboratorio requiera para el desarrollo de sus actividades analiticas, se contaré con un sistema de control de condiciones ambientales de cara
a garantizar y satisfacer las necesidades de cada laboratorio y garantizar la confiabilidad de sus resultados.
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su estado inicial y corregirlas para mantener la instalacion en completa operacion a los niveles y
eficiencia optimos. El mantenimiento preventivo permite aumentar la vida Gtil de equipos, disminuir
costos de reparaciones, detectar puntos débiles en la instalacién entre una larga lista de ventajas.

Mantenimiento/repotenciamiento correctivo: Reparacion del instrumento o equipo para disponerio
dentro de las especificaciones requeridas.

Calibracion®: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de medicién asociadas obtenidas a partir de los patrones
de medicion, y sus correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultado de
medicién a partir de una indicacién,

Calificacion de equipos’: Accion de aprobar y documentar que cualquier equipo analitico cumple con
las especificaciones requeridas y funciona adecuadamente para su uso previsto.

Calificacion operacional®: Verificacion documentada de que el equipo analitico se desempefia segun
lo planeado en todos los intervalos de operacién previstos.

Calificacion de desempefio?: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera
consistentemente y da reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones definidos durante
periodos prolongados.

Por consiguiente, para la OLCC es muy importante la presente contratacién del servicio de
intervenciones metrologicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido las
unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en funcionamiento toda vez
que:

¢ Los laboratorios de la OLCC tienen ensayos acreditados ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC y bajo la norma ISO/IEC 17025:2017, esa acreditacién
involucra que se debe garantizar la confianza en la operacion de los laboratorios, que se cumplen
sus requisitos demostrando que operan de forma competente y que tienen la capacidad de
generar resultados validos,

e Asi entonces, se requiere que los sistemas de control ambiental de los laboratorios sean
intervenidos metrolégicamente, para evitar resultados falsos positivos o falsos negativos, los
cuales generen reprocesos, afecten la oportunidad de respuesta a nuestros clientes y aumenten
los costos de la entidad, el riesgo legal involucrado y el peligro que puede representar para la
poblacién de nuestro pais. '

Por un lado, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
en adelante LMBPFOT, es responsable de desarrollar los diferentes analisis requeridos de acuerdo con
su competencia técnica, llevando a cabo analisis microbiolégicos de medicamentos estériles y no
estériles, cosméticos, dispositivos médicos, productos biolégicos como: vacunas, sueros antiofidicos y
hemoderivados.

& BUREAU INTERNACIONAL DES POIDS AT MESURES. PIPM. Vocabulario de Metrologia, Conceptos basicos y generales y términos
asociados — JCGM 200:2008 Traduccion al espafol del VIM. )
7 Informe 44 OMS/OPS-TRS N° 957, 2010. Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos.
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Para poder garantizar esa mision, este laboratorio cuenta con un sistema de.control de condiciones
ambientales, que fue adquirido desde el afio 2016, a su vez posee un sistema de aire acondicionado y
extraccién mecanica, el cual permite ajustar las condiciones del aire y presiones diferenciales de
operacién en las diferentes areas de trabajo, empleando un sistema de generacion de agua helada para
la unidad mane]adora de aire que trabaja en conjunto con un sistema de extraccion mecénica. El sistema
de aire acondicionado cuenta con un enfriador de agua, el cual a su vez cuenta con un compresor tipo
Scroll que opera con refrigerante; al interior de enfriador se encuentra una bomba centrifuga de ﬂUJO
constante que hace circular agua a través de la unidad manejadora de aire.

Dicho sistema de control ambiental es de gran importancia, ya que, genera, controla y monitorea las
condiciones de temperatura, humedad, presion y numero de particulas viables y no viables (esto dltimo,
se refiere a las particulas transportadas por el aire, que pueden ser viables si desarrollan colonias en
medios de cultivo como bacterias, mohos, hongos y esporas, y no viables si por el contrario no crecen
en medios de cultivo como compuestos organicos, metales y compuestos inorganicos) en cada una de
las areas del LMBPFOT, para que asi éstas sean las adecuadas en las actividades involucradas en las
pruebas microbiologicas, garantizando la estabilidad y buen desemperio de los equipos vy
subsecuentemente, asegurando la confiabilidad y reproducibilidad de los resultados, asi como de esta
forma dar cumplimiento a los requisitos establecidos en los informe 44.y 45 de la Organizacion Mundial
de la Salud -OMS, y la Organizacién Panamericana de la Salud -OPS (numerales 7.3 y 2.14
respectivamente) y la Norma ISO/IEC 17025:2017 (numeral 6.3). S

Los analisis microbioldgicos que realiza el LMBPFOT y.en especial la prueba de esterilidad de los
productos que son competencia del este, requieren de areas especiales, de equipos de alta complejidad
y el control de las condiciones ambientales como temperatura, humedad, presion y particulas
suspendidas en el ambiente; lo cual, es controlado por el sistema de condiciones ambientales descrito
anteriormente, para que de esta forma no se invaliden los resultados o se afecte en forma adversa, la
exactitud requerida de las mediciones, segun requerlmlentos de las normas y entes Nacionales y/o
Internacionales. .

Este sistema de control de condiciones ambientales, de acuerdo con su manual de funcionamiento, el
analisis de tendencias de los resultados obtenidos en afios anteriores y a la criticidad del funcionamiento
del equipo, requiere de tres (3) repotenciamientos preventivos anuales y una calificacién operacional y
de desempefio en operacion y en reposo anual, para garantizar el correcto funcionamiento, de lo que
depende la prolongacién de su vida il

Por otro fado, el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en adelante LMBAB, realizé
la adquisicion e instalacién de un sistema de control ambiental en el afio 2015, con el fin de garantizar
las correctas condiciones ambientales en sus areas analiticas, tales como temperatura, humedad
relativa, presion, particulas viables y no viables, las cuales corresponden a la clasificacion de
bioseguridad 1l que aplica para los ordenamientos del LMBAB segun lo establecido en el procedimiento
PA05-GF-402-F002 y bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025 2017, para la ejecucién de los
analisis microbiolégicos.

En consecuencia, para el buen funcionamiento del citado sistema, se requiere del repotenciamiento dos
veces al afio y una calificacion anual, segun recomendacion en los reportes de servicio de intervenciones
previas, permitiendo al LMBAB optimizar los procedimientos acordes a los requerimientos de las
diferentes metodologias analiticas que realiza el laboratorio, como por ejemplo la utilizada en la Prueba
de Esterilidad Comercial o Deteccidon de Vibrio Cholerae por Presencia/Ausencia; a fin de establecer
flujos de contencion entre las areas asépticas y contaminadas de forma que se minimice el riesgo de
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una contaminacion cruzada. Lo anterior, permite el mejoramiento de flujos en el proceso analitico y la
implementacion de nuevas metodologias requeridas para la vigilancia de patégenos a nivel nacional e
internacional.

Asi mismo, este sistema garantiza unas condiciones ambientales mas estables para los equipos con los
que cuenta el laboratorio, especialmente en el parametro de temperatura donde se deben seguir las
especificaciones de uso del fabricante, condicién que, especialmente en los equipos automatizados es
muy exigente y sin la cual no se garantiza la vida util del equipo debido al impacto de los factores
externos que incrementan el riesgo de fallas o dafios en los mismos.

De igual forma, otro de los parametros mas criticos en el acondicionamiento de las caracteristicas
ambientales es el de las particulas suspendidas en el aire o particulas viables y no viables, ya que dentro
de dichas particulas pueden ingresar al Laboratorio bacterias, hongos, esporas, entre otras, desde el
exterior de este pudiendo causar contaminacion a las muestras y/o creando falsos positivos de presencia
de microorganismos. Es asi como se hace fundamental la adquisicion y/o cambio de filtros de distintas
calidades o capacidades de retencion de particulas de acuerdo con la criticidad del area donde ingresa
el aire. '

Asi mismo, el sistema de condiciones del LMBAB requiere la correccién de fugas de los ductos de la
unidad manejadora, lo cual evita que se ponga en riesgo la calidad del aire del laboratorio y la calificacion
del sistema’ . También, requiere la adquisicion de repuestos para el repotenciamiento correctivo, de alta
frecuencia de cambio en el sistema HVAC, que garantizan el correcto funcionamiento de las partes
principales del sistema. '

Por otro lado, el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, en adelante LFQAB, realiza las
pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de alimentos y bebidas, con base
en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales del
Invima.

Actualmente, el LFQAB cuenta con una unidad manejadora tipo Split, ducto con su unidad condensadora
para el area HPLC2 y unidades de aire acondicionado para cada una de sus diferentes areas que se
adquirié desde el afic 2013, los cuales, deben mantener las condiciones de temperatura y humedad
requeridas para los analisis de los productos de su competencia y para garantizar el correcto
funcionamiento de su equipamiento. Sin embargo, en el drea de HPLC2, el sistema que mantiene las
condiciones ambientales requeridas resulta insuficiente, ya que no mantiene la temperatura requerida
en los procedimientos analiticos de manera constante.

Teniendo en cuenta lo anterior, se hace necesario adelantar un proceso de contratacion para prestar el
servicio de intervenciones metroloégicas para los sistemas de control de condiciones ambientales
actuales e incluir (adquirir) instalar y poner en funcionamiento (esta Gltima se refiere a realizar las
actividades asociadas a las pruebas de funcionamiento de los equipos para asegurar su uso) una unidad
manejadora y una condensadora del sistema de control de condiciones ambientales del area HPLC2 del
LFQAB, dado que durante la vigencia del afio 2021 se materializaron diversas fallas de funcionamiento
por congelamiento del equipo actual, debido al estancamiento por el enfriamiento de la unidad
condensadora, generado por una falla en el funcionamiento de esta; dicha situacion se presentd

" Los requerimientos de mercados internacionales para el controt de patégenos en alimentos solicitan condiciones ambientales controladas en
el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos, en concordancia con la “Guia EA-4/10 G:2002 para la acreditacion de laboratorios de
microbiologia” la cual es aplicada por la Food Safety and Inspection Service - FSIS de Estados Unidos, quien audita a los faboratorios de
Colombia en el tema relacionado con patégends en alimentos para lograr la admisibilidad del pais a mercados internacionales.
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especialmente durante la temporada de lluvias, teniendo en cuenta que se trata de un equipo que no se
encuentra disefiado para operar en intemperie, el cual, ademas, fue diagnosticado -como
subdimensionado para la carga térmica del area HPLC2, ya que solo puede otorgar un maximo de 4
toneladas de refrigeracién, y se detecté mediante visita técnica de varios proveedores consultados, que
se requiere de al menos 5 toneladas de refngeraCIén para dar abasto a las necesidades de conservacion
de temperatura constante de 20°C en la citada area de trabajo y con disefio adecuado para operar en
la intemperie.

De igual forma, es necesario destacar la importancia de adquirir, instalar y poner en funcionamiento una
unidad manejadora y una condensadora en el area HPLC2, dado que por las fallas del sistema actual
algunas de las metodologias analiticas se han visto afectadas por cuenta de fallos de funcionamiento,
ya que en el area de HPLC2 se encuentran ubicados los equipos HPLC Orbitrap de C.1. 19299 a 19396
y HPLC Shimadzu de C.I. 19260 a 19268, en los cuales se hace procesamiento de metodologias
acreditadas por ONAC tales como: Antibidticos en Musculo Bovino, Porcino y Pollo, Beta-agonistas en
higado bovino, Porcino y Pollo, Acrilamida en matrices de alimentos (panela, café, galletas, pan, entre
otros), Fenicoles y Nitrofuranos en Musculo Bovino, Porcino, Pollo y'Huevo, metodologias que se han
visto interrumpidas debido al sobrecalentamiento del Area de HPLC2 por cuenta de la importante
cantldad de calor que generan el funcionamiento de los citados HPLC, condiciones ambientales que son -
muy riesgosas para dichos equipos, ya que se encuentran disefiados para operar solamente
temperaturas maximo.de 22°C. '

Asi pues, dado que los HPLC son equipos de laboratorio de alto costo, que requieren una temperatura
de trabajo especifica, pueden verse seriamente afectados por operar cuando existen fluctuaciones de
temperatura en el drea. Razén por la cual, ha sido necesario suspender el uso de estos equipos durante
las fallas de funcionamiento del sistema de aire acondicionado, lo cual, ha generado varias
interrupciones en la aplicacion de las metodologias analiticas anteriormente citadas. ,

Asi mismo, el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas requiere el repotenciamiento correctivo
de las unidades de aire acondicionado, ubicadas en las areas de neveras y cromatografia de gases;
dicho repotenciamiento correctivo consiste en la correccion o cambio del motor de la aleta, cambio de
tarieta y calibracién de refrigerante, para asi garantizar su correcto funcionamiento y mantener las
condiciones ambientales deseadas en estas areas.

Finalmente, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, en adelante
LFQPFOT, realiza andlisis fisicoquimicos de medicamentos, cosméticos, suplementos dietarios,
productos biologicos, productos fitoterapéuticos y productos de higiene doméstica con base en los
requerimientos de las farmacopeas internacionales y de los dossier aportados por los fabricantes con el
fin de garantizar la calidad de los productos, apoyando los programas de inspeccion, vigilancia y control
del Instltuto segun fa normatividad sanitaria vigente.

Este laboratorio, cuenta con un sistema de condiciones ambientales HVAC (s:stema de calentamiento,
ventilacion y aire acondicionado, por sus siglas en inglés), que conforme a la Resolucién 00001160 de
2016°, “por la cual se establecen los Manuales de Buenas Précticas de Manufactura y las Guias de
Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencién del
Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura”, establece que: “los laboratorios
de control de calidad deben ser disefiados de conformidad con las operaciones que en ellos se habra
de efectuar. Se debe contar con espacio suficiente para evitar confusiones y contaminaciones cruzadas”,

9 “Por el cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccién de Laboratorios o Establecimientos
de Produccion de medicamentos, para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura” anexo # 12.
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y que, “en el disefio del laboratorio debe contemplarse el empleo de materiales de construccion
adecuados, prevencion de vapores y ventilacion. El suministro de aire de los laboratorios debe-ser
separado de areas de produccién.” :

El sistema HVAC, tiene un efecto en las cascadas de presién diferencial y en el control de la
contaminacion, siendo lo mas importante que este sistema permite la prevencién de la contaminacion y
la contaminacion cruzada, asi como mantener las condiciones de temperatura, humedad relativa, y
ventilacion apropiada, de tal forma que no afecten de manera adversa la calidad de los productos.
farmacéuticos durante su fabricacién y almacenamiento, o la precisién del funcionamiento de los
equipos.

ElI LFQPFOT, adquiri6 el sistema de control de condiciones ambientales, en el afio 2018, para controlar
estas y asi realizar el analisis de diferentes productos de su competencia de manera idonea y a la vez
dar solucién al hallazgo identificado por la OMS, en el afio 2017, dado que el Invima como autoridad
regulatoria nacional de referencia regional (nivel IV) y particularmente sus laboratorios de control de
calidad de medicamentos y productos bioldgicos, recibieron una visita de inspeccion del programa de
precalificacion de la OMS™, de acuerdo a una aplicacion voluntaria, en la cual se verificd el cumplimiento
de los estandares de la OMS referentes a los andlisis fisicoquimicos de medicamentos, con una vigencia
de tres afios, y como resultado de dicha visita, se le dejé al LFQPFOT el hallazgo nimero 3,7 "No se
considerd el efecto de la temperatura ambiental del laboratorio de fisicoquimicos en la calibracion del
material de vidrio. (Numeral 12.5 del informe 44)" y luego del analisis de causa raiz, se concluyo la
necesidad de adquirir un sistema de aire para el control de las condiciones ambientales del laboratorio,
por lo cual en el afio 2018 se adquirio este

Actualmente, el sistema HVAC del LFQPFOT requiere de un repotenciamiento correctivo (cambio de
ducteria de intemperie, chumaceras, correas del motor de la unidad manejadora, entre otros) para su
correcto funcionamiento y como parte integral del servicio, debe realizarse la calificacién operacional y
de desempefio del sistema HVAC, que incluya entre otros el balance del sistema, recambio o
recirculacion de aire por hora (minimo en 20 puntos diferentes), mapeo y revisién de temperatura y
humedad, con cumplimiento de ISO 14644-1, ISO 14644-2 y {1SO 14644-3.

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 publicos tendran 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 los
administrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

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

Por su parte, 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 deberes consagrados en la Constitucién”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere de la
presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacién y articulacién con los
planes, programas y proyectos del sector salud.

% Reporte técnico de la OMS, Serie No. 937, 2006.
" Informe de hallazgos de inspeccién OMS (14 al 17 de noviembre de 2017).
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o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La falta de contratacién para la prestacién del servicio de adquisicién, instalacion y puesta en
funcionamiento de una unidad manejadora y una unidad condensadora para el LFQAB y de
intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de condiciones ambientales de los laboratorios
de la OLCC, ., conllevaria a no poder garantizar condiciones ambientales constantes y estables en la
operacién y afectaria directamente la confiabilidad de los resultados analiticos emitidos por los
laboratorios, generando el incumplimiento de compromisos Nacionales e internacionales.

Asi mismo, no se podrian realizar los diferentes controles analiticos y desarrollo de pruebas,
incumpliendo con lo establecido en el sistema de Gestién de Calidad, informes técnicos 44 y 45 de la
Organizacién Mundial de la Salud, y la Norma ISO/IEC 17025: 2017%, lo que podria generar la perdida
de la precalificacidn y la acreditacion de los laboratorios ante la OMS y ONAC respectivamente, y no se
podria garantizar la vigilancia y control de los medicamentos, alimentos, dispositivos médicos y
cosmeéticos, entre otros que son competencia de la entidad.

De igual manera, “al no poder emitir resultados confiables, se pondria en riesgo la salud de los
colombianos, ya que, no se aseguraria la calidad de los productos de su competencia como
medicamentos, productos bioldgicos, dispositivos médicos, alimentos y bebidas, entre otros, disponibles
en el mercado y podria aumentar ios indices de enfermedades y muertes asociadas al consumo de
dichos productos en el pais, lo que conlleva al no cumplimiento de las funmones que tiene el Inwma qué
es garantizar. la salud.de los colombianas(as).

Por altimo, 1a Oflcnna de Laboratorio y Control de Calidad podria no cumplir con el Plan Operativo Anual
-~ POA planteado para el 2022, afectando de esta manera el cumpllmuento de las metas establecndas
para la citada V|genC|a

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

La COntratacidn que se "pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, especificamente se
encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la
dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario 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 la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y el Decreto
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco Nacional
de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN - el cual es administrado por el Departamento
Nacional de Planeacién.

En virtud de lo anterior la contratacidén objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversién como
se describe a continuacién:

cODIGO BPIN: 2018011000550 /

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la mspeccu‘m vigilancia y control de
los productos competencia del Invima a nivel Nacional.
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OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccidn, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

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

| ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima.

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

21. OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones Ametrolégicas para los sistemas de control de condiciones
ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadorg, su servicio de instalacion y puesta en
funcionamiento para la oficina de labgratorios 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
Cdédigo Descripcion
Servicio de instalaciéon y mantenimiento acondicionamiento del
72151207 aire, enfriamiento y calefaccion HVAC /
40101503 : Rejilla de ventilacion 7 4 -
40101720 Unidad de enfriamiento T / |
41104919 Filtros HEPA para laboratorio //
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
41104911 Sistema de filtracion de aire para laboratorio

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “as estipulaciones de los contratos serén las que, de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de

la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidades .
estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las cléusulas o estipulaciones que

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 administracién”.

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
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Concesién
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

Otro

24. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberéan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucién de este:

GRUPO 1. Sistema de Aire HVAC del Grupo de Laboratorio de M|crob|olog|a de Productos
Farmacéuttcos y Otras Tecnologias.

GRUPO 2. Sistema de Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Ahmentos y
Bebidas

GRUPO 3. Sumlmstro e mstalacoon Slstema de Alre del Grupo de Laboratorio Fnsncoqwmlco de
Alimentos y Bebidas ,
GRUPO 4. S'istema de Aire del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productoé Farmacéuticos y
Otras Tecnologias.

GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

CéDIGQ
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
1 Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio*
a Unidad manejadora. 3
b ___Chilter 3 72151207
c Unidad condensadora. 3 40101503
d Unidad de extraccion. 3 40101720
o Limpieza de filtros (incluye cambio de guata cuando se 3

requiera)

Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Mlcroblologla de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, con frecuencia de una vez en el afno (at rest y operacional.
La validacién comprende:

2 Calificacion Operacional

a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3 72151207
b Presién banco de filtros en UMA ' 2 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 4 40101720
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GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 5
CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
q Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en y 41104919
maquina
3 Calificacion de Desempefio (En reposo) segin la norma ISO 14644
a Presién banco de filtros terminales HEPA 6
b Prueba de integridad a filtros HEPA segln ISO 14644 - 3. 6
. Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios 05
de aire por hora
d Sentido de valor y presion diferencial en cuartos y exclusas 12
e Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 72151207
; Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables 30 40101503
segun ISO 14644 — 1 40101720
g Tiempo de recuperacion de ambientes 5 41104919
h Conteo microbioldgico (Viables) 14 '
i Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 6 6
horas)
J Balanceo del sistema con valores de disefio 1
k Plano impresién dibujante e ingenieria 1
Calificaciéon de Desempeiio (En operacion)'?
a Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no viables 17 72151207
segun ISO 14644 - 1 40101503
. o . . 40101720
b Conteo microbiolégico (Particulas Viables) 15 41104919
Verificacion ,
a Verificacion metrolégica.con frecuencia de una vez al afio 10 72151207
de Mandmetros de presion diferencial de UMAS y cuartos 40101503
b Verificacion metroldgica con frecuencia de una vez al afio 11 40101720
de Termohigrometros 41104919
6 Suministro*
a Filtro HEPA 24X24X12 al 99.99% 4
b FII'[I.'O tipo pa'nel 24}X24X12 al 95% 4 79151207
c Filtro carbén activado 24x24x2 4 41104919
d Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 6
e Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% 1

"El patron de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empaque
original, sellado, sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el
correcto funcionamiento de los mismos. No obstante, la caracteristica de los filtros es actuar como N

12 Esta actividad se llevara a cabo en diecisiete (17) puntos de muestreo una vez finalicen los tres (3) mantenimientos preventivos solicitados
para la presente vigencia.
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obstaculo para polvo y particulas en suspensién, limpia el aire que se impulsa, por tanto, el cambio de
estos se establece de acuerdo al comportamiento del equipo y requiere de revisiones y mantenimiento
periodico, para verificar el correcto funcionamiento del sistema. Ademas, es primordial cumplir con las
medidas solicitadas por el laboratorio para cada uno de los filtros, las cuales se encuentran detalladas
en las especificaciones técnicas. '

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la
prestacion del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad
de Bogota D. C. El servicio de limpieza, pretende quitar tapas y aspirar el interior de motores y demas
partes del sistema, ademas de realizar inspecciones visuales revisién de conexiones eléctricas, entre
otros. De otra parte, la calificacion de desempefio, conllevara el desarrolio de diferentes pruebas de
acuerdo ala ISO 14644.

GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
o\ cODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO - CANTIDAD UNSPSC .
1. Repotenciamiento preventivo 2 veces. al aiio
3 Unidad manejadora (1) mas condensadora area de o
. oficina ‘
X Umdad manejadora (1) mas condensadora area de 2 i
. laboratorio
Minisplit + mas condensadora area de 2 , ,
¢ almacenamiento de muestras 72151207
d Minisplit + mas condensadora area especializados 2 ' 401015,0.3
e Minisplit + mas condensadora area de repiques 2 ,40.101720
—— ” — ; - 41104919
f Minisplit + mas condensadora area de equipos 2 R
g Minisplit + mas condensadora area de lavado 2
h Minisplit + mas condensadora area de incubadoras y 5
refrigeradores
i Extractor (1) 2
2. Suministros filtros para UMA*
a Filtro de 16x20x4 al 65% 6
b Filtro de 24x24x4 al 95% 1
c Filtro de 16x20x2 al 35% 6 72151207
d Filtros terminales HEPA de 24x24x2 %" al 99% 5 41104919
e Filtro de 24x24x2 lavable 1
f Filtros lavables de 16"x20"x2" 6
3. Otras actividades* 7
72151207
a Adecuacién de ductos unidad manejadora cubierta 1 40101503
- 150 Kg 40101720
41104919
4. Validacion area
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GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
CcODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
Balanceo y Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos
y Bebidas con frecuencia de una vez en el afio (at rest y operacional. La validacién comprende:
5. Calificacion Operacional
a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3
b Presion banco de filtros en UMA 3 72151207
.. . . 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 6 40101720
d Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en 10 41104919
maquina .
6. Calificacion de Desempeiio (En reposo) segun la norma ISO 14644
a Presion banco de filtros terminales HEPA 3
b Prueba de integridad a filtros HEPA segun ISO 6
14644 - 3.
Caudal en difusores y rejillas y determinacion de
c . . 32
cambios de aire por hora
d Sentido de valory prg)s(::cl)lz\g;erenmal en cuartos y 12 72151207
o Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no 10 38181388
viables segun ISO 14644 - 1
Tiempo de recuperacion de ambientes 2 41104919
g Conteo microbioldgico (Viables) 4
h Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo 5
por 6 horas)
i Balanceo del sistema con valores de disefio 1
j Plano impresion dibujante e ingenieria 1
Calificacion de Desempefio (En operacion)
4 Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no 10 72151207
viables segun 1ISO 14644 - 1 40101503
b Conteo microbiolégico (Viables) 4 jglglgfg
5. Repuestos .
Repuestos para el repotenciamiento/mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de cambio en el
sistema HVAC
Comprende el Suministro e Instalacién de: 72151207
5 - Contactores lcd ‘ 1 40101503
- Controles temperatura 40101720
- Tarjetas electronicas 41104919
- Tarjeta sensores AA
- . Relevos
- Correas
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,,4GRUP0 2 . SISTEMA DE AIRE HVAC.DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA |

DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
cODIGO
ITEM - DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
- Refrigerante

- Rodamientos
Filtro secado
- Ejes

*El patrén de desempefio para estos items correspondera a la entrega de los mismos en empaque
original, sellado, sin abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el
correcto funcionamiento de los mismos. Asi mismo, dichos items deben cumplir con ias medidas
solicitadas por el laboratorio y las cuales se encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

De igual forma para los servicios de intervenciones metrolégicas el patrén de desempefio contempla la
prestacion del servicio trimestral en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad
de Bogota D. C. El servicio de limpieza pretende quitar tapas y aspifar el interior de motores y demas
partes del sistema, ademas de realizar inspecciones visuales revision de conexiones eléctricas, entre
otros.

GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS

. CODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC
Suministro e Instalacion de una Unidad Manejadora con
Capacidad de minimo 2500 CFM vy serpentin de
refrigeracion con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 KBtu/h), de doble pared con aislante
térmico de 2plg de espesor, Suministro e instalacién de
minimo dos maédulos de filtracion del aire de 35% y 65%
de eficiencia respectivamente, incluyendo sus
respectivos filtros, Suministro de instalacién de una
unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 KBtu/h), Suministro e instalacion de un
Tablero de Control para la zona controlada. La Unidad
Manejadora debera estar soportada por redes de fuerza
y guiada por Variador de Frecuencia asi como contar con
tablero de control para Intemperie El sistema debera
estar habilitado para mantener una temperatura
constante de 20°C en el area de HPLC2 del Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos del Invima y realizar
recirculacion de aire para garantizar mayor durabilidad
de los filtros y eficiencia de consumo energético.
Se requiere que el servicio contemple la desinstalacion
de las unidades anteriores, asi como el traslado de las
mismas al almacén general ubicado en la sede

72151207
40101503
1 40101720
- 41104919

41104911
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GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE
ALIMENTOS Y BEBIDAS '

cODIGO

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNSPSC

Montevideo del Invima, asi como el desmonte y
disposicion final de la ducteria completa del sistema
anterior. Asimismo, se requiere que el servicio cuente
con la instalacion de toda la nueva ducteria .y demas
aditamentos que requiera el sistema de aire
acondicionado, donde dicha ducteria debera estar
construida enteramente (desde la salida de la unidad
manejadora hasta el retorno de recirculacién de aire) en
lamina galvanizada calibre 22 0 24 y con aislamiento
interno en Yumbolon o Termolon de minimo 12mm de
espesor (Aislante Térmico de Polietileno), con uniones
mediante flanches atornillados tipo clip incluyendo
empaques y silicona, de modo sistema garantice 100%
de hermeticidad. De igual manera, el disefio de la .
ducteria a instalar debera garantizar que se disponga de
ductos con cambios de direccion sin angulos rectos, de
modo que no se generen turbulencias ni perdidas de
carga.

Se requiere que al cabo de la instalacion del sistema se
realice calificaciéon de instalacion de este, y que dicho
sistema cuente con garantia de 3 afios incluyendo
suministro de visitas de repotenciamiento preventivo
trimestral, asi como cambio de filtros anual vy
consumibles trimestralmente.

2. Repotenciamiento preventivo 2 (dos) veces al aiio a unidad de aire acondicionado y
condensador, que incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de
filtros, ajuste de piezas mecanicas, revision general de estructura fisica y sistemas eléctricos,
electronicos y mecanico, revision de motores y/o compresores, revision del tablero de control).

a Equipo de Aire Acondicionado - 60000BTU/h marca 2
innovaair Vortex Area de HPLC1

b Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca 5 72151207
Samsung Area de Cromatografia de Gases 40101503
c Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca 2 40101720
Trane Area de Neveras 41104919

d Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca 5

Trane Area de DMA-EAA
3. Correctivos
Reparacion o Cambio del Motor de la aleta que realiza 72151207
a direccionamiento del Flujo de Aire del Equipo de Aire 1 40101503
Acondicionado - 64000BTU/h Marca Samsung Area de 40101720
Cromatografia de gases

16 de 117



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

in: /lfﬁo

..............................

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA" PROCESOS DE
SELECCION

Cédigo: GAD- GCT- FM13 . l Fecha de Emisién: 2022-02-01 ] Pagina 17 de 117

I Version: 01

GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE

ALIMENTOS Y BEBIDAS |

‘ CcODIGO
ITEM DESCRIPCION DEL SER\(lCIO CANTIDAD UNSPSC
Cambio'de tarjeta, calibracion del refrigerante segun 41104919
ultimo mantenimiento y demas actividades que sean : -
b necesarias para puesta en funcionamiento del equipo de 1
Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane Area de
Neveras

GRUPO 4. SISTEMA DE AIRE DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS.

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANTIDAD 832",‘;2
Repotenciamiento preventivo 3 veces al afio al sistema
de condiciones ambientales, que incluye:; limpieza de
serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de
1 filtros, ajuste de piezas mecanicas, revisién general de 3 Lo
’ estructura fisica y sistemas eléctricos, electronicos y L
mecanico, revision de motores y/o compresores, revision L
del tablero de control. o
- Repotenciamiento correctivo: Busquéda y correccion de 1
2 p. fuga de la condensqadora ’ : 72151207
a Recarga del liquido refrigerante 1 40101503
; , 40101720
b - Cambio de correas de no b 36 3 41104919
c Filtros 24 x 24 x 2 35% mer 8 6 PR
d " Filtros 24x24 x 4 95% mer 14 6
e Filtros HEPA (24x24x12 al 99.99%) 6
f Contactor trifasico de 60 amp 220 v 1
g Balanceo del blower 1
h Cambio de chumacera 1
i Cambio de ducteria (de intemperie) 1
Calificacion operacional y de qesempeﬁo, que incluya 72151207
balance del s!s'Fema, recambio por hora (minimo 20), - 40101503
3 , mapeo y rev:sm'n n de temperatura y humedad con 1 40101720
A cumplimiento de ISO 14644-1/3 41104919
4 . Repotenciamiento Preventivo Unidades de aire
a Aire acondicionado LG/5362CP  Almacén de 1 72151207
muestras 40101503
b Aire Acondicionado Samsung/ AR24KVSPDGMN Area 1 40101720
' de HPLC
c Aire Acondicionado Trane/é:lv;YW4524A1000AA Area de 1 41104919
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VISITA TECNICA:

La visita a las instalaciones de los laboratorios donde se realizara la ejecucion del contrato, se {levara
a cabo con el propésito de que el proponente conozca la ubicacién, estado del Sistema de Control
Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Ofras
Tecnologias — LMBPFOT, del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas —
LMBAB, del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — LFQAB y Grupo de
Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT y otros
aspectos que se consideren importantes para la correcta ejecucion del servicio, dentro del
presupuesto asignado al proceso. Asi mismo, para socializar informacion relevante a la ejecucion del
contrato, como lineamientos de la informacion a reportar en los soportes de intervenciones
metrolégicas solicitadas, plan de control de equipos de los laboratorios y aclarar cualquier duda al
respecto. La fecha establecida para dicha visita y las condiciones de la misma se sera informada a
través del SECOP II durante la etapa precontractual del proceso, para que de esta forma los
interesados en el proceso asistan y puedan despejen cualquier duda que puedan tener

El proponente que no se presente a la visita técnica cuando la entidad lo programe, sera responsable
de conocer las condiciones locales de desarrollo del objeto del contrato, asi como los aspectos que
puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucion, sin que la entidad deba reconocer al
contratista en el futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento de las condiciones anotadas. .

El abstenerse de hacer la visita técnica a los sitios de ejecucion del contrato o de los contratos para
ambos de los equipos contemplados en cada grupo, en donde se encontraran los equipos y/o
elementos objeto de este, para presentar la oferta econdmica, no es justificacién para el
incumplimiento al objeto del contrato que se suscriba. En ningun caso la entidad asumira los
sobrecostos por errores en las propuestas técnicas. Los gastos de la visita técnica correran por
cuenta de cada proponente, y elllos asistentes a la visita deben ser profesionales idéneos para
realizar la misma.

La informacion que la entidad entregue no eximira al proponente de la responsabilidad de verificar
mediante investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar el
costo del contrato.

La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario designado por el -
Supervisor del Contrato y/o la persona que él delegue. Sera responsabilidad de los interesados en
participar en el proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutara el objeto a contratar. La
fecha y hora para realizar la visita sera fijada por la Entidad en el cronograma de la convocatoria
publica.

Dadas las actuales condiciones de pandemia COVID -19 el personal técnico que realice la visita debe
presentarse sin ningun sintoma de gripa, usar tapabocas y mantener el distanciamiento social; el
méaximo de asistentes por proponente sera de dos (2) personas. '

2.,5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su 6ptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:
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Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere Nq Expide
requiere

Recomendaq|9n del Comité Asesor X Comité de contratacién -
de Contratacion - »
Certificado de inclusién en el Plan X : Coordinador del Grupo de
Anual de Adguisiciones - - Gestion Contractual
Certificado de antecedentes https.//www.procuraduria.gov
disciplinarios, fiscales, judiciales y .co/CertWEB/Certificado.asp
de medidas correctivas. x?tpo=2
En-caso de que se trate de persona https://www.contraloria.gov.c
juridica deben verificarse los del .o/control-
representante legal y los -de Ia fiscal/responsabilidad-
persona juridica como tal X : fiscal/certificado-de-

: : 4 antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.g
0v.co:7005/Webdudicial/inde
x.xhtml
https://srvenpc.policia.gov.co/

. , . - . PSC/frm_cnp_consulta.aspx
Autorizacién para contratar del| . ., |Cémara de Comercio -
representante legal de la persona X ' Certificado de Existencia vy
juridica. . . _ Representacion.

Licencia o permiso de autoridad X
ambiental’ ' : L S

'| Autorizacion - permiso  de| . . x
funcionamiento o habﬂntacnon ;
Licencia o permiso de construccion ' X

—_

oo

26. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:
2,6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Reahzar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en Ia ejecucion de las actividades
contratadas.

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

Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de acuerdo
. con los parametros sefialados por el Supervisor,

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacnén que le haya sido asignadas en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.
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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, gestion de calidad y
ambiental, Codigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

11. Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla 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 administracién 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 actlien 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 quée‘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. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo
de correspondencia. . ‘ '

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 Informacién y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP. ' .

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaraciéon de rentas y registro
de conflictos de intereses.

21. Informar a La Entidad, el cambio de regimen tributario cuando a ello haya lugar ‘

22. Cargar y actualizar en su usuario del Secop ll, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
conformidad con lo desarrollado durante la ejecucidn del contrato. ‘

23. Las demas gue sean necesarias y requeridas para el optimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 1,2Y 4:

1. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato (revision visual que involucre el

\ funcionamiento en tiempo real de los sistemas y sus diferentes partes), previo a realizar las

intervenciones metroldgicas, este debera ser comunicado al supervisor del contrato a través de un

informe de diagnostico, que debe entregarse de manera fisica al responsable de cada uno de los

laboratorios transcurrida una (1) semana después del diagndstico, en aras de establecer cual es el
estado de estos, antes de iniciar el objeto contractual.

2. Programar, coordinar e informar al supervisor del contrato, la(s) fecha(s) en las cuales se llevaran a
cabo las intervenciones metrologicas y el orden de estas en cada laboratorio. Dicha programacion
debe responder a la disponibilidad de los laboratorios LMBPFOT, LMAB y LFQPFOT a su Plan de
control de equipos o instrumentos el cual establece la frecuencia de las intervenciones metroldgicas
de los equipos de cada laboratorio. y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién
del contrato. Dicha programacion debera ser enviada a través de correo electrénico al supervisor del
contrato, maximo cinco (5) dias calendario siguientes al inicio del contrato; en caso de presentarse
alguna modificacién esta debera informarse con quince (15) dias de anticipacién a la fecha de la

20 de 117



GESTION ADMINISTRATIVA ! GESTION CONTRACTUAL
ing\/“ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION
Codigo: GAD- GCT- FM13 | Versién: 01 | Fecha de Erision: 2022-02-01 | Pagina 21 de 117

primera actividad al supervisor del contrato a través de correo electrénico, en el cual se exponga la /
causal de la modificacion de la programacion.

3. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:

- a) Entregar los reportes/informes de las actividades realizadas de repotenciamiento y
validaciones por separado e incluir los documentos anexos (trazabilidad); dichos reportes
deberan ser entregados al responsable de metrologia de cada laboratorio (LMBPFQOT, LMAB
y LFQPFOT) maximo dentro de los diez (10) dias siguientes a la intervencion de los equipos.
Estos informes deben ser entregados finalizada cada intervencién y deben cumplir con la
informacion establecida en la tabla 1. Requisitos informes.

4. Ejecutar las intervenciones de calificacién y verificacion requendas después de ejecutado el /
repotenciamiento, teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Ejecucion de actividades de verificacion de termohigrometros, manémetros y calificacion del

- sistema de aire bajo condiciones At Rest y Operacional teniendo en cuenta la disponibilidad
de cada laboratorio.

b) Entregar al responsable de metrologia de cada laboratorio, dentro de los diez (10) dias /
calendario siguientes al desarrollo de la calificacién el informe fisico de calificacidén bajo
condiciones At Rest y Operacional que incluya todos los- parametros y pruebas realizadas
conforme a la norma la norma ISO 14644 y teniendo en cuenta los requerimientos del

... LMBPFOT y del LMBA.

¢) Entrega de informes de verificacion metrolégica de cada eqmpo/lnstrumento intervenido y /
documentos anexos para revisién por parte del responsable de metrologia o quien el
supervisor designe para tal fin, en un término no mayor a los diez (10) dias siguientes a la

~ ejecucion de la intervencion.

d) Tener en cuenta que dentro de las actividades de callflcaCIon se determmara el criterio de
aceptaciéon segun lo establecido en los procedimientos internos de los {aboratorios /
LMBPFOT y LMBA, los cuales deberan estar contemplados en el informe de calificacién.
[gualmente se debe relacionar la norma bajo la cual se desarrollan las pruebas.

e) Entregar al LMBPFOT y LMBA los reportes de verificacién y el informe de calificacién con /
los documentos anexos, dentro de los ocho (8) dias siguientes de ser intervenido el equipo.

5. Asegurar el correcto funcionamiento del sistema y los instrumentos, después de cada intervencion
metrolégica realizada a cada equipo, lo cual se podra evidenciar en los informes de cada una de las
intervenciones y de la calificacién del laboratorio. Asimismo, se verificard con las condiciones
ambientales que se presenten en los laboratorios los dias siguientes a las intervenciones del sistema.

6. En el caso de ser necesario el reemplazo de alguna de las piezas del sistema de condiciones
ambientales que represente un riesgo para su funcionamiento, estos repuestos deberan ser originales /

y evidenciando su autenticidad a través de la ficha técnica del fabricante, cuando aplique. Ademas,
el reemplazo no podra superar los treinta (30) dias calendario siguiente a la deteccién y comunicacion
deld falla.

7. Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes,
descripcion general del estado del sistema de aire y las partes intervenidas en cada uno de los
reportes de repotenciamiento entregados al finalizar las intervenciones de los equipos. /

8. Tener en cuenta para la calificacion del Sistema de Control Ambiental del laboratorio LMBPFOT los
siguientes aspectos:

a) Las especificaciones microbiolégicas de aceptacion para particulas viables deben ser
tomadas a partir de la United States Pharmacopeia -USP vigente para el grupo LMBPFOT.

b) El volumen de la muestra que debe analizarse en cada area debe determinarse de acuerdo
con la norma ISO 14644-1 (2) clausula B.4.2. Sin embargo, para los grados inferiores (grado
C en funcionamiento y grado D en reposo) el volumen de la muestra por ubicacion debe ser
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j de al menos dos (2) litros y los tiempos de la muestra por ubicaciéon debe ser no menos de
un (1) minuto para el grupo LMBPFOT.

l c) Para la prueba de clasificacion de areas (conteo de particulas) el maximo nivel de particulas
permitidas para cada grado esta dado en el siguiente grado basado en el Informe 45 de la
Organizacion Mundial de la Salud -OMS. Numeral 4.6.1. para el grupo LMBPFOT.

\ d) El maximo de particulas no viables y viables permitido que debe tener cada area segun su
grado sera dado por los criterios de la norma ISO 14644-1 y criterios de la OMS para el grupo

: LMBPFOT.
x e) Las pruebas para demostrar el cumplimiento contindo de la clasificacion de cada area debe
hacerse segun la nornia ISO 14644 para el grupo LMBPFOT.

\ f)  Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental del
LMBPFOT, esquema de la cascada de presiones en las areas, plano o esquema de la
clasificacién de areas y esquema del conteo de particulas.

g) Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental del

‘ LMBPFOT la descripcién de cada prueba realizada, los datos primarios, los resultados, -el
criterio de aceptacion establecido por el LMBPFOT y el cumplimiento de criterios de
aceptacion de equipos, segun cada actividad de calificacion ejecutada.

\ h) Se debe incluir dentro del Informe de calificacion el plano esquematico del sistema de Control
Ambiental, esquema de la cascada de presiones en las areas, plano o esquema de la

/ clasificacidén de areas y esquema del conteo de particulas para el LMBPFOT.

i) Elinforme de calificacion debera incluir los resultados de cada una de las pruebas realizadas
en donde se evidencien los parametros estadisticos para las mismas para el LMBPFOT.
9. Relacionar e identificar en los informes de calificacién y verificacion los patrones empleados en cada
~ una de estas intervenciones, incluyendo la descripcion de estos. Esta informacion debera ser
¢ entregada como anexo a cada uno de los informes de calificacién y verificacion, al igual que el
certificado de calibracion de estos patrones empleados, garantizando asi la trazabilidad de estos.

0. Anexar copia de los certificados de calibracién de los termohigrometros y manometros o
diferenciales de presion, y de los Patrones utilizados con su trazabilidad metrolégica en cada Informe
emitido por una entidad acreditada.

11. Realizar las correcciones requeridas por el supervisor del contrato o quien el delegue a los reportes

/de repotenciamiento, verificacion y calificacion; la entrega de los documentos corregidos no podra
superar los tres (3) dias habiles siguientes de realizado el requerimiento. Durante ese tiempo el
documento soporte que requiere ajuste serd conservado por cada grupo de laboratorio mientras
recibe el documento corregido.

/2. Entregar previamente al supervisor del contrato junto con las facturas para la realizacion del pago,
el o los certificados de la disposicion final de los residuos generados en las intervenciones realizadas

a los equipos (cuando aplique).

/ 13. Brindar garantia de seis (6) meses, contados a partir de la finalizacion del servicio y el mlsmo tlempo
de garantia para los consumibles entregados por parte del contratista.

4. Atender las llamadas de emergencia de manera oportuna durante el plazo de ejecucioén, que se
generen dentro de la jornada laboral de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm y los fines de semana
en caso de presentarse una situaciéon que afecte el funcionamiento de los equipos.

15. Realizar la disposicion final de todos los residuos de conformidad con la politica Nacional de gestaon
integral de residuos eléctricos y electrénicos del Ministerio de Ambiente.

2.6.1.3 OBLIGACIONES ESPéCiFICAS GRUPO 3.

1. Entregar al supervisor del contrato, dentro del plazo de ejecucién del contrato, es decir maximo
hasta el dia ocho (08) de diciembre de 2022, los bienes en su empaque original, no usados, no
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10.

reconstruidos, no remanufacturados, segun lo evidenciado en las fichas técnicas, en funcionamiento
y calificado segun aplique, de tal forma que ofrezca la mayor confiabilidad y que garantice el
cumplimiento del propésito para el cual se solicita, de lo cual dejara constancia por escrito el
supervisor.

Garantizar que los equipos entregados sean modelos esténdar de fabricacién, no se aceptaran
adaptaciones o adecuaciones para dar cumplimiento a las caracteristicas técnicas. Los bienes
ofertados deben ser equipos de catalogo original y se comprobara con la ficha técnica expedida por
el fabricante. :

Retirar completamente el sistema de aire acond|C|onado que actualmente se encuentra en el area
de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, de la Oficina de Laboratorios de
Control de Calidad (Sede CAN — Bogota D. C), incluyendo la ducteria del sistema anterior, y realizar
transporte y entrega de los equipos desinstalados en la Sede -Montevideo del Invima donde se
encuentra ubicado el Almacén General del Invima. Todos los gastos generados por la
desinstalacion, transporte e instalacion y demas para el desarrolio del contrato son los contemplados
en la oferta. ' , _

Instalar y poner en funcionamiento los equipos incluyendo si es necesario, cualquier adecuacion
eléctrica que se requiera, tales como instalacién y/o desmonte de acometidas eléctricas, cajas de
circuitos eléctricos, breakers o tacos eléctricos, entre otros. Dicha instalacién y puesta en
funcionamiento debe realizarse antes de finalizar el periodo de ejecucion del presente proceso. Del
mismo modo, el servicio debera incluir cualquier adecuacién fisica que sea requerida, tales como
monte y desmonte de falso techo o dry wall, labores de |mpermeablllzacnon de la cubierta, resane
de pisos y techos, instalacion o levantamiento de base o “pollito” para el sostenimiento de los
equipos, entre otros. Todos los residuos generados por esta actividad son-responsabilidad del
contratista y debe gestionar fa disposicion final de los mismos.

Dejar las areas intervenidas en éptimas condiciones técnicas para su func:onamlento lo cual podra
incluir el resane de grietas o fisuras existentes en muros y su postenor acabado final con pintura
epéxica, desmonte y montaje de puertas, marcos, ventanas cuando las instalaciones generen
afectacion por parte del contratista si aplica.

Adjuntar al momento de la entrega, el catalogo del’ equipo y e| manual del usuario ongmal
preferiblemente en idioma espafiol, si ello no fuese . posmle el contratista, se acepta en idioma
original, y se debe adicionar documento con traduccion simple al espafiol. .

Presentar las hojas de vida del personal que vaya a realizar las labores de desinstalacion o
instalacién, asi como del personal que realice labores de repotenciamiento de aires acondicionados,
donde se debera acreditar al momento de realizar las intervenciones, presentacion de certificacion
de curso de alturas con fecha de expedicién no mayor a un afo y planilla de pagos parafiscales.
Cada una de las personas encargadas de esta labor, adicionalmente deberan portar de forma
obligatoria durante el proceso de instalacion, casco y arnés para trabajo en alturas.

Realizar repotenciamiento detl sistema de aire HVAC adquirido para el area HPLC2, incluido cambio
de ambos filtros de manera trimestral durante todo el periodo de cobertura de garantta como se
establecio en las especificaciones técnicas.

Entregar previamente junto con las facturas para la realizacién del pago, el o los certificados de la
disposicion final de los residuos generados en las intervenciones realizadas a los equipos o en su
defecto el plan de manejo ambiental con los soportes de acuerdo con lo sefalado en la Resolucion
No. 1188 de 2003 expedida por el Departamento técnico Administrativo del Medio Ambiente —
DAMA, hoy Secretaria Distrital de Medio Ambiente). NOTA: Se aclara que este servicio puede ser
contratado con un tercero, caso en el cual quien le preste este servicio le debe enviar el soporte que
garantice que él esta autorizado por la autoridad ambiental para ofertar para prestar el servicio.
Realizar Calificacién de Instalacion del Sistema de Aire Acondicionado Instalado y suministrar, el
informe respectivo segun los lineamientos indicados en el cuadrd de la Obligacion No. 15.
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. Reponer los elementos objeto del contrato que pudieran resultar averiados durante la instalacion y

puesta en funcionamiento del sistema de aire HVAC para el drea HPLC2, de por lo menos la misma
marca, modelo y calidad que los averiados. Dicha reposiciéon no debe superar treinta (30) dias
calendario dentro del plazo de ejecucién del contrato.

. Brindar instruccion operacional para el manejo de los equipos, con intensidad minima de (2) horas

al personal de los laboratorios que determine el supervisor del contrato.
Realizar los repotenciamientos necesarios durante el tiempo que dure la garantia; cualquier llamada

de servicio (via correo electronico) por garantia debera ser atendida maximo en 8 horas laborales.
Si alguno de los equipos queda fuera de servicio 0 es necesario su retiro de las instalaciones del
Invima por garantia (por defecto de fabricacion) el contratista reparara el sistema de aire
acondicionado en un tiempo méaximo de ocho (8) dias; en caso de requerirse cambio de partes se
realizaran en un tiempo maximo de 30 dias; las partes deberan ser reemplazadas por partes nuevas
y originales, de iguales o superiores caracteristicas técnicas a las iniciales, previa autorizacion del
Invima. Si una misma falla o dafio se presenta por tercera vez, durante la garantia, el sistema de
aire acondicionado debe ser reemplazado en su totalidad. Ninguna de las actividades anteriormente
descritas debe generar costo alguno para el Invima.
14. Emitiry entregar, para el sistema de aire acondicionado adquirido cuando se realice una intervencion
metroldgica, segun sea el caso:
a) La etiqueta de repotenciamiento (Debe contener informacién como: Tipo de intervencion,
fecha de la intervencion, persona la realiza, identificacion del equipo) '
b) La etiqueta de calificacion de instalacion (Debe contener informacién como: Tipo de
intervencion, fecha de la intervencion, persona la realiza, identificacion del equipo)

<

15. Emitir el reporte de calificacién y repotenciamiento, cumpliendo con los siguientes requerimientos:

TABLA 1. REQUISITOS INFORMES

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION

Soporte documental impreso en papel

membretado de la firma que realiza la intervencion X X
Logo de ente acreditador No aplica No Aplica
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, X X

informe de calificacion, certificado de calibracion.

Nombre y direccion del lugar donde se realizaron
las calibraciones, si fuera diferente a la direccién Opcional No Aplica
del Proveedor de la calibracion

Identificacion Unica del documento soporte y en
cada pagina una identificaciéon para asegurar que

. Opcional Opcional
cada una es reconocida como parte del
documento e identificacion del final del documento
Nombre del cliente X X
Direccién del cliente Opcional Opcional
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TABLA 1. REQUISITOS INFORMES

Cumplimiento de criterios de aceptacion

Comunicados por cada
laboratorio 0 segun
normatividad

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIFICACION
Descripcion unica del equipo: nombre, marca
modelo y/o nimero de serie, nimero de inventario X X
y/o nGmero identificacién, segun requerimientos ,
L del Laboratorio
Fecha de recepcion (En caso de que el équipo se X X
- envie a las instalaciones del proveedor) -
Identificacion del método utilizado y descripcion de _ -
actividad realizada con relacion de normas de X X
- referencia aplicadas ‘
Fecha de ejecucion de la actividad X X
' X
Cuando en el
Rango o punto de medicién controlado repotenciamiento se X
realizo verificacion y
~gjustes
Condiciones ambientales durante la ejecucion de AT .
\a actividad que influyan en los resultados No aplica ' OPCIonaI
Identificacion de pétrones, dentro de los -
documentos soporte, utilizados en la actividad
para medicién de cada variable medida en la :
intervencion realizada y copia de los respectivos .
certificados de trazabilidad vigente emitidos por A -
ente acreditado por ente acreditador con el logo Opcional : Opcional
respectivo del ente acreditador
Los patrones deben estar calibrados en los puntos
~de calificacién/calibracién/verificacion o en un
rango dentro del cual se encuentren estos puntos.
X
Resultados de cada actividad en unidades del Incluir resultados de
Sistema Internacional o su respectiva conversion, verificacién antes y X
si es posible. después de ajuste o
cuando aplique
Incertudumb(e de medicion en unidades del No aplica No Aplica
Sistema Internacional -
X X

Comunicados por
cada Laboratorio
segun
normatividad
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TABLA 1. REQUISITOS INFORMES

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALlFICACION
Cualquier limitacion para el uso previsto, '
opiniones, observaciones sobre funcionamiento X Opcional

del equipo y/o interpretaciones.

Declaracion de que los resultados solo estan

: , ) . Opcional Opcional :
relacionados con los items intervenidos P P _

Nombre, funcién y firma o identificacién
equivalente de las personas que autorizan el X X
documento soporte

16. Incluir en cada informe dé repotenciamiento el debido registro fotogréfico, donde se ilustre el
proceso de desensamble del equipo, el estado de los componentes y piezas, los elementos o
piezas que eventualmente se pudieran encontrarse afectados o deteriorados y/o piezas que
hayan sido reemplazadas.

. 17. Al momento de la entrega del equipo, asi como al cabo del desarrolio de los repotenciamientos
establecidos por garantia, entregar al supervisor del contrato y/o responsable de metrologia, los
certificados de los filtros instalados donde se evidencie su fecha de fabricacion, nimero de serie
y nivel de eficiencia de filtracién que pueda lograr.

\\. 18. Brindar tres (3) afios de garantia por defectos de fabricacion de los bienes, esta debe cubrir

cualquier imperfeccién de los equipos suministrados, sin que ello implique costo adicional para
la Entidad. Asimismo, se deben cubrir todos los repotenciamientos que se generen debido a
fallas de fabricacion del sistema de aire HVAC adquirido o fallas aludidas a la instalacion de
este; esto aplicara durante el tiempo de garantia del sistema adquirido.

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 estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacién 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 productos 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.

SEN

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

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

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado. :
Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecunigrias y
garantias a que hubiere lugar.

Solicitar la actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en alteren
en su contra, el equilibrio econdmico o financiero del contrato

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

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 ¢ internacionales.

Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones
a cargo del contratista.
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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 acomparniamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Adelantar todas las gestlones necesarias para la correcta ejecucion 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 ocho (08) de diciembre de 2022, a pértir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

' 2.8. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:'

La ejecucién del objeto del contrato debe hacerse en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de
la siguiente manera: : -

GRUPOQ 1: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo, de Laboratorio de
Mncrobmlogla de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ublcado en la SEDE CAN.
Avenida calle 26 No.51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D.-C.

GRUPO 2: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del ‘Grupo de Laboratorlo de
Mlcroblologna de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20
— Bloque A, Segundo piso, Bogoté D.C. '

GRUPO 2 La prestacnon del servicio debe reahzarse en las Instalacoones del Grupo de Laboratono de
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20
— Blogue A, Segundo piso, Bogota D. C.

GRUPO 4: La prestacién del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE CAN.
Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA éONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, fa supervisién de
la ejecuciéon de las obligaciones contractuales estard a cargo del/la Coordinador(a) del Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias para los grupos 1,2y 4,
y del/la Coordinador(a) det Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas para el grupo 3
o por la(s) persona(s) que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta y
cabal ejecucion de este, 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 JUSTIICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto son de ‘caracteristicas técnicas
uniformes y de comun utilizacién, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos
para la aplicacion de la seleccién abreviada como proceso de seleccion, para la adquisicion de
elementos de esas caracteristicas; en los siguientes términos:

El articulo 2° de la Ley 1150 de 2007 denominado “De las modalidades de seleccion”, en el numeral 2°,
sefala que “La Seleccion abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva prevista para
aquellos casos en que por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la contratacion
o la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para
garantizar la eficiencia de la gestién contractual’, identificando en el literal a), como causal de seleccién
abreviada “La adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de
comun utilizacion por parte de las entidades, que corresponden a aquelios que poseen las mismas
especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus caracteristicas descriptivas, y
comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos.

Para la adquisicion de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo
sefiale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catalogo
derivados de la celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas
de productos.”

Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de
Caracteristicas Técnicas Uniformes como los “bienes y servicios de comun utilizacion con
especificaciones técnicas y patrones de desempefio y calidad iguales o similares, que en consecuencia
pueden ser agrupados como bienes y servicios homogéneos para su adquisicion, y a los que se refiere
el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007".

Dado que los bienes y servicios que se pretenden contratar tienen caracteristicas objetivamente
definidas, razén por la cual el proceso de seleccion corresponde a la modalidad de Seleccién Abreviada
para la adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun
utilizacion por subasta inversa, prevista en el articulo 2, numeral 2, literal a) de la Ley 1150 de 2007 y
reglamentada por el Decreto 1082 de 2015.

De acuerdo con lo anterior y en cumplimiento de las disposiciones de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto
1082 de 2015 asi como la cuantia de contratacion, se establece que este proceso de seleccion
corresponde a SELECCION ABREVIADA — SUBASTA INVERSA.

4. VALORESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:
El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TRESCIENTOS SESENTA MILLONES
DIECINUEVE MIL OCHOCIENTOS TRECE PESOS CON SETENTA Y UN CENTAVOS M/CTE ($

© 360.019.813,71) INCLUIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.
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GRUPO 1: La suma de CIEN MILLONES SETECIENTOS NOVENTA MIL NOVENTA'Y OCHO PESOS
CON TREINTA'Y SIETE CENTAVOS M/CTE ($ 100.790.098,37) incluidos impuestos (cuando aplique),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. .

GRUPO 2: La suma.de SESENTA Y OCHO MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y SEIS MIL
DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS CON VEINTIUN CENTAVOS M/CTE ($ 68.246.250,21) incluid

impuestos (cuando aphque) tasas y contribuciones de ley a que haya lugar. ’
GRUPO 3: La suma de CIENTO VEINTITRES MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA Y SEIS MIL
CIENTO OCHENTA Y SEIS PESOS CON CUARENTA .Y 'CUATRO . CENTAVOS M/CTE
($123.696.186,44) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 4: La suma de SESENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS OCHENTA Y SIETE MIL
DOSCIENTOS SETENTA Y OCHO PESOS CON SESENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE
($67.287.278,69).incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribucionesAde ley a que haya lugar.

41. FORMA DE PAGO:

El INVIMA pagara -al Contratlsta el valor del contrato en. pagos parcuales a razén de los valores unitarios
incluidos en la oferta economica del contratista, de acuerdo con los serwmos y bienes efectlvamente
prestados debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la nécesidad del
Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC ~
Plan’ Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento
de los requisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificacion de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor dél contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin formula de reajuste. Los precios
unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista,
para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones
legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la ejecucion de sus
oblngamones oontractuales : : o

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para

cada uno de los items.

Nota 2: Las facturas deben indicar el [VA correspondiente para cada item.

Nota 3: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias calendario del mes.

Nota 4: Ei contratista debera generar facturacién electrénica en caso de encontrarse dentro de los

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 informacién:

Presupuesto Inversién
CDP N°. ’ Ver Anexo
Valor del CDP $ 360.019.813,71

SN

Fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control de los

Nombre proyecto de inversién . ; . .
productos competencia del Invima a nivel Nacional.
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C-1903-0300-7-0-1903012:  Servicio de analisis de

Cédigo del producto SHIF laboratorio.

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el

Actividad SUIFP control de calidad de los productos competencia del Invima.

7-5-52
7-5-53
7-5-055
7-5-056

Cadigo actividad interna

Actividad Interna 7-5-52: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA — Laboratorio Fisicoquimico
de alimentos y Bebidas; la suma de CIENTO
VEINTITRES MILLONES SEISCIENTOS NOVENTA'Y
SEIS MIL CIENTO OCHENTA Y SEIS PESOS CON
CUARENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE
($123.696.186,44) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LE1Y A QUE HAYA LUGAR.

Actividad Interna 7-5-53: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA - Laboratorio de Microbiologia
de alimentos y Bebidas; la suma de SESENTA Y
OCHO MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y
SEIS MIL DOSCIENTOS CINCUENTA PESOS CON
VEINTIUN CENTAVOS M/CTE ($68.246.250,21)
INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
Nombre de la actividad
Actividad Interna 7-5-055: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de analisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratorio de Productos
Farmacéuticos - area microbiologia, la suma de CIEN
MILLONES SETECIENTOS NOVENTA MIL
NOVENTA Y OCHO PESOS CON TREINTA Y SIETE
CENTAVOS M/CTE ($ 100.790.098,37) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR. '

Actividad Interna 7-5-056: Atender y gestionar las
diferentes solicitudes de andlisis de los productos
competencia del INVIMA, Laboratorio de Productos
Farmacéuticos - area fisicoquimico, la suma de
SESENTA Y SIETE MILLONES DOSCIENTOS
OCHENTA Y SIETE MIL DOSCIENTOS SETENTA' Y
OCHO PESOS CON SESENTA Y NUEVE
CENTAVOS M/CTE ($67.287.278,69) INCLUIDO
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY

A QUE HAYA LUGAR.
@l
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4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar el presupuesto oficial de la contratacion del servicio para los grupos (Grupo 1, 2, 3y 4)
se solicitaron cotizaciones a través de correo electrénico a diferentes empresas 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 los Sistemas de Control Ambiental de los
grupos de laboratorios LMBPFOT, LMBAB, LFQAB y LFQPFOT

Grupo 1: Se solicité cotizacién a cinco (5) firmas (INOVALTEC S.A.S, METALICAS SNAIRE LTDA,
ACONDICICLIMA INGENIERIA Y CONTRUCCION S.A.S., AIGG INGENIERIA S.A.S. y RGD AIRE
ACONDICIONADO S.A.S), se obtuvo respuesta positiva de tres (3) firmas; INOVALTEC S.AS,,
METALICAS SNAIRE LTDA y ACONDICICLIMA INGENIERIA Y CONTRUCCION S.AS, de las
comunicaciones con las compafias AIGG INGENIERIA S.A.S. y RGD AIRE ACONDICIONADO
S.A.S no se recibi6 respuesta a la solicitud. En consecuencia, el analisis se realizo a partir de las
tres (3) cotizaciones allegadas las cuales cumplen con los requerimientos del LMBPFO
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- 5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacién de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2
deI Decreto 1082 de 2015 seifiala: :

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofreczm/ento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta
mas favorable teniendo en cuenta Ias normas aplicables a cada modalidad de seleccién del
contratista.”

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

“2. Modificado porel art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta mas favorable seré aquella que, teniendo
en cuenta los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacién precisa y detallada
de los mismos, contenida en los pliegos de condiciones 0 sus equivalentes, resulte ser la-mas
ventajosa para la entidad, sin que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a los
contenidos en dichos documentos. En los contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no
sera objeto de evaluacién. La entidad efectuara las comparaciones del caso mediante el cotejo de
los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y
deducciones de la entidad o de los organismos consultores o asesores designados para ello.

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicién o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y coman utilizacion, las entidades estatales incluirdn como tnico
factor de evaluaciéon el menor precio ofrecido.”

La adjudicacioén se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme las reglas
descritas en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015 modificado por el Decreto 1860 de 2021.

Margen Minimo de Mejora para cada lance: Durante la subasta se tendra como margen valido de
mejora de oferta aquellos equivalentes a los valores que se indican a continuacién:

o G rUpO [ Va Ior estlmado 2022 - POrcenta]e -
1| $ 100.790.098,37 3%
2  $68.246.250,21 3%
3 | $123.606.186.44 | - 3%
4 o $67.28;/'.278,69 : 3%
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Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV vy la diferencia del
IPC de los Ultimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para éste tipo de procesos
en la plataforma SECORP II.

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en el
cumplimiento de las condiciones de la oferta econémica podran participar en la Subasta Inversa
Electronica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
procedimiento para la realizacién de la subasta sera conforme lo establece el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del
Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, y los manuales e
instructivos que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

Sélo seran validos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada
en por lo menos el margen minimo establecido.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracién del
equipo evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia
de Subasta adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de
2015.

En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podréa continuar participando en
el proceso de subasta, en este caso la Entidad tomara como su propuesta definitiva el Gltimo valor
validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, [a Entidad hara publico el resultado del certamen incluyendo la identidad
de los proponentes.

NOTA 1: La propuesta econédmica debera presentarse en pesos colombiano y presentar todos los
elementos y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en
la ficha técnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econémica de
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, los cuales deben estar ajustados
en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Cuando a la audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente,
debera otorgar poder a la persona que en su representacién realizara los lances y comprometera a la
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con
lo establecido en el Articulo 74 del c6digo general del proceso, esto es ante notario publico o juez.

42 de 117




GESTION ADMINISTRATIVA ‘ . GESTION CONTRACTUAL
inv{” : . FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
' , SELECCION
Cédigo: GAD- GCT- EM13 | Version: 01 | Fetha de Emisién: 2022-02-01 | Péagina 43 de 117

5.1, REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES

- De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007 ‘Es ob/et/va la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento més favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en
consideracién factores de 'afecto o de interés y, en general cUélquiér clase de motivacién subjetiva. (...)"

Siendo asi lo anterior, contratlsta requerldo debe reunir con Ios S|gu|entes criterios y capacidad juridica:,

5.1.1. REQU!SITOS DE CAPACIDAD JURIDICA

No se

Requisito ' Descripcién C Se requiere o
q : P q requiere

CARTA DE | La cual deberd ser suscrita por el apoderado del X
PRESENTACION DE | proponente de la estructura plural, por = el
LA PROPUESTA representante legal de la persona juridica, por el
representante de la figura asociativa o dlrectamente
por la persona hatural.

La carta de presentacion no implica eI otorgamlento
de un poder especial, razon por la cual, no es
necesario que la misma surta el proceso de
autenticacién ante cualqwer notarla : :

En el formato de-ﬂ carta de presentacion -de la
propuesta-es'indispensable incluir el nimero de Fax,
correo electrénico y demas datos relacionados en el
citado modelo, a fin de que la Entidad surta los
requerimientos a través de dichos medios, -cuando
asi sea necesario.

En el evento en que el proponente considere que .
algun documento de-su oferta goza de reserva legal,
debera manifestarlo expresamente en la carta de

presentaciéon de la propuesta y soportarlo -conforme

a las normas que le brindan tal caracter.

Con la carta de presentacién de la propuesta se
entiende presentada la declaracién juramentada por
parte del proponente de no encontrarse incurso en
alguna de las inhabilidades o incompatibilidades
previstas en la Ley, ni en conflicto de intereses que
pueda afectar el normal desarrollo del contrato, asi
como el origen licito de los recursos destinados al
proyecto o a la ejecucién del contrato.

La carta de presentacién debera presentarse con
firma autégrafa o firma digital de conformidad con o
previsto en la ley.

Cuando el oferente actie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacién de la
oferta, que su apoderado estd expresamente
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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.

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y

- REPRESENTACION
LEGAL

En caso de que la propuesta se presente por una
persona natural, ésta debera acreditar su matricula
mercantil, si se trata de una persona juridica
acreditara su existencia y representacién o, en caso
gue sean consorcios 0 uniones temporales, a través
del certificado de existencia y representacion legal de
todos sus miembros expedido por la correspondiente
Camara de Comercio, en éste se verificara:

e Fecha de expedicion del certificado de
existencia y representacion legal no mayor a
los treinta (30) dias calendario, anteriores a
la fecha de cierre del presente proceso o
anteriores a la fecha de subsanacion prevista
en el cronograma del proceso cuando sea el
caso.

e Que el objetoc de la sociedad incluya
actividades relacionadas a las del objeto del
presente proceso.

e La.duracidn de la sociedad, contada a partir
de la fecha de cierre del plazo del presente
. proceso, no podra ser inferior al plazo
establecido para la ejecucién del contrato, y

un (1) afio mas.

e El nombramiento del revisor fiscal en caso
que sea necesario

o Restricciones para contraer obligaciones
por parte del representante legal: de
conformidad con el certificado de existencia
y representacion 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
autorizacion, o certificacion de la entidad
sobre la vigencia del Acta de Autorizacidn, en
cualquier caso, con fecha dentro de los
treinta (30) dias anteriores a la fecha de
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cierre del presente proceso de seleccion o,
anteriores a la fecha de subsanacién prevista
en el cronograma del proceso segun el caso
en la cual se autoriza ai representante legal
para firmar la propuesta y celebrar el

~ correspondiente contrato en caso de que le-
sea adjudicado, y para constituir el consorcio
o la unién.temporal, si aello hubiere lugar.

En el caso de consorcios, uniones temporales u

otras formas asociativas: el Invima ace'ptar'é que la
oferta sea presentada por varias personas ‘naturales o
juridicas, que acrediten poseer las calidades
enunciadas en los numerales anteriores, quuenes en
forma conjunta deben informar si su participacion es a
titulo de Consorcio, Umén Temporal u otra forma
asocnatlva

La forma asociativa’ debera constituirse - para ‘el
presente proceso de seleccién y ‘dsi‘lo sefialara
expresamente, indicando: las reglas basicas que lo
regiran, independiente que 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
0 prérrogas del contrato que se suscriba, su
hqusdacnon y un afio mas. S

Los asociados deberan senalar las reglas bésucas que
reqularan 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 suscrito 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 participaciéon de
cada uno de los integrantes y se indique la persona

que para todos los efectos los representara.

Los proponentes indicaran si su participacion es a
titulo de consorcio 0 unién temporal, y en el Uitimo
caso sefialaran los términos y la extensién de su
participacion en la presentacién de la propuesta y en
la ejecucion del contrato, esto es, indicando cuales de
las obligaciones contractuales habra de ejecutar cada
integrante, e indicando el porcentaje de participacion
en el mismo con maximo dos cifras porcentuales.

Si la oferta es presentada en Consorcio, los
integrantes del mismo se obligan en forma solidaria,

tanto en la ejecucién del contrato que se llegue a
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celebrar, como en las sanciones derivadas del mismo.
En consecuencia, el Invima podra exigir el
cumplimiento de las obligaciones que se deriven del
presente proceso de seleccion o del contrato, a
cualquiera de los integrantes del consorcio, o a todos
juntos.

Si la oferta es presentada en Unién Temporal, los
integrantes de la misma se obligan en forma solidaria,
tanto en el presente proceso de seleccién como en la
ejecucion del contrato que se llegue a celebrar, pero
las sanciones por el incumplimiento de las
obligaciones derivadas de la propuesta y del contrato
se impondran de acuerdo con la participacién.en la
gjecucion que se haya definido para cada uno.

En consecuencia, se deberan indicar los términos y
extension de la participacion de cada uno de los
miembros de la Unién Temporal en la oferta y en la
ejecucion .del contrato, los cuales no podran. ser
modificados sin el consentimiento previo del Invima, _ .
téerminos y extension de la participacion de los

integrantes, se le dara el tratamiento establecido para
Consorcios. . '

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

Los miembros del consorcio o de la unién temporal y
demas formas asociativas legalmente constituidas,
deberan designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o0 unién temporal y
seflalaran las reglas basicas que regulen las
relaciones entre ellos y su responsabilidad, de
conformidad con lo sefialado en el paragrafo 1° del
articulo 7° de la Ley 80 de 1993,

Las personas naturales y/o juridicas integrantes de un
consorcic o union temporal, deben acreditar
individualmente la informacion Tributaria,
identificacion y Régimen de Impuesto a las Ventas al
que pertenecen, asi como el Certificado de Existencia
y Representacién Legal.

En atencién a lo dispuesto en el articulo 11 del
Decreto 3050 de 1997, los integrantes del consorcio
o unién temporal y demas formas asociativas
legalmente constituidas, deberan escoger para
efectos de.pago, en relacion con la facturacion, una
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de las siguientes opciones, la misma que debera
manifestarse expresamente y por escrito al momento
de la adjudicacion del contrato:

a) SI la va a efectuar en representacmn ‘del
Consorcio o Unién Temporal uno -de sus
mtegrantes caso en el cual debe informar el
porcentaje o valor del contrato que
corresponda a cada uno de los integrantes,
el nombre, razén social y el nimero del Nit de
cada uno de ellos.

b) Sila facturacién-es en forma separada, cada
uno de los integrantes del consorcio o0 union
temporal, debera informar la partlmpacmn en
el valor del contrato.

c) Sila facturacién,la va'a realizar el 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
sefialar el porcentaje o valor del contrato que
corresponda a cada uno de los mtegrantes

. el nombre de la razén social y el nimero dé”

o udentmcamén tnbutana NIT, de cada uno de.
ellos. Ad!ClonaImente en caso de ser. el-
adjudicatario- del contrato, deberéa. adelantar
los trémites de -expedicion d’el"'RUT delf

" documento necesario para los tramites de Ia
legalizacién del contrato.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 6 de la Ley
80 de 1993, modificado por la Ley 2160 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 de comunidades
negras, afrocolombianas, raizales y palenqueras y las
demas formas y expresiones organizativas, deberan
contar con diez (10) afos o mas de haber sido
incorporados por el Ministerio de: Interior en el
correspondiente Registro Publico Unico Nacional y
que hayan cumplido con el deber de actualizacion de
informacién en et mismo registro; y los consormos y

uniones temporales.
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Las personas juridicas nacionales y extranjeras
deberan acreditar que su duracion no sera inferior a la
del plazo del contrato y un afio mas.

DOCUMENTO DE | Los proponentes deberan, si es del caso, presentar | X
CONFORMACION el documento que acredite la conformacion del
PROPONENTE consorcio o unién temporal, con el lleno de los
PLURAL, EN CASO | requisitos exigidos por el paragrafo 1° del articulo 7°
DE QUE ASi SE |de la Ley 80 de 1993 (indicando los términos vy
REQUIERA - | extensidn de la participacion en la propuesta y en su
ejecucion).

El documénto de constitucién debera contener la
siguiente informacién:

e Los proponentes indicaran si su participacion
es a titulo de consorcio o de union temporal

e Sefialar los términos y porcentajes de
participacion de cada uno.

e Designar la persona que para todos los
efectos representara la figura asociativa y se .
sefialaran las reglas basicas que regularan las
actuaciones entre los mismos. En todo caso,
se indicard como representante y no como
representante legal, de acuerdo a las normas
del Cddigo de Comercio y al modelo
suministrado en el presente documento.

~ o Sefalar las reglas basicas que regulen las
relaciones entre los miembros del consocio la
unién  temporal 'y sus  respectivas
responsabilidades

e En casi de unién 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 0 union temparal NO
podrad ser liquidado o disuelto durante la
vigencia o prorrogas del contrato que se
suscriba.

1. Cabildo Indigena: Es una entidad pUbica especial,
cuyos integrantes son miembros de una comunidad
indigena, elegidos y reconocidos por ésta, con una
organizacion socio politica tradicional, cuya funcion es
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 que ejerce la maxima autoridad
de 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
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le. asngne el sistema de’ derecho propno de cada
comunidad.

3. Formas o expresmnes organlzatlvas., Son
manifestaciones que, en ejercicio del derecho
constitucional de participacion, asociacion y cie la
autonomia de conjuntos de famlllas de ascendencia
hegra, afrocolombiana, raizal o palenquera que
reivindican y promueven su cultura propia, su historia,
sus practicas tradicionales y costumbrés, para
preservar y proteger la identidad cultural, y que. estén
asentados en un territorio que su naturaleza no es de
ser fitulada de manera coiectiva.

4. Organizaciones de Base: de Comunidades Negras
Afrocolombianas, Raizales y Palanqueras. Son
asociaciones comunitarias integradas por personas de
las Comunidades Negras, Afrocolombianas, Raizales
o Palenqueras; que reivindican y promueven los.
derechos étnicos y humanos de estas comunidades.

5. Organizaciones de Segundo Nivel: Son
asociaciones de Consejos Comunitarios,’ formas’y
expresiones orgamzatlvas y/o organizaciones de base
gue agrupan a mas de dos (2), inscritas en el Registro
Unico de la Darecmén de Asuntos para comunidades
Negras, Afrocolombianas, Ralzales y Palenqueras: del
Ministerio del Interior, s&empre y cuando el area ‘de
influencia de la organuzamon de segundo nivel
corresponda a mas de la tercera parte de ‘los
departamentos donde existan comisiones
consultivas.

6. Consorcio: Cuando dos o mas personas en forma
conjunta presentan una misma ‘propuésta’ para la
adjudicacién, celebracion y ejecucioén de un contrato;
respondiendo solidariamente de todas y cada una de
las’ obligaciones derivdadas ‘de ‘la propuesta y del
contrato. En consecuencia, las actuaciones, hechos y
omisiones que se presenten en desarrollc de la
propuesta y del contrato, afectaran a todos fos
miembros que lo conforman.

7. Union Temporal: Cuando dos 0 mas personas en
forma conjunta presentan una misma propuesta para
fa adjudicacion, celebracion y ejecuciéon de un
contrato, respondiendo solidariamente por el
cumplimiento total de la propuesta y del objeto
contratado, pero las sanciones por el incumplimiento
de las obligaciones derivadas de fa propuesta y del
contrato se impondran de acuerdo con la participacién
en la ejecucion de cada uno de los miembros de la
unién temporal.

8. Asociaciones de autoridades tradicionales
indigenas: Entidad de derecho publico, encargada de
fomentar y coordinar con las autoridades locales,
regionales y nacionales, la ejecucion de proyectos en

salud, educacion y vivienda. Esta entidad estard

49 de 117




GESTION ADMINISTRATIVA |

GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

SELECCION

Cédigo: GAD- GCT- FM13

{ Version: 01 % Fecha de Emisién: 2022-02-01

[ Pagina 50 de 117

conformada -por diez (10) organizaciones regionales
indigenas.

En los casos en que se conformen sociedades bajo
cualquiera de las modalidades previstas en la ley con
el Gnico objeto de presentar una propuesta, celebrar y
ejecutar un contrato estatal, la responsabilidad y sus
efectos se regird por las disposiciones previstas en
esta ley para los consorcios

INSCRIPCION EN

EL REGISTRO
UNICO DE
PROPONENTES -
(RUP)

Las personas naturales y juridicas, nacionales o
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas
en participar en Procesos de Contratacion
convocados por las Entidades Estatales deberan estar
inscritas en el Registro unico de Proponentes - RUP,
salvo las respectivas excepciones legales.

Para acreditar tal inscripcion deberan aportar con su
propuesta, cualquiera sea la modalidad de
participacion, copia del RUP expedido con una
antelacion no mayor a los treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de cierre prevista en el
cronograma del proceso.

Para los proponentes que durante el proceso de
evaluacién sean requeridos por cualguier aspecto
relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que el
RUP que sea aportado debera estar vigente y en firme
amas tardar a la fecha establecida por |la Entidad para
subsanar.

En caso que la inscripcion en el RUP no se encuentre
vigente y en firme al momento de la fecha limite para
subsanar descrita en el cronograma de actividades de!
proceso, la propuesta sera RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo establecido en el
articulo 6 de la Ley 1150 de 2007, modificado por el
articulo 221 del Decreto — Ley 019 de 2012 y lo
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto 1082
de 2015, es un deber del inscrito, mantener
actualizada la informacién que obra en el Registro
Unico de Proponentes del Registro Unico Empresarial
de la Camara de Comercio.

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD

SOCIAL INTEGRAL

El proponente - persona juridica debera presentar
una certificacion, expedida por el Revisor Fiscal, de
acuerdo 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,
la 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
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Compehsacién Familiar, Inétituto Colombiaho de
Bienestar Familiar y Servicio Nacnonal de Aprendnzaje
cuando aplique. : :

Dicho documento_ debe certificar que, a la fecha- de
cierre del proceso de seleccién, ha realizado el pago
de los aportes correspondientes a la ndmina de los
ultimos seis (6) meses, contados a partir de la citada
fecha, en los cuales se haya causado la obligacion
de efectuar dichos pagos. En el evento en que la
sociedad no tenga mas de seis (6) meses ‘de
constituida, debera acreditar los pagos a partir de la
fecha de su constitucion. '

Esta misma previsidn aplica para las personas
juridicas extranjeras con domicilio o sucursal en
Colombia las cuales deberan acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en Colombia.

El proponente - persona natural debera presentar
una certificacion, bajo la gravedad de juramento que
se entiende prestado con la presentacion. de la
misma, en la que conste el pago de los aportes de
sus empleados a los sustemas de salud, nesgos
laborales, pens:ones y aportes a las Cajas de
Compensacion Familiar, Instituto Colombiano de
Bienestar Familiar, Servicio Nacional de Aprendizaje.
Dicho documento debe certificar que, a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccion, . ha
realizado el pago de los aportes correspondientes a
la némina de-los ultimos seis (06) meses, contados a
partir de la. citada fecha, en los cuales se haya
causado la obligacién de efectuar dichos pagos.

Esta misma previsidn aplica para las personas
naturales extranjeras con domicilio 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.

En caso que el proponente, persona natural o
juridica, no tenga personal a cargo y por ende no esté
obligado a efectuar el pago de aportes parafiscales y
seguridad social debe, bajo la gravedad de
juramento, indicar esta circunstancia en ‘ la
mencionada certificacion.

51 de 117




/
/

f.
ESTION ADMINISTRATIVA

GESTION CONTRACTUAL

SELECCION

/ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

figo: GAD- GCT-FM13 | Versién: 01 | Fecha de Emisién: 2022-02-01

| Pagina 52 de 117

/
OTA 1: la entidad dara prevalencia al principio de
/Buena Fe contenido en el articulo 83 de Ila

A Constitucién Politica Nacional. En consecuencia,

quienes presenten observaciones respecto del
incumplimiento en el pago de los aportes al Sistema
de Seguridad Social y Aportes Parafiscales, deberan
aportar los documentos que demuestren dicha
circunstancia respecto del proponente observado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podra requerir las
planillas de pago correspondientes a los Gltimos seis
meses,

REGISTRO UNICO
TRIBUTARIO

Actualizado y expedido por la Direccién General de
Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente el
NIT del proponente. En caso de Consorcios o Uniones
Temporales, cada uno de los integrantes debera
aportar este documento

GARANTIA PARA
CUBRIR LOS
RIESGOS
DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO
CONTRACTUAL

De conformidad con lo establecido en el Decreto 1082
de 2015, el oferente podra otorgar a favor del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - Invima, identificado con el NIT.
830.000.167-2, como mecanismo de cobertura del
riesgo derivado del incumplimiento del ofrecimiento,
cualquiera de las garantias alli autorizadas, a saber:
1. Contrato de seguro contenido en una péliza. 2.
Patrimonio auténomo. 3. Garantia Bancaria, por un
valor equivalente al DIEZ POR CIENTO (10%) del
valor del presupuesto oficial del grupo al que se
presente, con una vigencia de TRES (3) meses
contados a partir de la fecha y hora de cierre de la
seleccion abreviada, hasta la aprobacion de la
garantia que ampare los riesgos propios de la etapa
contractual. El Invima podra solicitar al proponente la
ampliacién- de la vigencia de la garantia cuando se
prorrogue el plazo establecido para la adjudicacion.

Para este efecto, el Invima solicitara una péliza de
seriedad, expedida por una comparia de seguros
debidamente autorizada por la superintendencia
financiera y que cumpla con todos los requisitos
legales y reglamentarios.

Cuando la propuesta se presente por un proponente
plural bajo la figura de consorcio o unién temporat, o
contrato de asociacién futura, la garantia debera
otorgarse por todos los integrantes del proponente

plural; esto es, a nombre de cada una de las personas
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hatuféles y/o jdridicas que integran. el oferente plural

con .el numero de -cédula.o NIT- respectlvos y su
porcentaje de partlmpacnén S : Sty

Si el oferente es una persona le’Idlca Ia garant:a
debera tomarse con el nombre 0 razoén socual que
fgura eh el Certificado  de  Existéncia.. .y
RepresentaCton Legal expedldo por la Cémara de
Comercuo y no. sélo con su S|gla a no ser que en el
refendo documento se exprese quela socuedad podra
denommarse de’ esa manera, por. tanto no podra
-expedlrse la” garantla a, nombre de qu1en se
encuentre mscnto como. representante Iegal :

Con- dicha garantia se cubriran los per;wctos
dérivados defl |ncumphm|ento de los ofrecimientos por
los eventos descritos en el amculo 2.2.1,2.3.1.6 deI
decreto 1082 de 2015 - RS

%,

1 ,_;La no amphac:on de la VIgenCIa de Ia garanha de

. setiedad de la oferta .cuando el plazo para la
Adjudicacién o para suscribir el contrato es

i prorrogado, siempre que: tal prérroga sea, inferior.
-aftres (3) meses. - . - A :

2 ~El retiro.de la oferta después de venC|do eI piazo
., fijado para la presentacion de las ofertas...

3 i.Lano suscripeion del contrato~smjusta causa por
-parte del-adjudicatario.,. . -, ... -

4 Lafaltade otorgamlento por parte deI proponente

selecmonado de ia garant|a de cumphm|ento deI

‘contrato.

La suficiencia de la garantia sera verificada por el
valor asegurado quedara a favor del Invima cuando
el proponente incumpla alguno de los casos citados.

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
personas naturales colombianas deberan presentar

| copia de su Cédula de Ciudadania.

El representante legal de la persona juridica y las
personas naturales extranjeras, deberan acreditar su
existencia mediante fa presentacién de copia de su
pasaporte, y si se encuentran ‘residenciadas en
Colombia, mediante la presentacién de copia de la
Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.
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En el evento de presentarse Consorcio, Union
Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar copia de la cedula del representante legal de
cada uno de los integrantes

LIBRETA MILITAR
O CERTIFICADO DE
LA DEFINICION DE
LA SITUACION
MILITAR

Para [a ‘persona natural (hombre) o para el
representante legal de la persona juridica, en caso de
que el mismo sea menor de 50 afios.

En el evento de presentarse Consorcio, Unién
Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar copia de la libreta militar del representante
legal de cada uno de los integrantes

CERTIFICADO DEL
REVISOR FISCAL

Si el proponente es una sociedad anénima interesada
en que, para los efectos del articulo 8°, numeral 1°,
literal h) de fa 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 reline los requisitos que establece
la normatividad.

Esta certificacién se debera acompafiar con copia de
la Tarjeta Profesional que acredite la calidad de
contador del Revisor Fiscal que la suscribe y copia del
respectivo certificado de vigencia de la tarjeta
profesional expedido por la Junta Central de
Contadores. Igual documentacién deberan
acompafar todas las personas juridicas obligadas a
tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento
juridico colombiano.,

COMPROMISO
ANTICORRUPCION

Se utilizarad el previsto en el correspondiente de los
documentos del proceso, debidamente diligenciado y
suscrito por el proponente, su representante legal o
apoderado o por el representante de la forma
asociativa.-

COMPROMISO DE
TRANSPARENCIA

Se utilizara el formulario previsto en el
correspondiente Anexo, debidamente diligenciado y
suscrito por el proponente, su representante legal o
apoderado o por el representante de la forma
asociativa,

CERTIFICADO DE

Expedido con una antelacion no mayor a 30 dias

CUENTA contados a partir de la fecha del cierre del proceso de
BANCARIA seleccion
DOCUMENTOS seran verificados por el Invima, los documentos

VERIFICABLES
POR LA ENTIDAD

relativos a los antecedentes disciplinarios, fiscales,
judiciales y de medidas correctivas en las
correspondientes bases de datos dispuestas para tal
fin (paginas electrénicas)
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PODERES

Cuando el oferente actie a través de apoderado X
debera acred_lta,r mediante documento Iegalmente
expedido, con anterioridad a la presentacion de la
oferta que su apoderado esta expresamente facultado
para presentar la oferta, el poder debera estar
otorgado de conformidad con lo establecido-en el
articulo 74 del Cédigo General del Proceso.

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en
Colombia, acreditaran en el pais un apoderado
dormiciliado en Colombia debidamente facultado para:
Presentar la propuesta, participar y comprometer a su
representado en las diferentes instancias del proceso
de seleccion, suscribir los documentos vy
declaraciones que se requneran asi como-el Contrato,
suscribir documentos necesarios para el inicio;
gjecucion y Ilqwdacmn del contrato, suministrar ia
informacién que le sea solicitada, y demaés actos
necesarios de acuetdo con este pliego de condiciones,
asi como para representarla’ judicial - -0
extrajudlmalmente - o ' Cooe

El poder debera ser presentado con todos y. cada uno
de los requisitos legales™ eX|g|dos para la vahdez Y
opombnlldad en Colombia de documentos exped«dos
en el exterior, con el propésito de que obren como
prueba conforme con el articulo 251 del Codigo
General del Proceso, las demas normas vigentes,y la
Circular Unica emmda por Colombia Compra Eficiente,
en consecuencia, todo documento publico o expedido
con la intervencién de Notario debera ser presentado _ - -
con su respectava apostllla

. Los documentos que se presenten en |dioma diferente
al castellano, deberan contar con su respectiva
traduccién simple, en caso de resultar adjudicatario el
proponente debera presentar todos los documentos
en idioma extranjero con su respectiva traduccién
oficial. Dicho apoderado podrda ser el mismo
apoderado unico para el caso de personas extranjeras
que participen en consorcio 0 union temporal y, en tal
caso, bastara para todos los efectos la presentacion
del poder comun otorgado por todos los participantes
del consorcio o unién temporal o promesa de sociedad
futura.

HOJA DE VIDA DE
LA FUNCION
PUBLICA

De acuerdo al formato establecido por el | X
Departamento Administrativo de la Funcién Publica.
Debidamente diligenciado, actualizado y firmado.
Aplica tanto para las personas naturales como
juridicas. (vigencia 2022).

REQUISITOS PARA
PROPONENTES
EXTRANJEROS SIN

Idioma: los documentos en un idioma distinto al | X
castellano deben ser presentados en su lengua
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DOMICILIO O | original junto con la traduccion oficial al castellano. El
SUCURSAL EN | proponente puede presentar con la oferta documentos

COLOMBIA con una traduccién simple al castellano y entregar la

traduccion oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacion. La traduccidon oficial
debe ser el mismo texto presentado.

Apostilla: Si el proponente presenta un documento
publico legalizado de acuerdo con la Convencion de la
Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o
extranjera, puesto que el tramite de la Apostilla es
suficiente para certificar por si mismo la 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 Apostilla. En consecuencia, las
Entidades Estatales deben aceptar la Apostilia
expedida por la  autoridad . ¢entralizadora
correspondiente.

Apoderado: Las personas juridicas extranjeras sin
domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais un
apoderado domiciliado en Colombia, debidamente
facultado para presentar la propuesta, participar y
comprometer a su representado en las diferentes
instancias del presente proceso de seleccidn, suscribir
los documentos y declaraciones que se requieran asi
como el contrato ofrecido, suministrar la informacién
que le sea solicitada y demdas 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 Codigo 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
Unificaciéon No. 250000232600019971393001 del 25
de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo)

Por su parte, de conformidad con la Circular
Externa No. .17 de 11 de febrero de 2015,
actualizada el 16 de abril de 2019 ~ Circular
Externa Unica de Colombia Compra Eficiente se
tiene lo siguiente: = ' '

I ‘A'postilla "y consularizacion  de
' ‘documentos publicos:

Las Entidadeé Estatales solamente pueden exigir
la legalizacion de acuerdo con la Convencién de
la Apostilla o la consularizacién de documentos
publicos. otorgados en el extranjero. Este t/po de
legalizacion no es procedente para " los
documentos privados.

Cuiando “en- un Proceso de Contratacién -un
proponente presenta un docuriieénto - publico
legalizado de acuerdo con la. Convenczén de la
Apostilla, la Entidad Estata/ no’ debe soI/CItar
/egahzac:ones autenticaciones o rat/flcamones
adicionales de . _ninguna autoridad naC/onaI o]
extranjera, puesto que el trdmite de la Apostllla
es suficiente para_ certificar por si- mismo. Ia
autentIC/_dad'

De acuerdo ‘con el ‘Manual - para - el
Funcionamiento Préactico de la Convencion de la
Apostillatel pais de origen del documento puede
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autoridad intermedia) y
otra autoridad centralizadora que es quien emite
la Apostilla. En consecuencia, las Entidades
Estatales deben aceptar la Apostilla expedida por
la autoridad centralizadora correspondiente.

Il Presuncién de autenticidad de los
documentos: los documentos publicos y
privados se presumen auténticos. Las
Entidades Estatales no deben solicitar
autenticaciones, reconocimiento,
presentacion  personal o  trémites
adicionales para documentos aportados
a Procesos de Contratacion, excepto
cuando la ley lo exige expresamente. Los
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poderes especiales para actuar en los
Procesos de Contratacion requieren nota
de presentacion personal.

1. " Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a los
Procesos de Contratacién los
documentos publicos o privados en copia
simple. Las copias de los documentos
también gozan presuncion de

" autenticidad y su valor probatorio es el
mismo del original, excepto cuando por
disposicién legal sea necesaria la
presentacién del original o de una
determinada copia. En los pliegos de

_ condiciones y en las invitaciones a
participar en Procesos de Contratacion,
las Entidades Estatales pueden solicitar -
que durante la etapa de seleccion los
documentos sean aportados en copia ' .
simple y que para la adjudicacion o la

. expedicion de la aceptacién de la oferta,
el proponente aporte el documento con
la-exigencia legal correspondiente.

V. Documentos en poder de las Entidades
Estatales: las Entidades Estatales no
deben solicitar a los proponentes

. documentos que estan en su poder. Siun
documento acredita una circunstancia
aplicable a varios o a todos los
proponentes en un Proceso de
Contratacién, basta con que un
proponente lo aporte para que la Entidad

- Estatal verifique el requisito respecto de
todos los proponentes a quienes
corresponda tal documento.

V. Documentos en idioma extranjero: los -
documentos en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en su

" lengua original junto con la traduccion al
castellano. El proponente  puede
presentar con la oferta una traduccion
simple al castellano. Si el proponente
resulta adjudicatario, debe presentar la
traduccion oficial al castellanc de los

" documentos presentados en idioma
extranjero. La traduccion oficial debe ser
el mismo texto presentado.
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DOCUMENTOS El proponente debera allegar los documentos

PARA DESEMPATE | establecidos en el “PROCEDIMIENTO EN CASO DE

' EMPATE" cuando haya lugar a ello, con la finalidad de

-que la entidad realice ia verificacion correspondiente
si se configura empate en las propuestas

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANiZACIONAL:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecieron
los siguientes requisitos.

La capac’idad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion contenida en
el certificado de inscripcion, calificacion y clasificacion — Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual
- debera estar actualizada y en firme con corte a diciembre 31 de 2021, de conformidad con el decreto
1082 de 2015.

El pfoponenté u oferente debera acreditar fos siguientes indicadores financieros, que' permiitan verificar
la_salud .0 capacidad financiera minima requerida a través de su liquidez, endeudamiento, razon de
cobertura, capntal de trabajo y otros. :

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para cumplir
oportunay cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacnonal de Vigilancia
de Medmamentos y Allmentos —Invima. .

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experienci_é se tomara directamente de la infoi'macién contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasiﬁc_:acién UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cuatro (4)
contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente proceso de
seleccion con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los SMMLV
indicados a continuacion; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y
Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los codigos sefialados a continuacion:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cédigo Descripcion SMMLV
22151207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccién HVAC Grupo 1:
40101503 Rejilla de ventilacién 100
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
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Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cédigo Descripcion SMMLV
72151207 Servicio de in§talaciép y mantenimiento gcondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 2:
40101503 Rejilla de ventilacion 68 SMMLV
40101720 Unidad de enfriamiento '
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Cédigo Descripcién SMMLV
72151207 Servicio de instalacion y mantenimiento gcondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccion HVAC Grupo 3:
40101503 Rejilla de ventilacién 123
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
41104911 Sistema de filtracién de aire para laboratorio
Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
Codigo Descripcién SMMLV
79151207 Servicio de in_stalacic’m y mantenimiento gcondicionamiento
del aire, enfriamiento y calefaccién HVAC Grupo 4:
40101503 Rejilla de ventilacién 67 SAF/’IMLV
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 " Filtros HEPA para laboratorio

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, Unién 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.

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.

5.1.3.1 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.

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cinco (5)

contratos suscritos y ejecutados por el proponente, cuyo valor individual o sumados corresponda por lo
menos a los SMMLYV expresados en la siguiente tabla. Los contratos deben encontrarse identificados en
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el Clasmcador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel y en al menos uno de los codlgos
senalados a contmuacnon

Clasificador de Bienes y Servicios de las Néciones Unidas Cuantia

Codigo =~ | Descripcioén ' SMMLV
29151207 Servicio de instalacion y mantenimiento acondicionamiento

- del aire, enfriamiento y calefaccién HVAC Grupo 1:
40101503 Reijilla de ventilacion ' 100
40101720 Unidad de enfriamiento SMMLV
41104919 Filtros HEPA para laboratorio -

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia

Cédigo Descripcion ‘SMMLV
79151207 Serwmo de instalacion y mantenimiento acondicionamiento _

_ del aire, enfriamiento y calefaccion HYAC Grupo 2:
40101503 - . - Rejilla de ventilacidon - | 68 SMMLV
40101720 ) ____Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio
81112217 Mantenimiento de software especifico de industrias

CiaSificédor de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia
‘Cédigo ' Descripcién S .| SMMLV
7215:1_207 Servicio de instalacién y mantenimiento acondicionamiento | - o 2

U - del aire, enfriamiento y calefacciéon HVAC Grupo 3:

40101503 Rejilla de ventilacion 123 |
| 40101720 | Unidad de enfriamiento” . .| SMMLV |’
1. 41104919 v Filtros HEPA para laboratorio ) o
41104911 ~ Sistema de filtracion de aire para laboratorio

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas Cuantia

Cédigo Descripcion SMMLV
72151207 Servicio de instalacion y mantenimiento acondmonamxento

del aire, enfriamiento y calefaccién HVAC Gruoo 4:
40101503 Rejilla de ventilacion 67 SUMLVY
40101720 Unidad de enfriamiento
41104919 Filtros HEPA para laboratorio

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

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
0 221.2422y22.1.24.2.3delDecreto 1082 de 2015 (Convocatonas limitadas a Mipyme y Limitaciones
territoriales, respectivamente). _
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5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS

1. FICHA TECNICA: Se’ debera allegar el anexo correspondiente a la relacion de las
especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 del presente documento.

2. Entregar junto con la propuesta: la declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses y el
compromiso de confidencialidad firmados por el proponente que pretende presentar su
propuesta para el proceso de referencia.

PARA LOS GRUPOS 1y 4:

1. Anexar a la propuesta técnica, el protocolo o procedimiento interno propuesto para realizar la
calificacion del Sistema de Control Ambiental del Grupo Laboratorio Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

2. El proponente debera acreditar como minimo una persona con experiencia acreditada en
repotenciamiento/mantenimiento y/o implementacion en sistemas de control de condiciones
ambientales para laboratorios de productos farmacéuticos. Para el cumplimiento de este
requisito, el proponente debera aportar:

a) Hoja de vida det personal que prestara el servicio en la cual se relacione la(s)
certificacion de experiencia, la cual debera ser acorde a lo contemplado en este
requisito.

b) Carta de compromiso suscrita por el profesional, en la cual se indique que, en caso de
resultar el proponente adjudicatario, prestara sus servicios para la ejecucién del
contrato.

PARA EL GRUPO 2:

1. Presentar previamente a la intervencién metrolégica las hojas de vida de los técnicos que
realizaran cada intervencién metroldgica de los Sistemas de control ambiental de cada
laboratorio - LMAB, evidenciando con copia de certificados:

a. Certificados que respalden su conocimiento en repotenciamiento de sistemas de control
ambiental, de condiciones ambientales o aires acondicionados.

b. Certificados que respalden su experiencia minima de un (1) afio en repotenciamiento de
sistemas de control ambiental, de condiciones ambientales o aires acondicionados.

PARA EL GRUPO 3:

1. El proponente debe anexar a la propuesta documento expedido por el fabricante donde se
evidencie las especificaciones técnicas de la unidad manejadora y unidad condensadora del
sistema de aire acondicionado (este documento puede ser entre otros, ficha técnica comercial,
catdlogo, certificados del fabricante 0 manual). Si la informacion original del fabricante no esta
disponible en espafiol, se acepta en idioma original, con traduccion simple al espafiol, pero el
proponente debera entregar la traduccion oficial al castellano dentro del plazo previsto para la
subsanacion de su oferta (Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente).
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2. Presentar las hojas de vida del personal que vaya a realizar las labores de desinstalacion o
instalacién; quienes deberan aportar certificado de curso de alturas con fecha de expedicion no
mayor a un afio y planilla de pagos parafiscales. De igual forma, se debe aportar las hojas de
vida del personal que realice el repotenciamiento de aires acondicionados, para ello se debe
suministrar certificado(s) de experiencia en el manejo de este tipo de equipos.

52. FACTORES DE PONDERACION:
No aplica
6. 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:
“Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratac;on
representa para el cumplimiento de sus metas y objet/vos de acuerdo con los. manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la
Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contrafacién. Donde se establecen los '
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.

La sngunente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
Colombia : Compra Eficiente para los procesos de contratacion, -estableciendo su callfjcacmn
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracion y gestion, de acuerdo a las
capacidades de las partes:

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO
1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Adquirir, instalar y poner en funcionamiento una unidad manejadora y
condensadora y prestar el servicio de intervenciones metrologicas para los
OBJETO sistemas de control de condiciones ambientales de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — INVIMA,

PRESUPUESTO OFICIAL: $$360.019.813,71

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicada en |la sede CAN, Avenida
El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Bloque A — Segundo piso y
Blogue B ~ Primer piso.

LUGAR DE EJECUCION DEL
CONTRATO:

2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS
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Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de
riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido
por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y
firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterara la gjecucion del
contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden
impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO
CATEGORIA VALORACION
Raro (puede ocurrir excepcionajmente) 1
&
g Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
=
E Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
1]
8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
o
casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
3.2. IMPACTO
IMPACTO
- Obstruye la
Obstruve Ia e'z g{f;gi ?e! Afecta la ejecucion del Perturba la ejecucion
elecuc oyn del contiato de manera gjecucion del contrato del contrato de
CALIFICACION cjontrato de baia. Aolicando contrato sin sustancialmente manera grave
CUALITATIVA manera me (Jiidaspminimas alterar el pero aun asi imposibilitando la
intrascendente | se puede loarar el beneficio para las permite fa consecucion del
P 9 partes consecucion del objeto contractual . |
objeto contractual objeto contractual
Genera un
Los sobrecostos | Los sobrecostos no \l/r;]lFo)?cdtgl f;(c))?\rtfa?é Incrementa el valor Impacto sobre el '
no representan representan mas ; del contrato entre | valor del contrato en’
CALIFICACION . ) entre el cinco por ; . ; .
MONETARIA mas del uno por | del cinco por ciento diento (5%) y el quince por ciento més del treinta por
ciento (1%) el | (5 %) del valor del uince orocignto (15%) y et treinta | ciento (30%) del valor
valor del contrato contrato q( 1 5%)%6[ valor | POr ciento (30%) del contrato
del contrato
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION 1 ” 3 ; :
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3.3.. VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO
Dificulta la . Obstruye la
ejecucion del ejecucion del Eertu;pa la
Obstruye la Afecta la ejecucion del
A contrato de e contrato
CALIFICACION CUALITATIVA | €jecucidn del . ejecucion del . contrato de manera
manera baja. ! sustancialmente
contrato de . contrato sin ; grave
Aplicando - - pero aun asi . >
manera . . alterar el beneficio . imposibilitando la
intrascendente medidas minimas para las partes permite la consecucion del
se puede lograr el consecucion del obieto contractual
objeto contractual . objeto contractual |
CALIFICACION MONETARIA | $3.600.198 $18.000.991 $54.002.972 | $108.005.944 | $111.606.142
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION
1 2 3 4 5
€1 Raro 1 | 2 3 4 5 6
0o 3 v
g Improbable 2 j 3 4 5 6 7
S| Posible 3 4 5 6 7 8
3 ,
& | Probable 4 5 6 7 8 g
casi cierto - 5 6 7 8 9 10
3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
10,9Y8 Riesgo Extremo
BY7 Riesgo Alto
"5 Riesgo Medio
23 Y4 Riesgo Bajo
4, ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
5.
o o
3.8 7
2| @ . . , s|e|&|t by
o | 2| €| &| g |Descripcion (que Puede PasarY | Consecuenciadelaocurrencia | 5 | 8 | 5 | §| =
Z|1818|& F Como Puede Ocurrir) del riesgo slgjlalg &
C|2l W g 2| gl 2| ® bt
e - -0 [&] “©
& 2 2
[ o
S )
, , , >
*Subvaloracion o sobrevaloracion
<« | = | Debilidadesenlaelaboracionde | de los precios del mercadoodel | __ | & o :
Tle ‘81 & | losdocumentos precontractuales sector estudiado. % 8 = 3
- g:)’ & § & | (ficha técnica, andlisis del sector, | * Seleccionar un proponente que | = S| % 2
Ool=|s| & estudio de mercado, estudie né cumpla con los requisitos 8|3 2 w
o e . \ Lo a. (e
previo) establecidos en la invitacién. =
*Declaratoria desierto del proceso.
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= S
2 5
B S|l o| @
ol 2| o . P T = ™ P
o | €| a| g |[Descripcion(que PuedePasarY | Consecuenciadelaocurrencia | = | B | — | & =
S es|lelal 2 . . 2 a|l8&8 & 3
ol 2lm| F Como Puede Ocurrir) del riesgo 2|8 3 & 4
(=] -—
= 0 (5] )
& N @
S s
g %
>
= *Afecta la imagen institucionalde | __ | & o
®|| e :§ 5 Adjudicacion del proceso a un la entidad 213 S| B
o~ g g 2| 8 proponente que posiblemente *posibles sanciones 5| 8w % g
- g . . . . . s 0y
Ol 3 é;’ presente oferta artificialmente baja. | *impide la ejecucion de las metas | © | B 2 w
del plan operativo de la entidad. =
o , *Desequilibrio econémico por =
Q = & 2 o)
Sl E| & | agunonde os maeres por mayores precios. HEIRHE:
i % f:’; 3| s cam%ios en la tasa representpativa " afectacion de los cronogramas | o g | % %
(3] [«] S ' i a 7]
el Bl I del mercado _deeecucion 1 o1 3 2| 8
* posibles retrasos en la gjecucion =
Retraso en la entrega del bien,
— | insumo o informe de diagnéstico *Inseguridad del producto. &
c @ J N . - | = 2 pL)
T| 218l o |Ydemasinformes de acuerdo con fallas en el sistema de <18 ® 2
~ %’ g 2| 8 las fechas de ejecucion condiciones ambientales de baja | = S| §> g
. N . PR (72}
oW & é‘i establecidas en el contrato y no calidad e incumplimiento del 18 2 8
brindar garantia de los productos o contrato =
Servicios.
ol = Fallas en el diagnostico de los P o ©
®| e|:©| § | equipos,que retrasen la ejecucion ” S = ® 7
S| E|8| g |Sqpos quere jecu * Retraso y afectacion de la o | = s =
wic|la| 3| & |delasintervenciones metroldgicas, o s8I~ > =
PIE| D & X ejecucion contractual. | & @ =
S| =|ir = afectando la programacién para el Sl = 2 S
desarrollo de estas.
| 0| 5| T | atguns ce s pisas ol s s|lel 2| g
S| €13 8 g ge fas pieza * Retraso y afectacion de la oy o K
@©| || 3| & | decondiciones ambientales para o sl 2~ & =
oIl 81 & ; . gjecucion contractual. 3| & @ =
O|l=|T & el correcto funcionamiento de los £l = 2 8
equipos.
- c| 2 " . S| 2| >m
S| o|:© Dafios o fallas en los equipos o . ==
Sle|38| 8 nos 108 €quipos * Retraso y afectacion de la o | o| B=
~lcla@| 3| & |suministrosen los items del grupo, o sl e~ o =&
SIE] & 5 : iy ejecucion contractual. o | & 2| €<
o=\ = durante la ejecucion del contrato. S| = £l a4g
= . ~ | &
s 2| 5| 5 | Posiiidad de que ninguno de los . . el g £l =
51 Ela| 8 - Declaratoria de desierta del @18 o o
®1g| 2| 8| & |Pproponentescumplalos requisitos proceso de seleccion sl 8le|2 =
o|lw s & habilitantes establecidos. ' S13 2 [ W
o = o
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=
= o
-~ [+
o =1
- 2 2
S|lel2|lel ®
@ o . L2l el =T
o | & € § 9 | Descripcién (que Puede Pasar Y | Consecuenciadelaocurrencia | 5 | 8 | 5 | & | 2
“ls|2la| F Como Puede Ocurrir) del riesgo 2| g|elg| @
. [«] —
4 o | © &
& 9 2
8 Posibilidad de que el proponente
8 seleccionado no presenten las
21 e rantias de conformidad con lo . &\ = 21 =
Bloe|E| 8B garantias de Declarar desierto el procesode | & | & ®| B
5| E| 8| & |establecidoen los documentos de! . o | 2 - =
olclal 2| 3 . seleccion por rechazo de las sl eI~ o =
SIE| Z| & | proceso de Contratacion, que su oropuestas g |8 3 €
- '8 | a | presentacion sea tardiao que no ' a . @ ©
, 8 sea expedida por la autoridad
. P competente.
Q o ® . . & | = 2 8
Qo : s r ien . i =~ © @2
=5 glg| g Posnb'le'ent éga .de b en con Retraso y/o incumplimiento dela | @ | = o =
2181 a| 31 & | caracteristicas técnicas distintas a S 2l 2l~| o2 &£
ol 2| & . ejecucion del contrato. % | & @ c
ot =g 8 las requeridas ' 8 Q &
&8 wo& q : x| = & o
Posibilidad de deterioro, dafio o i
pérdida del bien o insumo desde el
8laols ‘S | proceso de embalaje, transporte, " sle 2 s
- |5 €178 -2 | entrega, almacenamiento, uso 0 | Demoras o incumplimiento-en la L S|~ ol ®
“1a81 |8 S | manipulacién durante la ejecucion ejecucion del contrato. ' & a E.
G| 7 W & | . delcontrato, aplica para los ~ o | = x| O
gquipos objeto de
repotenciamiento.
(o]
8 = ibil i . & = | @
8| 2| 8| 23| Tmme e essenen s | Rovssoymasicasnenis | S/ €| | £ | 2
S| glsl 382 - d condiciones iniciales del contratoy { 5 | 8. | ~ | & £
o X| a| 5 €| contatistaen el marcodela su jecucion 3| & o S
w wig® gjecucion del contrato ' o | = & o
(%]
Q ® Posibles defectos o fallas en el - & e o
glelg]| 5 flj)nscionamiento de 108 equipos Retraso o Incumplimientoenta | | & 5| B
= 8 SO0 =
= f‘;’ g|g| g adquiridos en la ejecucion del ejecucion del contrato. 218" é’ %
. . . w
K% =5 §_ 9 contratjo Detrimento patrimonial. e 2 & S
- Detrimento patrimonial.
SlolslEe Posibilidad de retraso en la Pérdida de competencia para S 2| = -
=2 o c Slpe . . I ~ | < =
<15 £E1818 £ | liquidacion del contrato de acuerdo liquidar. 25|~ § % 3
T 18| 2| 8| &3 conlosplazos establecidos por la Incertidumbre del estado del | & 2| €%
i wige Ley. contrato. £|= | 8

Falta de paz y salvo por las partes.
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Impacto Después
Del Tratamiento

Monitoreo Y Revision

)
£ | B
HE
[l O
® o w
S
. . Persona Responsable | + | 2
o | Tratamiento / Controles A Sequir | & c | P 3 S E o ® o
> B of|wQ |2 Por Implementar E} o 2 = Q o o
Implementando =| 6| c| 6 : ) E x5 e
: S8 gl Tratamiento S 8 ] 5 5
HHEHELE £ E| %% |E3
I e e 5| B= (&7
E= £ O
a o )
|19 [V
Tgl& |8 <8l s
., . —_ N ‘S o o =S
Conformacion de un grupo inter- | ‘& o_ | El'grupo multidisciplinario | § g § olo F52l o é
disciplinario técnico, y juridico para | & | & 8| constituidopor laoficina | S 2| § 8 % 8 £ gg S8
- revisar los documentos K| 8| < | 8| delaboratoriosycontrol | & | T §l£ 53 § = E g
. ) [7¢] N 4
precontractuales y demas requisitos | £ | 2 g de calidad y grupo de % % 25| TTES 3 € 8
para realizar la convocatoria piblica, | E gestién contractual 28878 g5 gl °a
82 &8 o3} 8ol oL
oS T = 510
L w©
3 %3 o
o 0 o O E .
a. o 580 5|8
S | £|23858|2E
- L Owl & ®
owm| S |& ESE 2188
Verificacion y evaluacion de que las | & ° El comité evaluador 33| 8 |g538:g8|/S§
At ~ o o ® [ = 0 O g T O
oferta; economicas no prgsenten 2 @: s conformg;io por el grupo 8= < |8 o &g 3| 3 <
o~ precios artificialmente bajos de Sl gl % degestioncontractual, |5 8| § | 86©°% § >
acuerdo con lo establecidoenel | 2 | 2 & | oficina de laboratoriosy |5 §| 3 | E 8§88 § S @
pliego de condiciones definitivo E control de calidad 2% T 85288 2
59 m |lo®S8cc|lEQ
171 o 2RO s a
K 5 | 8825888
3 f|EE8Esg S
2 88857 |w
o 3]
. )
Verificacion por parte del supervisor 3 _ f 5 ©
del contrato de que el contratista o X T 5 K]
i ‘S -2
mantenga los precios ofertados ~ 2 S S o 5
. ., e 2 & o LB © B
durante el plazo de ejecucion, para | & | & ] s218¢ S8 S ®
o | falfin se verificar la facturaquese | 8 | S| < | & | Supervisor del contrato g g B E g § g 5 2
. o 723 = 1724
presente la cual debe ser expedida | © | 2 g 8858 N o 2
de conformidad con lo establecido |- o | = 5o p=
en la adjudicacion del | 2 |8 2 3 <
judicacion del proceso en la o o 235 S
v 9O
o [ (&)

audiencia publica de subasta.
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' : - Impacto Después il
' - : = 2 | Monitor visi
Del Tratamiento - toreo Y Revision
8 Q -
. . © o w
. P . Persona Responsable, | 2
o | Tratamiento/ Controles A Seguir | & £ p S < E o B o
= 5| o ||| PorimplementarEl S | 2 B o 8%
Implementando =|B|a|e : o E @ 5 o e
P ) ales|l el Tratamiento 2, & S = e
' : © ol 5 [ Q - @ = ° «©
algl|l 2% 'E = »n s 23
el - ; O = = o 2 @ o
a p ol g = a "
. = el .
Revisar y verificar que la ejecucion . A< foa gla
del contrato se realice de acuerdo e | o |82 8
con los requerimiento técnicos, s ® g 8 R A
.. . . -2 - 2 o L2
administrativos y financieros 8 E|183a2 £l 22
establecidos, con el proposito que | = £ 3 % K g‘ g-g S 3 B
se cumpla con las obligaciones del | & | & e s S lex=S5y % g,
) -— — . = = Q| =
< “contrato, con la calidad y § g|lw|g * Supervisor defcontrato. | S | 2 | @ § ‘%—) % 21E S
caracteristicas establecidas, encaso | S | = o | g | B 8 cz 8| a8
. de incumplimiento mformar de o @ 7 _E’.:- gz é Sa2|lg g
manera oportuna al area solicitante, g R "8 e € g
grupo de gestion contractual y S | 8 g §§ SE|l®
ordenador del gasto con el fin de = L EEB 33 S
iniciar el respectivo proceso. P : g R 8| <
-
. Elresponsable de gestion - gls 3 3
‘fetroldgicao la persona que el b= 3l s £ 5
supervisor designe debe verificar | = | & = S5 8o N g o
o que tras ef diagndstico de tos 21 %5 | o | o *Superisor el contrato. _q%) S| EE R é =
VTR ; AL = E & = =
equipos se realice la intervencion | 3 | & z *el contratista, Sel8§ ‘a g =8
meffologica, para asi cofroborar el | & | = & I €S| = R
correcto fun0|onam|ento de Ios g S| % < <X
. ‘ > “E (1] = W 2
eqmpos -1k a - a
, S | 5]|<.85 |8,
. ‘ 2 | E|22288 |gs8
- Gestionar con el contratista la ] s 83§58 © =
o . , s @ o
reposicion de las piezas del sistema | - 2 ;§ = |58 ce s €8
de condiciones ambientales dentro | & | & o 28l S |g8cg B &g
© | de los términos de establecidos en Bl 2|°|s * Supervisor del contrato. | 3 €| € | @ » € 58|92¢€
las oblaciones contractualesy que | 8 | £ 2 128l 8 |2.8%3|3 5
las mismas sean originales y no a- o é g | N22g™® £ >
- — e (72
remanufacturadas. = o |8E8%w £ 8
S g |52 23
3. T |9 gg |Es
< g
L
3 p=} ——
g [¥) © Q O
Revisién por parte del responsable = £ lg598 ©
del laboratorio de cada uno de los S 81388 a 2
R . —_ o= o~
informes/reportes/certificados S| 2 S 3158 S8, &
emitidos por parte del proveedoral | & | < e Supervisor del contratoy | 281 § | 58 & & .f-: 8
~ | culminar cada unade laspruebas | 8 | 8 | © | o responsable del 3 < S |cB8E2 8
para de esta forma evidenciar a g2 g laboratorio 2 S E {€2E3 ol ®
tiempo algun resultado no conforme, | E 2 ® 3 |83go2s~| =
; . ° © EZ2ad =
con el fin de tomar medidas y no = <= |88E3 =
afectar la ejecucion del contrato g A -
£ =88
< 2 g
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impacto Después
Del Tratamiento

Monitoreo Y Revision

g | T
f 4 [}
2 =
E| &
s (] w
. . ersona Responsable | & 2
o_ | Tratamiento/Controles A Sequir | & | « P P < E ﬁ o -
z ' : sl ole| S Por Implementar El s @ © O 3%
Implementando =8|35 ]| e . ° E ge GO
S| 8| 8|l Tratamiento 2 © S S £
[ [-% [0 o - © = O @
o £ [=] - = [l e <31
= ] £ 14 =
el=i S0 Z | &= o2 2
a E a.
g8 %
(-1} @ -~
[ W
s
(<43 Q
© Q u
S | o 2 3 S
: . Q b D S Q
Revisar que los requisitos 3 |8 o % o
habilitantes y de calificacion en el & 3 & 2 g 3
roceso de contratacién sean claros, | =7 | < = - S |8 e = g
P bien establecidos y que los RE-AR & | Area solicitante, Grupode | 5 | 2 8 § E E
. — . 1 o L o @
® proponentes que se han presentado ‘g = g.a) Gestion Contractual y S & 3 £ 2 S
L . 5|2 3 comité evaluador. 2 1cg 29 2
en similares procesos anteriores | . 2 r s | g 8 o a
I = = [o}
hayan dado cumplimiento a tales o | 2 52 e
requisitos s | = S 3 &
5 | 5 g 3 S
(] 5] N o (o]
* E
4
2eg .
£ o8 5
- . 5 R = @ O e
Solicitar al contratista allegar las 8 g 2 % =4 s
garantias, < _g £ 33838 E
. . . . — — ©
para evitar hacer efectiva garantia | > | < £ El supervisor del contrate | & | S G 3;8 En 8
o | deseriedad delaofertaoadefantar | 5 | 5| | Q elp oo de aestin S| S| 2858 | 3
el tramite de incumplimientoenlos | 8 | & z y gco?xtractugl ° ° 88 ¢ k= 2
procesos de minimas cuantiay  |.2 | = i S| 8| g8€e| ®
contratacion directa donde no se - o > w ‘3, 8 f
. . -_— — o = = -—
exige seriedad de la oferta. < s 88T =
b -8 5
o L (=]
= 8.
w
. [72]
@ :5 o8 )
s |3 g2 5
RS @ S o <
. :|o | g8 |8
Realizando la revision en fa entrega | & o 2 24l 38 3
. . N — — L ‘ w
- | del producto, bien, insumo o servicio 2 % 3 Supervisor del contrato © % I s g o8 S
2 |y verificando que estos cumplancon | 8 | S| < | § P contratista y 3E|88§ wse e
las especificaciones técnicas, S 2 3 : 28/ &85 8°S& 8
4 o = os @ )
g = g © o 2 [+
. = ) B E -
[} bl c 3 3]
@ ] < O =
% |s £ e S
i k7 o) g S

caracteristicas o criterios requeridos.
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Impacto Después

Monitoreo Y Revision

| T
= ]
Del Tratamiento 2 a
£ [
[+ [+ —
'§ (] L
o . Persona Responsab = 2 ‘8 '
o | Tratamiento/ Controles A Seguir | 5 el P le S € H o T o
=z © Imp S g || £ PorimplementarEi 8 | 2 S 9 %
mplementando =l8|lcls ; Q E @ 5 i
2l s| 8| Tratamiento 2 ] ] 2 =
[} =3 [ L -t Q = T
al|lgl|l2% < S n's L 3
[« r— g O —— (= o (=} - O
T > s | = £ = a
= = O
© [X] (8 )
w |8 ~
) ) o — o
Estaplecer esquemas de revisién y o B 8
seguridad de los equipos durante la s | g 82 . ,
fabricacion, ensamble o si1 s 83 . | g
. . . Ry - (8] - .
mantenimiento.al igual que revision = ° 3L g
de los sistemas de transporte. P >0 = 8
verificar el buen estado del producto | & | ° g | .3 23 8 .3
oinsumodurantecadaunadelas | £ | & g . ) 3 T = oy =
- I s = @ | Supervisor del contratista | .2, o 5£732 g
= | fasesenlaejecuciondelcontratoy | S| 2| < [ § . @ 8585 -8
en caso de presentarse dafioso | S | 2 8 y contratsta. - é 838 2.
" . g [5)
afectacién por parte del contratista, | E © b= g § g3 @
gestionar con el contratista la 2 2 23w 2
respectiva reposicion dentro del 5 | § o S5 B
plazo establecido en las garantias o g = % o- ~ |.8
el restablecimiento del equipo en § m 2. é . :
* condiciones normales. & &% 8
; Lo B S =
Establecer con el contratista nuevas s |2 - g
: -medidas y reprogramacion de © 0 28 g 5
" . . : =3 e D .© g . ‘S
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NOTA 2. Para estructurar la siguiente Matriz de Riesgos se tuvo en cuenta, los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar
la adjudicacion y firma del contrato como resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucién del
contrato, ¢} eventos que pueden afectar el equilibrio econdmico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad
satisfaga la necesidad motivo de la contratacion. NOTA 3. FUERZA MAYOR O CASO FORTUITO, Son los eventos naturales previsibles
en los cuales no hay intervencion humana que puedan tener impacto en la ejecucién del contrato, por ejemplo, los temblores,
inundaciones, lluvias, sequias, entre otros. En caso de llegar a presentarse, la distribucion del mismo se realizara 50% para la entidad
y 50% para el contratista.

No obstante, lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera
considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econdmicos, financieros,:
para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten la cabal ejecucién del
contrato, y en tal evento, seran de.su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

Para este tipo de contratacién, en caso de que lleguen a presentarse incumplimientos o mora en la
ejecucion, se estipulan clausulas contractuales para la aplicacion efectiva de multas clausulas penal
pecuniaria, las cuales presentan eficacia en caso de que se presente una reclamacion por parte del
Invima. De esta manera se estaria justificando y atendiendo a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.4.5
del Decreto 1082 de 2015 en cuanto a la no obligatoriedad de garantias en la contratacion directa.

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato, y

20% del valor | cuatro (4) meses adicionales, contados a partir del
total del contrato | cumplimiento de los reqws:tos de perfecmonamnento
y ejecucion.,

Cumplimiento del contrato

72 de 117




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
iﬂ“/if’hO FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
LRI - SELECCION

’ Codigo: GAD- GCT- FM13 | Versién: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 73 de 117
Amparo Suficiencia Vigencia

Calidad del Servicio

- 20% del valor
total del contrato

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

Calidad y correcto
funcionamiento de los bienes

20% del valor
total del contratq

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

Pago de salarios, prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones laboralesPago
de salarios, prestaciones sociales
legales e indemnizaciones
laborales

5% del valor del
contrato

perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Vigencia igual a la ejecucién del contrato y 3 anos
mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la hormatividad vigente, se procedio a verificar si el servicio que se pretende
contratar se encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permlta tener
un referente para el analisis del mercado requerido.

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esta cobuado por un acuerdo comermal

los S|gu1entes

e Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

e Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para
su aplicabilidad a la entidad estatal. .
o, Que no se encuentre exceptuado de su aplicacién.

. Presupuesto Excepcidn Proceso
Entidad . . .
Acuerdo Estatal superior aplicable cubierto por
Comercial Incluida al valor del Al Proceso de | El Acuerdo
Acuerdo Comercial { Contratacién Comercial
‘ Chile
Allarlw.za del Peru Si No No No
Pacifico
México
Canada Si Si ' No Si
Chile Si Si No Si
Costa Rica Si Si No Si
Estados AELC Si No No No
Estados Unidos Si Si . No Si
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. Presupuesto Excepcién Proceso
Entidad . . :
Acuerdo Estatal superior aplicable cubierto por
Comercial Iﬁcluida al valor del Al Proceso de | El Acuerdo

Acuerdo Comercial | Contratacion Comercial

Unién Europea Si No No No
Corea Si Si - No Si
Israel . Si No No No
México Si No No No
Triangulo Norte Si No No No
CAN ' Si Si No Si

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 objeto 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, la adquisicion, instalacién y puesta en funcionamiento una unidad manejadora
y condensadora y prestar el servicio de intervencién metrologicas a los sistemas de control de
condiciones ambientales, son suministrados por empresas que en ocasiones representan
comercialmente a comparias extranjeras fabricantes de equipos para el control de condiciones
ambientales en diversidad de edificaciones o en laboratorios de sectores especificos como el
farmacéutico,

Dentro de los servicios que se ofertan en el sector se encuentra la fabricaciéon y montaje de estructuras -

especiales para refrigeracion o ventilacién. Estas empresas usualmente también cuentan con personal
especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que
pertenecen a los sectores secundario® y terciario de la economia, teniendo en cuenta que del sector
secundario hacen parte las organizaciones que transforman materias primas y les agregan valor con la
creacion o incorporacion de tecnologia, reflejado por ejemplo en la fabricacion de ventiladores o ductos,
y que el sector terciario™ se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y transporte,
representado en este caso por el suministro de servicios de repotenciamiento e intervencién metrolégica.

2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revision 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:

' https:/iwww lifeder.com/sector-secundario-colombia/
" https://www.lifeder.com/sector-terciario-colombia/
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~ Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

- Cédigo . : oescripgiéh .
K 72;|-51-2'07, | Servicio.de in:stalaciép y_man_tenimient_o gcbndicionamiento del
: aire, enfriamiento y calefaccion HVAC
:, | 40101_5§3 | Rejilla de ventilacion
v 40101720 1 o  Unidad de enrfriamiento
I 41104919 o Filtrc;s.HEPA para laboratorio
' V:‘l8,1:11~2‘21'-7? ‘ | . '. ‘Mante.nimi_ento\d:e soﬁ@are especifico de iﬁdustrias
. 41104911 1B o | Sistema de filtracion de aire para.laboratqr_io
. | s 3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
34 ECONOMICO ©

‘Den'.troudé los productos intluidos dentro del sector sé tiénen los siguientes:

<) f."Pr'oductos incluidos en el sector .

- Comermo de Equupos de medmuén _
Tecnologla Instrumental para | laboratorio
‘Repuestos y accesorios — sumlmstro de partes

- Consumibles” ‘

" Reépresentaciones ydnstnbumones '

-~ Servicios de asesorias y capacitacion
Comercializacion de instrumentos y equipos

i) 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

- Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible

- Consejo Colombiano de Construccion Sostenible

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

-+ Consejo Profesional de Quimica

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacién Colombiana de las Micro, Pequeiias y Medianas Empresas -~ ACOPI

- Asociacion Colombiana de Acondicionamiento de aire y de la Refrigeracion - ACAIRE
- Instituto Nacional de Metrologia ~ INM
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- Laboratorios de calibracién y de referencia

- Red Colombiana de Metrologia

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio - SIC

- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM

- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacion Internacional de Metrologia Legal - OIML
Federacién de Asociaciones |Iberoamericanas de Aire Acondicionado y Refrigeraciéon ~
FAIAR

- Federacién Colombiana de fabricantes de estructuras Metalicas - Fedestructuras

iii) Variables econémicas que afectan el sector

A continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudio:

TASA DE CAMBIO;

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes 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, en el presente afio los mercados en general se han visto afectados por la
incertidumbre generada por el virus Covid-19 y por los conflictos a nivel mundial principaimente la guerra
de Ucrania y Rusia.

Durante lo corrido del 2022 se ha, observado un comportamiento del délar volatil comparado con en la
vigencia anterior, en especial por el aumento en el precio del petroleo, de referencia Brent para Colombia,
asi como por los efectos econémicos generados por la situacion sanitaria global. De este Ultimo factor no
hay certeza de su culminacién, pues se trata de un fenémeno nuevo y en plena evolucién. Sin embargo,
luego del alza en enero, se presenté una tendencia decreciente durante las Ultimas semanas. Es posible
qgue en el mediano plazo se presenten nuevas alzas del délar, consecuencia de eventuales medidas
comerciales de Estados Unidos contra Rusia. Otro factor que estd 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 délar
sera inminente.

SALARIO MINIMO LEGAL;

El incremento del salario minimo 'para el afio 2022 fue del 10.07.5% de acuerdo con lo decretado por el
gobierno nacional, incremento que afecta directamente en los costos ya que sebe realizar la instalacién,
puesta en marcha e intervenciones metroldgicas por parte de profesionales con experiencia en dicho
proceso.

LA INFLACION; _ | ’
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la inflacion en el afio 2021 alcanzo el 5.62%, la mas alta registrada en 5 afios'®. La Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE) estima que la economia colombiana crezca 5,5 % para
2022 y de 3,1 % para 2023.

Griéfica 1. Comportamiento de la tasa de cambio 20226
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El Fondo Monetano Internacional elévé notablemente a 4, 5% su proyecmén de cremmtento del Producto

iIntérno Bruto de Colombia en 2022, en comparacion con 3,8% pronosticado en octubre del afio pasado,
El FMI destaco que el progreso en las vacunas, el apoyo fiscal continuo en algunos paises como Chile
y Colombia y los ahorros acumulados desde 2020 respaldaron el crecimiento del pais y de América
Latina el afio pasado'’.

Inflacién: la inflacion para el afio 2020 fue de 1.61% esta cifra se constituye en el IPC mas bajo 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 educacién, también asegurd que medidas del
Gobierno en materia de servicios publicos domiciliarios para ayudar a las familias mas vulnerables, asi
como la eliminacién temporal del IVA a planes de telefonia celular, el impoconsumo 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% en 2021, la mas alta en los Gltimos cinco afios y por encima de la meta
anual de 3% establecida por el Banco Central, debidb 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 realizé, un fuerte ajuste en la tasa de

interés de referencia en 100 punto basicos, pasando de 3 a 4 por ciento. La medida se tomé por el
‘fuerte repunte que viene presentando la inflacion en el pais y el comportamiento en los precios de los
“alimentos.

'S hitps:/iwww larepublica.co/economialcolombia-cierra-2021-con-inflacion-de-562-1a-mas-alta-registrada-en-cinco-anos-3283454

6 https//www.dolar-colombia.com/ano/2022

7 https.//www.larepublica.co/globoeconomia/fmi-mejoro-su-proyeccion-de-crecimiento-del-pib-de-colombia-para-2022-de-38-a-45-3294735
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iv) Cadena de distribucion

Debido a que estos equipos no se fabrican en el territorio nacional, la adquisicion instalacion, puesta en
funcionamiento del equipo y las intervenciones metrolégicas son realizadas por empresas distribuidoras
que pueden estar ubicadas en diferentes ciudades de Colombia, por lo general en Bogotéa y Medellin.
Por las caracteristicas del equipo a adquirir existen varias empresas que lo pueden suministrar, instalar,
poner en funcionamiento y prestar el servicio de intervenciones metroldgicas, de las cuales se hace una
pequena resefia historica en el literal i amplitud de la oferta.

Los servicios de instalacion, puesta en marcha e intervenciones metrolégicas son realizados por
profesionales de las empresas distribuidoras, las cuales tienen los equipos y repuestos necesarios para
prestar el servicio, asi como el conocimiento profesional para la instalacién, puesta en funcionamiento e
intervenciones metroldgicas. Las importaciones de equipos y suministros relacionados con los sistemas
de control de condiciones ambientales son muy especificas y estan sujetas a la demanda local,
basicamente porque se trata de productos especializados, dado el segmento al que estan dirigidos. El
crecimiento de la industria y otros sectores ha llevado a que la oferta sea mayor y mas especializada,
teniendo en cuenta la diversidad de equipos y marcas extranjeras asociadas al sector.

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metroldgicas, el proveedor revisa,
como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios para
atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos locales o de importacion para reponer
existencias de piezas especificas’ (repuestos, consumibles, 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 las
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.

v) Dinamica de importaciones

Las importaciones relacionadas con actividades de adquisicién e intervencion metroldgica para equipos
se reflejan principalmente en la reposicion de inventario de algunos equipos, consumibles o repuestos.
Las empresas comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de
productos importados y basados en la dinamica de la demanda, programan las importaciones
correspondientes. De acuerdo con las declaraciones de importacion registradas ante la DIAN en diciembre
de 2021, las importaciones fueron US$6.210,3 millones CIF y presentaron un aumento de 49,9% con
relacion al mismo mes de 2020. Este comportamiento obedecioé 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, unién europea'®

De acuerdo con informacién de importaciones'®, se importaron este tipo de productos desde Estados
Unidos con 27.47%, China 19.51%, ltalia 13,52%, Alemania con el 10.24% vy japén con 3.77%. Los
productos que se importaron se transportaron por via maritima (52,54%%), aérea (28,92%) y terrestre

'8 https://www.dane.gov.cofindex.php/estadisticas-por-tema/comercio-internacional/importaciones
' https//www .veritradecorp.com/es/consultas?campania=12100, consulta de abril a junio 2021
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(18,54%), principaimente a través de las aduanas de Bogota (37,5%), Cartagena (26,5%), Buenaventura
(13,4%), Otros (11,7%), Cali (6,6%) y Santa Marta (4.3%), la empresa Metalicas Snaire Ltda, los

productos ingresados por la subpartida 8421399000 APARATOS PARA FILTRAR O DEPURAR
GASES, relacionados provienen de Estados Unidos por via aérea.

Con relacién al presente objeto contractual, las importaciones de biénes relacionadas con la maquina
universal son especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos
especializados, dado el segmento al que estan dirigidos.

Las importaciones de equipos y suministros relacionados con los sistemas de control de condiciones
ambientales son muy especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de
productos especializados, dado el segmento al que estan dirigidos. Ef crecimiento de la industria y otros

sectores ha llevado a que la oferta sea mayor y més especializada, teniendo en cuenta la diversidad de
equipos y marcas extranjeras asociadas al sector. . '

Importaciones mensuales?

Millones de délares

-

dic-16
mar-17"
jun-177
sep-17
dic-17 7
mar-18
jun-187
sep-18 7]
dic-18 7
mar-19
jun-19 7
sep-19 ]
dic-19 7
mar-20
jun-20 7
sep-20
dic-20 7
jun-217
sep-21
dic-21 17

mar-21

Fuente: Departamento Administrativo Nacional de Estad(stica (DANE).
Para mayor detalie de esta informacion:

httos:ihwww.dane. gov.cofindex phplesiadisticas-por-temalcomercio-internacionaliimportaciones
https:/iww banrep.qov.co/esi/estadisticas/comercio-exterior

3.2, TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y, mas
especificamente de los Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos y Bebidas, y Laboratorio
Fisico Quimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias es necesario contar con los equipos y
suministros aptos y necesarios para el cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo

20 httpé://www.banrep.gov.coleconomia/pli/bie‘pdf
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Anual y demas compromisos y regulaciones asociadas. Parte de lo anterior incluye la ejecucion de
intervenciones metrologicas para los sistemas de control de condiciones ambientales que permitan
obtener resultados confiables y en condiciones permanentes de adecuado desempefio.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con las intervenciones metroldgicas de los sistemas
de control de las condiciones ambientales, se destacan los siguientes:

Mantenimiento: Es la revision y/o reparacién 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 sustitucion de los que
se retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periodico y regular
durante la operacion y mantenimiento de una instalacion (planta, edificio, unidad productiva) cuya
reposicion o consumo se realiza generalmente en un plazo inferior a un afio y comprenden sin
caracter exclusivo ni limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites, aditivos, dispositivos
anticorrosion, gases y fluidos segin la operacién de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre
otros. :
Programa de mantenimiento: conjunto de tareas de repotenciamiento que se realiza en Iav
instalacion de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del
fabricante y/o constructor, con el manual de operacién y mantenimiento de los activos, con las
normas legales y reglamentarias y con las buenas précticas de ingenieria — BPI.
Repotenciamiento correctivo: mantenimiento que se ejecuta a un activo después de ocurrida Ia
falla del mismo, por lo que 'se deben corregir los componentes afectados en el evento. -
Repotenciamiento 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 aportacién de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los
requisitos especificados, ya sea segun norma o fabricante. Puede ser intermedia interna,
intermedia externa o externa.

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

Calificacion: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo
especificaciones establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer
informacién acerca del disefio, instalacién, operacién y desempefio de cualquier sistema. De
acuerdo con el enfoque de la calificacion, puede tratarse de calificacién de instalacion, callflcacnon
operacional o calificacion de desempefio.

HVAC: sistema de ventilacién, calefaccion y aire acondicionado, por sus siglas en inglés.

UMA: unidad manejadora de aire. Es un aparato fundamental en el tratamiento del aire en las
instalaciones de climatizaciéon _
HEPA: (High Efficiency Particulate Air) es un tipo de filtro de aire de alta eficiencia que satisface
unos estandares.

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrologicas se deben considerar los siguientes
aspectos:

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

Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
mantenimiento.
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» Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion, garantizando la
conservacion de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiento del mismo a
través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede
determinar entre periodos de calibracién, tiempos medios.

e Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, temendo en
cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando
los resultados entre informes de calibracién de periodos consecutivos. Si el equipo presente
variaciones muy altas de un periodo a otro debe evaluarse la posibilidad de recambio tecnoldgico.
Es posible también determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

o Para calificaciones: Para Calificacion de Instalacion, sélo se realiza una vez siempre y cuando el
equipo no sea trasladado. Para Calificacion Operacional y de Desempefio su vigencia es anual,
siempre y cuando el equipo no requiera a;ustes

Para la adecuada ejecucion de las intervenciones metrolégicas es importante tener en cuenta la
educacion, formacién especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos. Los equipos
de laboratorio, en general, deben contar con la infraestructura necesaria para su instalacion y correcto
desempefio. Esto incluye realizar el aseguramiento de las condiciones ambientales del area donde se
encuentra instalado cada equipo, minimizando las probabilidades de dafios provocados por las
condiciones a las cuales es expuesto, logrando mantener las caracteristicas metrolégicas establecidas
por el fabricante y garantizando que el ensayo se desarrolle segun lo requerido a nivel.general.

Partlcularmente Ias condlmones ambientales en las que un equipo opera satlsfactonamente deben
verificarse segun su catalogo, teniendo en cuenta temperatura, humedad y altura de la ciudad donde se
encuentra. Adicionalmente, el control de las condiciones ambientales debe garantizarse mediante aire
acondicionado u otros equipos disponibles para que el area no eleve o baje su temperatura de modo tal
que altere el correcto funcionamiento del equipo. El propdsito con estos equipos es regular de manera
automatlca las condiciones climaticas dentro del laboratorio. El, monltoreo o registro de condlmones
ambientales (temperatura y humedad) se puede hacer con sistemas como termohigrémetros o sensores
de temperatura y humedad calibrados en los puntos tipicos de registro de las condiciones ambientales
que se presenten en el area, abarcando todo el rango, de tal manera que se puedan realizar las
correcciones necesarias segun certificado de calibracion.

El' Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias es
responsable de desarrollar los diferentes analisis necesarios de acuerdo con su competencia técnica,
llevando a cabo analisis microbiolégicos de medicamentos estériles y no estériles, cosméticos,
dispositivos médicos, entre otros. Este laboratorio cuenta con un sistema de control ambiental.

El Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias cuenta con un sistema
de control ambiental que a su vez posee un sistema de aire acondicionado y extraccién mecanica, el cual
permite ajustar las condiciones del aire y presxones diferenciales de operacion en las diferentes areas de
trabajo, empleando un sistema de generacioén de agua helada para la unidad manejadora de aire que
trabaja en conjunto con un sistema de extraccion mecénica. El sistema de aire acondicionado cuenta con
un enfriador de agua, el cual a su vez cuenta con un compresor tipo Scroll que opera con refrigerante; al
interior de enfriador se encuentra una bomba centrifuga de flujo constante, que hace circular agua a través
de la unidad manejadora de aire. En la figura 2 se puede observar un ejemplo de sistema HVAC-agua
helada.
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Figura 2. Sistema HVAC-Agua helada
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Tomado de: hitps:/slideplayer.es/slide/1041393/

Este sistema de control ambiental es de gran importancia ya que genera, controla y monitorea las
condiciones de temperatura, humedad, presidn y nimero de particulas viables en cada una de las areas
del laboratorio, para que estas sean adecuadas en las actividades involucradas en las pruebas
microbiologicas, garantizando la estabilidad y desempefio de los equipos, dando a su vez cumplimiento
normativo inherente a los laboratorios.

El Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas en adelante LMBAB realizé la adquisicién
e instalacion de un sistema de control ambiental en el afio 2015, con el fin de garantizar las correctas
condiciones ambientales en sus areas analiticas, tales como temperatura, humedad relativa, presion,
particulas viables y no viables, las cuales corresponden a la clasificacion de bioseguridad ll que aplica
para los ordenamientos del LMBAB segun lo establecido en el procedimiento PA05-GF-402-F002 y bajo
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, para la ejecucién de los analisis microbioldgicos, en
consecuencia para el buen funcionamiento del multicitado sistema se requiere del mantenimiento y
correcto funcionamiento del mismo , permitiendo al LMBAB optimizar los procedimientos acordes a los
requerimientos de las diferentes metodologias analiticas que realiza el laboratorio, como por ejemplo la
utilizada en la Prueba de Esterilidad Comercial o Deteccion de Vibrio Cholerae por Presencia/Ausencia;
a fin de establecer flujos de contencion entre las areas asépticas y contaminadas de forma que se
minimice el riesgo de una contaminacioén cruzada. Lo anterior, permite el mejoramiento de flujos en el
proceso analitico y la implementacién de nuevas metodologias requeridas para la wgtlanma de
patégenos a nivel nacional e internacional.

Por otro lado, el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas en adelante LFQAB, realiza las
pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de alimentos y bebidas, con base
en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales del
Invima. Actualmente, el LFQAB cuenta con una unidad manejadora tipo split ducto con su unidad
condensadora para el area HPLC2 y unidades de aire acondicionado para cada una de sus diferentes
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areas, que deben mantener las condiciones de temperatura y humedad requeridas para los analisis dé
los productos de su competencia y para garantizar el correcto funcionamiento de su equipamiento.
Aunque en el caso del area de HPLC2, el sistema que mantiene las condiciones ambientales requerldas
‘resulta msuficuente

Teniendo, en cuenta lo anterior, se hace necesario adelantar un proyecto de repotenciamiento. y
renovacion del sistema de aire acondicionado del area HPLC2, dado que durante la vigencia de! afio
2021 se materializaron diversos fallos de funcionamiento por congelamiento del equipo actual, episodios
que se dieron especialmente durante la temporada de lluvias-teniendo en cuenta que -se trata de un
equipo que no se encuentra disefiado para operar en intemperie, el cual ademas fue d|agnost|cado como
subdimensionado para la carga térmica del area HPLC2, ya que solo puede otorgar. un maximo de 4
toneladas de refrigeracioén, y se detectdé mediante visita técnica de varios proveedores consultados, que
se requiere de al menos 5 toneladas de refrigeracién para dar abasto a las necesidades de conservacion
de temperatura constante de 20°C en la citada area de trabajo y con disefio adecuado para operar en la
intemperie. . < 3 _ A - . _ Y
Adicionalmente, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias en
adelante LFQPFOT, realiza los analisis fisicoquimicos de. medicamentos, cosméticos, suplementos
dietarios, productos biolégicos, productos fitoterapéuticos y productos de higiene,doméstica con base
en los requerimientos de las farmacopeas internacionales y de los dossier aportados por los fabricantes
con el fin de garantizar la calidad de los productos, apoyando los programas de mspeccnén wgﬂanma y
control del Instituto segun la hormatividad sanitaria vugente o R e e

Este. Iaboratono cuenta con un sistema de condlcmnes HVAC (S|stema de calentamlento ventﬂacnon y
aire acondlcuonado HVAC, por sus siglas en inglés), que conforme a la resolucién 00001160 de 201621
establece los requisitos que deben cumplir. las mstalamones de las areas de control de calidad de
medicamentos, e mdtca que “los laboratorios dé control de calidad deben ser dlsenados de ‘eonformidad
con las, OperaC|ones que en ellos se habra de efectuar. Se debe contat.con espacio suf:cuente para evitar
onfusiones y contaminaciones cruzadas”, y que, “en el disefio del laboratorio debe contemplarse el
empleo de materiales de construccion adecuados prevencién de vapores y ventllamon EI summustro de
alre de los |aboratonos debe ser separado de areas de produccién.” - . o . A

EI sistema HVAC. tiene ‘un efecto en las cascadas de presién diferencial y en el control de la
contaminacidn, siendo lo mas importante que este sistema permite la' prevencion de la contaminacion y
la contaminacién cruzada, asi como mantener las .condiciones de temperatura, humedad relativa, y
ventilacion apropiada, de tal forma que no afecten de manera adversa la calidad de los productos
farmacéuticos durante su fabricacion y almacenamiento, o la precisién del funcionamiento de los
equipos.

Es asi, como el LFQPFOT cuenta con un sistema HVAC, el cual fue adquirido en 2018, producto de que
en 2017 el Invima como Autoridad Regulatoria Nacional de Referencia Regional (nivel V),
particularmente sus laboratorios de control de calidad de medicamentos y productos biolégicos,
recibieron una visita de inspeccion del equipo del programa de precalificacion de la OMS, de acuerdo a
una aplicacion voluntaria, en la cual se verificé el cumplimiento de los estandares de la OMS para el
area de analisis fisicoquimico, con una vigencia de tres afios, y como resultado de dicha visita, se le dejo
al LFQPFOT el hallazgo numero 3,7 "No se consider6é el efecto -de la temperatura ambiental del

2" “por el cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de Laboratorios o Establecimientos
de Produccion de medicamentos, para la obtencién del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura” anexo # 12,
8 Reporte técnico de fa OMS, Serie No. 937, 2006.
9 Informe de hallazgos de inspeccion OMS (14 al 17 de noviembre de 2017).
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laboratorio de fisicoquimicos en la calibracion del material de vidrio. (Numeral 12.5 del informe 44)" y
luego del analisis de causa raiz, se concluyo la necesidad de adquirir un sistema de aire para el control
de las condiciones ambientales del laboratorio. :

Cada uno de los equipos que hacen parte del sistema de control de condiciones ambientales deben
estar en perfecto estado de operacion y funcionamiento para garantizar adecuadas condiciones para
realizar los diferentes analisis, por lo tanto es de alta importancia que se contraten las intervenciones
metroldgicas (repotenciamiento, verificacion, calificacion y/o calibracidén) de cada uno de ellos para su
continuo funcionamiento como parte del Plan de Control de Equipos de todos los laboratorios y asi
asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio, tal como lo establece la norma
ISO 17025 “requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” en su
numeral 6.4 “Equipamiento” y el informe 44 de la OMS en su numeral 12 “Calibracién, verificacién del
desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros dispositivos”. Adicionalmente es muy
importante que se realicen las intervenciones metrologicas para mantener la acreditacién de los
laboratorios del Invima. En la Figura 3 se observa la interaccidn entre las partes interesadas dentro del
sector metroldgico, incluyendo dentro de estos al sector salud.”

Figura 3. Esquema general de interaccion en el sector metrolégico
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Tomado de: https://es.slideshare.net/albertolagoszambrano/aseguramiento-metrologicos

La Norma ISO/IEC 17025:2017%, sefiala en el numeral 6.4.7 lo siguiente:

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

Igualmente el numeral 6.5.1, indica la obligatoriedad de la trazabilidad metroldgica que debe seguir
el laboratorio, asi: “Debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena interrumpida y documentada de calibraciones cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicién, vinculdndolos con la referencia apropiada.”

22 Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 1:/025:2017 "REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION’, Segunda actualizacion Segunda editada el 27 de marzo de 2018. lcontec.
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i.  Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas al montaje y mantenimiento de equipos y
sistemas de control de condiciones ambientales, dirigidos a atender las necesidades de laboratorios,
oficinas y edificaciones industriales, educativas, institucionales, entre otras. Algunas de estas empresas
son fabricantes de los montajes y representan comercialmente a compafias extranjeras fabricantes de
equipos mas especializados. Cuentan con personal tecmco para el disefio, montaje y mantenlmlento de
los equipos. Entre ellas se encuentran

Metalicas Snaire Ltda?: La empresa Metélicas Snaire Ltda se encuéntra'ubicéda en.la localidad de
BOGOTA, en el departamento de BOGOTA. E! domicilio social de esta empresa es CALLE 77 A 84 24,
BOGOTA, BOGOTA.

La forma Jurldlca de Metélicas Snaire Ltda es SOCIEDAD LIMITADA y su principal actividad es
"Instalaciones de fontaneria calefaccién y aire acondicionado

Acondiciclima Ingenieria y construcciones SAS?*: Es una empresa de ingenieria con mas de 15 afios de
trabajo continuo, en el desarrollo de proyectos integrales de aire acondicionado de precision, soluciones
IT cooling, confort climatico, ventilacion mecanica y energia.

Lideres especialistas en el desarrollo de proyectos de climatizacidon para areas de mision critica. Realiza
el suministro, instalacion y mantenimiento de sistemas de aire acondicionado de precision que controlan,
momtorean soportan y aseguran la’ operamon contlnua y optlmo desempeno de los equupos IT '

Posee el conocnmtento y la expenenma para dar soluciones deflnmvas e mtegrales en Ios sectores de
telecomumcamones industrial, comercial, financiero, servicios y constructores a nivel nacional.

Su compromiso con |a calidad se verifica en la oportunidad, seriedad y respaldo en las negociaciones,
mediante un trabajo serio y seguro para sus empleados y contratistas, siempre con el apoyo de sus
proveedores y accionistas. .

Inovaltec SAS?: £s una compafiia prestadora de servicios de mantenimiento, validacion e instalacion de
instrumentos, equipos, procesos y sistemas con los mas altos estandares de calidad.

Las instalaciones estén situadas en Bogotd - Colombia y ofrece sus servicios de reparacion,
mantenimiento, verificacién, venta y capacitacion a toda Colombia.

ii. Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades establecidas por el Laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas, Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos y Bebidas y el Laboratorio Fisico Quimico
de Productos farmacéuticos y Otras Tecnologias se encuentran estipuladas en el numeral 2.4. de los
estudios previos.

iii. Condiciones especiales para la entrega

2 hitps:/iwww.informacion-empresas.co/Empresa_METALICAS-SNAIRE-LTDA .html
2 https://lwww.acondiclima.com/newpage
% hitps:/iwww.inovaltec.com/
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Para la ejecucion de las intervenciones metroldgicas de los sistemas de control de condiciones
ambientales se sugiere a los proponentes una visita previa programada con el fin de hacer un diagnéstico
ajustado a las necesidades de cada equipo a intervenir. Las piezas que eventualmente sea necesario
sustituir estaran embaladas de tal forma que se protejan adecuadamente y se obtenga un desempeno
optimo de los S|stemas

Programar las actividades de intervenciones metroldgicas segun requerimientos de: Laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas, Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos y Bebidas y el Laboratorio Fisico Quimico
de Productos farmacéuticos y Otras Tecnologias, a través del supervisor del contrato, y el orden en que
estas seran desarrolladas, de acuerdo con su Plan de control de equipos o instrumentos y en las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato. Dicha programacién debera
ser enviada a través de correo electronico al supervisor del contrato, maximo cinco (5) dias calendario
siguientes al inicio del contrato.

Presentar previamente a la intervencién metroldgica las hojas de vida de los técnicos que realizaran
cada intervencion metrolégica de los Sistemas de control ambiental de cada laboratorio, evidenciando
con copia de certificados.

Retirar completamente el sistema de aire acondicionado que actualmente se encuentra en el area de

HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, de la Oficina de Laboratorios de Control
de Calidad (Sede CAN — Bogot4 D. C), incluyendo la ducteria del sistema anterior, y realizar transporte
y entrega de los equipos desinstalados en la Sede Montevideo del Invima donde se encuentra ubicado
el Almacén General del Invima. Todos los gastos generados por la desinstalacion, transporte e
instalacion y demas para el desarrollo del contrato son los contemplados en la oferta.

Adjuntar al momento de la entrega, el catalogo del equipo y el manual del usuario original,
preferiblemente en idioma espafiol, si ello no fuese posible el contratista, se acepta en idioma original; y
se debe adicionar documento con traduccién simple al espafiol.

Entregar los reportes de las actividades realizadas de repotenciamiento preventivo y validaciones por
separado e incluir los documentos anexos (trazabilidad); dichos reportes deberan ser entregados al
responsable de metrologia de cada laboratorio).

Ejecutar las intervenciones de calificacion y verificacion requeridas, después de ejecutado el
repotenciamiento preventivo. Asegurar la puesta en funcionamiento del sistema y los instrumentos,
después de cada intervencion metrolégica realizada a cada equipo.

En el caso de ser necesario el reemplazo de alguna de las piezas del sistema de condiciones
ambientales que represente un riesgo para su funcionamiento, estos repuestos deben ser orlglnales y
se debe evidenciar su autenticidad.

Entregar previamente junto con las facturas para la realizacion del pago, el o los certificados de la
disposicion final de los residuos generados en las intervenciones realizadas a los equipos o en su defecto
el plan de manejo ambiental con los soportes de acuerdo a lo sefalado en la Resolucién No. 1188 de
2003 expedida por el Departamento técnico Administrativo del Medio Ambiente — DAMA, hoy Secretaria
Distrital de Medio Ambiente). NOTA: Se aclara que este servicio puede ser contratado con un tercero,
caso en el cual quien le preste este servicio le debe enviar el soporte que garantice que él esta autorizado
por la autoridad ambiental para ofertar para prestar el servicio.
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Anexar copia de los certificados de calibracién de los termohigrémetros y manémetros o diferenciales
de presién, y de los Patrones utilizados con su trazabilidad metrolégica en cada Informe emitido por una
entidad acreditada

Entregar pre\iiamente al supervisor del contrato junto con las facturas para la realizacién del pago, el o
los certificados de la disposicion final de los residuos generados en las intervenciones reallzadas a los
equupos (cuando aplique).

Reahzar la disposicion final de todos los reS|duos de conformidad con la polmca Nacional de gestion
integral de residuos eléctricos y electrénicos del Ministerio de Ambiente.

La intervencién metrolog:oa debe hacerse en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicada en
la sede CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Blogue A ~ Segundo piso
(Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos y
Bebidas el Laboratorio Fisico Quimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias) y en el Blogie
B — Primer piso (Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

iv. Tiempos de entrega

Programar las actlvudades de mtervencuones metrologlcas segun requerlmlentos de cada Iaboratorlo a
través del superwsor "del contrato, y el orden en que estas seran desarrol!adas de acuerdo con su Plan
de control de equipos o instrumentos y en las eventualidades que ocurran durante el periodo de
gjecucion del contrato. Dicha programamon deberad ser enviada a través .de correo electronico. al
supervisor. del contrato, maX|mo cinco (5) dias’ calendarlo S|gu1entes al inicio del contrato .

Ejeéuta’r las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta él siguiente orden:

a) Programar las actividades de cada laboratorio LMBPFOT, LMAB y LFQPFOT segun la

programacion enviada en el numeral 2 de las obligaciones especificas para los grupos 1y 2,
. ..en caso de presentarse alguna modificacion esta debera informarse con quince (135) dias de
anticipacion a la fecha de la primera actividad.

b) Entregar los reportes de las actividades realizadas de mantenimiento preventivo y
validaciones por separado e incluir los documentos anexos (trazabilidad); dichos reportes
deberan ser entregados al responsable de metrologia de cada laboratorio (LMBPFOT, LMAB
y LFQPFOT) maximo dentro de los diéz (10) dias siguientes a la intervencion de los equipos.
Dichos reportes deben ser entregados en cada intervencion.

Entregar al responsable de metrologia de cada laboratorio diez dias (10) calendario siguientes al
desarrollo de la calificacion el informe fisico de calificacién bajo condiciones At Rest y Operacional que
incluya todos los parametros y pruebas realizadas teniendo en cuenta los requerimientos del LMBPFOT
y del LMBA.

Entrega de informes de verificacién metrolégica de cada equipo/instrumento intervenido y documentos
anexos para revision por parte del responsable de metrologia o quien el supervisor designe para tal fin,
en un término no mayor a los diez (10} dias siguientes a la ejecucion de la intervencion.

3.3. REGULATORIO

La contratacién objeto de estudio debe considerar entre otras ias siguientes normas:

87 de 117




GESTION ADMINISTRATIVA % GESTION CONTRACTUAL

éﬁ" : ‘&fwﬁﬂg FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
P i) SELECCION
Cédigo: GAD- GCT- FM13 { Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 p Pagina 88 de 117

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 promocidn, proteccién 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 solidaridad. .

Articulo 78. La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacion.

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de .

bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios. El Estado garantizara 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.
e 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 ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,
productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtrgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva. (...)

* 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 realizaré las siguientes funciones:
- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosmeéticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico asi
como de productos biolégicos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su competencia.

Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control 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:

- Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

- Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos
técnicos, cientificos y adm/n/strat/vos en los Laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios
a su cargo. {(...)
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Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de Ios
laboratorios de prueba y calibracién»

6 Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generahdades .
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los 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 medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desemperio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento paré el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el
fin de prevenir contaminacién o deterioro.

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

6.4.5 E/ equipo utilizado para medicién debe ser capaz de /ograr /a exactitud de la medrc:on y/o la
incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado vélido.

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

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

— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrol6gica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, 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 requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido se deben
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique
facilmente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metrolégica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica 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 medicidn, vinculdndolos con la referencia apropiada.

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

a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El 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:
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a) estan previstos para la incorporacidn a las actividades propias de laboratorio; '

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reCIben del

proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos
* auxiliares, 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 aptitud, y servicios de evaluacion

y de auditoria.

(..)

De igual modo, los laboratorios del Invima, deben dar cumplimiento a los requisitos establecidos en
los informes 44 y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud -OMS?, y la Organizacion
Panamericana de la Salud —-OPS (numerales 7.3 y 2.14 respectivamente) y la Norma ISO/IEC
17025:2017(numeral 6.3).

NORMATIVA INTERNA.

* Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero del 2016. “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”

» Resolucion No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, modificando los numerales noveno y
doceavo del articulo primero de la Resolucion No. 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada
por la Resolucion 2016021313 del 10 de junio de 2016, 201642166 del 11 de octubre de 2016 y
2017007216 del 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 (...)

Establece entre las funciones de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad que
se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, , dispositivos médicos asi como de productos bioldgicos, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los
informes requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su
competencia. El Instituto debe proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion,
validacion y/o verificacion de técnicas requeridas en los laboratorios designados por el Invima.

B. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los productos del presente objeto contractual, se
encuentra que hay pluralidad de oferentes, aunque no todos respondieron a la solicitud de cotizacién. A
continuacion, se presenta la informacion obtenida de acuerdo con las cotizaciones solicitadas.

% Informe 44 OMS/OPS-TRS N° 957, 2010. Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos.
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) GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL
ﬁn . '{f‘ho FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION - o
Codigo: GAD- GCT- FM13 =LVersién: 01 I Fecha de Emision: 2022-02-01 E Pagina 110 de 117. -,

Respecto a los contratos anteriormente listados es necesario considerar que el valor total no es

homogéneo por cuanto el servicio requerido presenta diferentes especificidades en cada vigencia . La
modalidad de contratacion que prevalece, por las caracteristicas del servicio a contratar y la pluralidad
de oferentes, es la seleccion abreviada — subasta inversa y las garantias solicitadas incluyen seriedad

de la oferta: 10% del presupuesto oficial estimado del proceso de contratacién, cumplimiento del contrato. -

(20% del valor total del contrato con vigencia desde el inicio del contrato y hasta 4 meses después de

terminada la ejecucion y perfeccionamiento del contrato), calidad del servicio (20% del valor del contrato,
con vigencia de 6 meses mas contado a partir de la entrega a satisfaccion del bien) calidad y buen,

funcionamiento de los bienes (30% del valor total del contrato y con vigencia desde el inicio del contrato
y hasta 6 meses después de terminada la ejecucion y perfeccionamiento del contrato), Responsabilidad
civil extracontractual: 200 salarios minimos del valor del contrato y pago de salarios (5% del valor del
contrato. Vigencia por el término de ejecucién del contrato y tres (3) afios mas, contados a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién). En uno de los casos observados se
solicité garantia de pago anticipado y en otro se incluyé responsabilidad civil extracontractual.

Complementario a lo anterior, se revisaron objetos contractuales similares realizados por otras
entidades, regidas por la Ley 80 de 1993, para lo cual se tom¢ informacién de la plataforma SECOP 'y
se seleccionaron procesos para la comparacion correspondiente. La modalidad de contratacién depende
de las particularidades de cada proceso, encontrando por ejemplo que en algunos casos se procedié a
realizar el proceso mediante contratacion directa o por minima cuantia.

La forma de pago es diversa y va desde un pago unico a pagos mensuales de acuerdo con la entrega
parcial de productos, siempre con el lleno previo de requisitos de calidad y administrativos solicitados.
En todos los casos se solicitd certificacion de experiencia con uno a tres certificados de contratos
celebrados satisfactoriamente. También se hace referencia al conocimiento técnico especializado del

personal de soporte técnico y en uno de los casos se especifica solicitud de autorizacién de casa matriz:

para una marca especifica.

Los requisitos técnicos se fundamentan en las especificaciones de los estudios previos para cada
servicio solicitado. Las garantias solicitadas en este proceso guardan relacion con las que el instituto ha
solicitado en procesos anteriores, informacién que se relacion6 con anterioridad

A continuacion, se relacionan algunos de los procesos que se consultaron en el secop indicando la
entidad y las particularidades de cada proceso:
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GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL
invl(mo ' FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
SELECCION

Caédigo: GAD- GCT- FM13 | Version: 01 I Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 117 de 117

- Calidad del servicio: 20% del valor del contrato, con vigencia de 6 meses mas contado a partir
de la entrega a satisfaccion del bien.

; Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:

-, Cumplimiento del contrato: 20% del valor total del contrato, por el término de ejecucién del
~ contrato y seis meses més.
- Calidad del servicio: 10% a 20% del valor del contrato, vigerte por el término de ejecucion del
contrato y seis meses mas.
- Calidad y correcto funcionamiento de los. suministros: 20% del valor total del contrato, por el
~ término de ejecucion del contrato y seis meses adicionales, posteriores a la ejecucion del contrato
- Pago de salarios y prestaciones sociales: 5% a 8% del valor total del contrato, vigente por el
. plazo del contrato y 3 afios mas. :
- Responsabilidad civil extracontractual: en uno de los casos observados se determind una cuantua
de 200 SMMLV.
- La ejecucion del contrato no requiere expedicion de permisos especiales.

Atenfarhente,

*» C INVIMAT

: AMELIAVVELASCO CORREDOR ' Oficina Asesora de
i Jefe de Oficina ‘ glanegc’lﬁsersm
" Oficina de Laboratorios y Control de Calidad . i Visto buen
. e : _ _ oM~ - uneeY
, : : Visto bueno = Jefe de
Area técnica Grupo de Gestién Contractual Oficina Asesora de
Planeacién
Elaboré: - ' Reviso:
H=
Andrés Eduardo Suarez Rodriguez Astrid Lorena Bernal Rincon
P.E GGC

- { Aprobé: v Aprobo:

L,
ol

Pl BT

' - | Maria Margarita Cardenas Cortes Daladier Medina Nifio
Maria Alejandra Erazo Rebolledo 9/ Asesora de la Dir;ccién General | Jefe de Qﬁcina Asesorg de
. con delegacion defFunciones del Planeacion
| Evelyn Palacios Polania VoBo EPP Grupo de Gestion Contractual ZA/ -

Luz Norela Gonzalez Garayq

i/

Nota 1200 — 051 - 22: Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de control de

. condiciones ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en

funcionamiento para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
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Cédigo: FO.GC.04
{'(’ NCIVALTED Version: 03
\»‘5) m{:“’_m, Fecha: 16/10/2018
NIT: 900622429-1 FORMATO COTIZACION N* 22:7856
S
Fecha: 26 de abril de 2022 Servicio: Calificaciones Equipos 2022
MICROBIOLOGIA DE PROD
Cliente: INVIMA Area: FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS
Contacto: ANDRES EDUARDO SUAREZ Ciudad : BOGOTA
Correo: asuarezro@|nvima.gov.co> Teléfono: 601- 7422121 Ext: 1280
GRUPG 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS
1TEM DESCRIPCION DEL SERVICIO ] CANTIDAD |VALOR UND | TOTAL
1 Mantenimiento preventivo 3 veces al afio
a Unidad manejadora. 3 1.250.000 3.750.000
b Chiller 3 1.250.000 3.750.000
3 Unidad condensadora. 3 1.250.000 3.750.000
d Unidad de extraccién. 3 1.250.000 3.750.000]
e Limpieza de filtros {incluye cambio de guata cuando se requiera) 3 1.000.000 3.000.000|
subtotat} 18.000.000|
Validacién al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Productos icos y Otras T con fi de unavezenel 1
afio {at rest y operacional), La validacién comprende:
2 Calilicncion o o
2 Caudal en mdquinas (UMA, extractor, UV) 3 72.000 216.000|
b Presidn banco de filtros en UMA 2 72.000 144.000)
< Prueba de Integridad a filtros HEPA 4 72.000 288.000
d Clasificacion calidad de alre - Conteo particutas en maquina 1 216.000 216.000!
864,000
3 Calificacién de Desempefio [En reposo) segiin Ja norma I1SQ 14644
a Presién banco de filtros terminales HEPA 6 72.000 432,000
b Prueba de Integridad a filtros HEPA segin ISO 14644-3 6 72.000; 432.000
4 Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios de aire por hora 25 72.000 1.800.000
d Sentido de valor y presion diferencial en cuartos y exclusas 12 72.000 864.000
e Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 72.000 432,000
Clasificacié lidad ds - i i v -
f asificacién calldad de alre - Conteo particulas no viables segin ISO 14644 - 1 30 216.000 6.430.000
{nota: realmente debe ser ISO 14644-3 V2 2021)
g Tiempo de recuperacién de ambientes S 72.000 360.000
h Conteo microblolégico {Viables 14 72.000 1.008.000,
i Perfil de temperatura y humedad relativa {monitoreo por 6 horas) 6 72.000 432.000 Tt
i Balanceo del sistera con valores de disefio 1 480.000 480.000
k Plano impresion dibujante e ingenieria 1 72.000 72.000|
subtotal 12.792.000|
[] Calificacién de D fio (En operacién)
a Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables seguin 1SO 14644 - 1 17 216,090 3.672.000
b Conteo microbloldgico { Particulas Viables) 15 72.000 1.080.000
subtotal 4.752.000
TOTAL CALIFICACION HVAC 18.408.000
5 [verificacign
a Venfltlcaclén metroldglca con frecuencia de una vez al afio de Manémetros de 10 480,000 4.800.000)
resién diferenclal de UMAS y cuartos
b Verificacién metroldgica con frecuencia de una vez al aio de 11 480.000 5.280.000
Termohigrémetros
subtotal] 10.080.000
6 Suministro
a Filtro HEPA 24X24X12" 31 99.99% 4 1.890.000 7.560.000
b Filtro tipo panel 24X24X12" al 95% 4 521.820 2.087.280,
< Filtro carbén activado 24x24x2” 4 234.000 936.000
d Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 6 4.545.000 27.270.000
e Fittro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% 1 5.625.000 5.625.000,
subtotal{ 43.478.280
Forma de pago: |60 dias F.F SUBTOTAL 89.966.280]
Mutuo Acuerdo una vez recibida |a orden de compra IVA 19 % 17.093.593]
Tiempo de Filtros 15 dias habiles y demas suministros entrega inmediata segun
entrega disponibilidad actual del proveedor. Los filtros pueden llegar a incrementar de TOYAL 107.059.373]
fsuministros: | precio, debido a que son filtros que se importan.
Tiempo de
entrega Ducteria no aplica
Entrega 15 dias habiles para HVAC
Validez de la 30 dias
oferta:

FAVOR ENVIAR ORDEN DE COMPRA AL CORREO ELECTRONICO:  comercial@inovaltec.com

1. Por cada equipo se entregard un informe y una etiqueta identificando y certificando el servicio realizado.
2, Se reafizan mediciones bésicas de funcionamienta.
3. Nuestros equlpos patrones son trazables a patrones naclonales e internacionales.
4. Las mediciones son realizadas de acuerdo a instructivos, normas o procadimientos especificos para cada sistema basados en los lineamientos &
Jexigencias de las normas nacionales o internacionates que apliquen.
5. Los Inforimes entregados son basados en normas y protocolos definidos por el fabricante o sistemas de gestién certificados.
6. Se adjunta ficha técnica del servicio,
7. Si se requlere algin cambio y/o suministro de repuestos o accesorios, se suministrarén previa cotizacidn y aprobacién por parte del cliente.
8. Esta cotizacion ne incluye ningtn tipo de trabajo de obra civil y las acometidas deben estar a punta cero.

Cra. 38E No. 4-45 Santa Isabel Tel: (602) 3808859/ 3809791

CALT - COLOMBIA
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Coédigo: FO.GC.04

Version: 03

Fecha: 16/10/2018

' COTIZACION N°*22-7856
NIT: 900622429-1 FORMATO e e
Fecha: 26 de abril de 2022 Servicio: Calificaciones Equipos 2022
. MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y
Cliente: INVI A :
iente IMA Area: BEBIDAS
Contacto: ANDRES EDUARDO SUAREZ Ciudad : BOGOTA
Correo: asuarezro@invima.gov.co> Teléfono: 601- 7422121 Ext: 1280
'GRUPO 2 -'SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE-MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS, - " -
L ATEM T DESCRIPCOIGN DELSERVICIO L . CANT. | 'VALORUNITARD ] . T07AL |
1. MANTENIMIIENTO PREVENTIVO 2 VECES AL ANO
E] Unidad manejadora (1) mas condensadora area de Oficina 2 1.250.000 2.500.000
b Unidad manejadora (1) mas condensadora area de Laboratorio 2 1.250.000 Z.SOO.QOO
4 Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de Muestras 2 1.000.000 2.000.000
d Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de Especializados 2 1.000.000 2.000.000
e Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de Repiques 2 1.000.000 2.000.000
f Minisplit + mas cohdensadora area de almacenamiento de Equipos 2 1.000.000 2.000.000
g Minisplit + mas condensadora area de almacenamiento de Lavado 2 1.000.000 2.000.000]
h Minisplit + mas condensadora area de incubadoras y refrigeradores 2 1.000.000 2.000.000,
i Extractor (1) 2 750.000{ _ 1.500.000
subtotal : 18.500.000
2. SUMINISTROS FILTROS PARA UMA
a Filtro de 16x20x4 al 65% 6 678.300] 4.069.800
b Filtro de 24x24x4 al 95% 1 779.100f 779.100
[ Filtro de 16x20x2 al 35% 6 156.000{  936.000
d Filtros terminales HEPA de 24x24x2 %" al 99% 5 1.462.500] 7.312.500
e Filtro de 24x24x2 lavable 1 300.000] 300.000
f Filtros lavables de 16”x20"x2” 6 183.000] 1.098.000
subtotal 14.495.400
3. OTRAS ACTIVIDADES
a Adecuacion fje ductos. unidad manejadora cubierta 150 Kg (correcion de 1 3.000.000 3.000.000
fugas en lamina galvanizada)
subtotal 3.000.000]
CrY - e - = - - B ~ ‘ . . ‘r' K
4. VAUDACION AREA
Balanceo y Validacion af sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de
1 Microbiologia de Aiimentos y Bebidas con frecuencia de una vez en el afio (at
rest y operacional). La validacién comprende:
S. Calificacién Operacional
a Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3 72.000 216.000
b Presién banco de filtros en UMA 3 72.000 216.000,
4 Prueba de integridad a filtros HEPA 6 72.000 432.000,
d Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas en maquina 10 216.000 2.160.000
' ‘ subtotal R '3.024.000
i 6. Calificacién de Desempeiio {En reposo) segin la norma ISO 14644
a Presion banco de filtros terminales HEPA 3 72.000 216.000
b Prueba de integridad a filtros HEPA segun 1SO 14644 - 3. 6 72.000 432.000]
c Caudal en difusores y rejillas y determinacién de cambios de aire por hora 32 72.000 2.304.0004




GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANT VALOR UNITARIO TOTAL
d Sentido de valor y presidn diferencial en cuartos y exclusas 12 72.000 864.000
o (;Iasificacién calidad de aire - Conteo particulas no viables segun 1SO 14644 - 10 216.000 2.160.000
f Tiempo de recuperacién de ambientes 2 72.000 144.000
g Conteo microbioldgico {Viables) 4 72.000 288.000
h Perfil de temperatura y humedad refativa {monitoreo por 6 horas) 2 72.000 144.000
i Balanceo del sistema con valores de disefio 1 480.000 480.000
i Plano impresién dibujante e ingenieria 1 60.000 60.000
o subtotal 7.092.000
7. Calificacién de Desempeiio (En operacién)
a flasificacnén calidad de aire - Conteo particulas no viables segun 1SO 14644 - 10 216.000 2.160.0001
b Conteo microbioldgico (Viables) 4 72.000 288.000
subtotal 2.448.000
TOTAL CALIFICACION HVAC 12.564.000
8. REPUESTOS
REPUESTOS Para e Man e iento CoTTettive, Ue ana TTeCUantia o Canmi
en el sistema HVAC
Comprende el Suministro e Instalacidn de:
- Contactores lcd
- Controles temperatura
- Tarjetas electrdnicas
- Tarjeti A
a arjeta sensores A 1 15.000.000] 15.000.000
- Relevos
- Correas
- Refrigerante
- Rodamientos
- Filtro secado
- Ejes 7
Forma de pago: |60 dias SUBTOTAL 63.559.400
HProgramacién: Mutuo Acuerdo una vez recibida la orden de compra IVA19% 12.076.286
Fntrega 15 dias habiles para Validacion HVAC TOTAL 75.635.686
informes:
Tiempo de
entrega Ducteria no aplica
Suministros:
Validez de la .
oferta: 30 dias

Tiempo de entrega Suministros: Filtros 15 dias habiles y demas suministros entrega inmediata se
pueden llegar a incrementar de precio, debido a que son filtros que se importan.

gun disponibilidad actual del proveedor. Los filtros

Se requiere disponibilidad del Cliente al momento de la intervencion de los equipos al apagado de los mismos y la autorizacion del ingreso del
proveedor durante el tiempo de labor.

FAVOR ENVIAR ORDEN DE COMPRA AL CORREO ELECTRONICO :

comercial@inovaltec.com

6. Se adjunta

ficha técnica del servicio.

1. Por cada equipo se entregara un informe y una etiqueta identificando y certificando el servicio realizado.
2. Se realizan mediciones basicas de funcionamiento.
3. Nuestros equipos patrones son trazables a patrones nacionales e internacionales.

4. tas mediciones son realizadas de acuerdo a instructivos, normas o procedimientos especificos para cada sistema basados en los lineamientos 6
exigencias de las normas nacionales o internacionales que apliquen.

5. Los informes entregados son basados en normas y protocolos definidos por el fabricante o sistemas de gestidn certificados.

7. Si se requiere algun cambio y/o suministro de repuestos o accesorios, se suministrarén previa cotizacién y aprobacién por parte del cliente.
8. Esta cotizacién no incluye ningdn tipo de trabajo de obra civil y las acometidas deben estar a punto cero.

Cra. 38E No. 4-45 Santa Isabel

Tel: (602) 3808859/ 3809791

CALI - COLOMBIA
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NIT: 900622429-1

FORMATO

Fecha: 16/10/2018

COTIZACION-N°22-7856 .

Fecha:

26 de abril de 2022

Servicio:

Calificaciones Equipos 2022

Cliente:

INVIMA

Area:

| FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Contacto:

ANDRES EDUARDO SUAREZ

Ciudad :

BOGOTA

Correo:

asyarezro@invima.gov.co>

Teléfono:

601- 7422121 Ext: 1280

* GRUPO.3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO

DE'AL!M‘ENTQS Y BEBIDAS‘. :

Cukoet T e

CTEm e

g

DESCRIPCION DEL SERVICIO| © . -

“ ] cANT

" VALOR UNITARIO | TOTAL

ﬁl-

Suministro e Instalacién de una Unidad Manejadora con Capacidad de minimo 2500 CFM vy
serpentin de refrigeracién con capacidad de S toneladas de refrigeracién {60 KBtu/h), de doble
pared con aislante térmico de 2plg de espesor, Suministro e instalacién de minimo dos médulos de
filtracién del aire de 35% y 65% de eficiencia respectivamente, incluyendo sus respectivos filtros,
Suministro e instalacién de una unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracién (60 KBtu/h), Suministro e instalacién de un Tablero de Control para la Zona
Controlada. La Unidad Manejadora deberd estar soportada por redes de fuerza y guiada por
Variador de Frecuencia, asi como contar con tablero de control para Intemperie. El sistema
deberd estar habilitado para mantener una temperatura constante de 20°C en el 4rea de HPLC2
del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos del Invima y realizar recirculacién de aire para
garantizar mayor durabilidad de los filtros y eficiencia de consumo energético.

Se requiere que el servicio contemple’la desinstalacién de las unidades anteriores, asf como el
traslado de las mismas al almacén general ubicado en la sede Montevideo del Invima, asi como el
desmonte y disposicién final de la ducterfa completa del sistema anterior.

Asimismo, se requiere que el servicio cuente con la instalacién de toda la nueva ducteria y demas
aditamentos que requiera el sistema de aire acondicionado, donde dicha ducteria deber3 estar
construida enteramente (desde la salida de la unidad manejadora hasta el retorno de recircutacién
de aire) en l&mina galvanizada calibre 22 0 24 y con aislamiento interno en Yumbolon o Termolon
de minimo 12mm de espesor {Aislante Térmico de Polietileno), con uniones mediante flanches
atornillados tipo clip incluyendo empaques y silicona, de modo sistema garantice 100% de
hermeticidad. De igual manera, el disefio de la ducteria a instalar deber3 garantizar que se
disponga de ductos con cambios de direccidn sin dngulos rectos, de modo que no se generen
turbutencias ni perdidas de carga. El proceso de instalacién def sistema de aire deberd incluir
también cualquier adecuacion eléctrica que se requiera, tales como instalacién y/o desmonte de
acometidas eléctricas, cajas de circuitos eléctricos, breakers o tacos eléctricos, entre otros. Del
mismo modo, el servicio deber3 incluir cualquier adecuacién fisica que sea requerida, tales como
monte y desmonte de falso techo o dry wall, labores de impermeabilizacidn de la cubierta, resane
de pisos y techos, instalacion o levantamiento de base o “pollito” para el sostenimiento de los
equipos, entre otros.

70.400.000 70.400.000

Se requiere que al cabo de la instalacién del sistema se realice calificacién de instalacion del
mismo, y que dicho sistema cuente con garantia de 3 afios sobre defectos de fabrica también
incluye fallas o errores humanos durante la instalacién que impacten el funcionamiento del
equipo. Incluyendo suministro de visitas de repotenciamiento preventivo trimestral, asi como
cambio de filtros anual y consumibles trimestralmente

subtotal

70.400.000




GRUPOQ 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANT VALOR UNITARIO TOTAL
Mantenimiento preventivo 2 (dos) veces al afio a unidad de aire acondicionado y condensador, que incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de
2 refrigerante, cambio de filtros, ajuste de piezas mecénicas, revisién general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electrénicos y mecénico, revisién de
motores y/o compresores, revision del tablero de control
a Equipo de Aire Acondicionado - 60000BTU/h marca Innovaair Vortex Area de HPLC1 2 750.000 1.500.000
b Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca Samsung Area de Cromatografia de Gases 2 750.000 1.500.000
c Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane Area de Neveras 2 750.000 1.500.000
d Equipo de Aire Acondicionado - 240008TU/h marca Trane Area de DMA-EAA 2 750.000 1.500.000
subtotal 6.000.000
3 CORRECTIVOS
Reparacion o Cambio del Motor de la aleta que realiza direccionamiento del Flujo de Aire del
i i ici - 64 TU/h
a Equipo de Aire Acpndmnonado 6 OO(?B U/ 1 1.950.000 1.950.000
Marca Samsung Area de Cromatografia de Gases
Cambio de tarjeta, calibracion del refrigerante seglin ultimo mantenimiento y demés actividades
que sean necesarias para puesta en funcionamiento del equipo de Aire Acondicionado -
P 1 2.250. 2.250.
b 24000BTU/h marca Trane Area de Neveras 000 50000}
subtotal 4.200.000}
Forma de pago: |Anticipado 50% para montaje de ducteria y compra de equipo SUBTOTAL 80.600.000
Programacién: |Mutuo Acuerdo una vez recibida la orden de compra IVA19% 15.314.000
-Entrega 15 dias habiles para Validacion HVAC ** TOTAL 95.914.000
informes:
Tiempo de
entrega 30 dias habiles para entrega del montaje
Suministros:
Vali |
alidez de la 30 dias
oferta:

Tiempo de entrega Suministros: Filtros 15 dias habiles y demas suministros entrega inmediata segun disponibilidad actual det proveedor. Los filtros pueden llegar a
incrementar de precio, debido a que son filtros que se importan.

Se requiere disponibilidad del Cliente al momento de la intervencion de los equipos al apagado de los mismos y la autorizacion del ingreso del proveedor durante el
tiempo de labor.

FAVOR ENVIAR ORDEN DE COMPRA AL CORREO ELECTRONICO : comercial@inovaltec.com

B
1. Por cada equipo se entregaré un informe y una etiqueta identificando y certificando el servicio realizado. ‘
2. Se realizan mediciones basicas de funcionamiento.
3. Nuestros equipos patrones son trazables a patrones nacionales e internacionales.
4. Las mediciones son realizadas de acuerdo a instructivos, normas o procedimientos especificos para cada sistema basados en los lineamientos exigencias de las normas
nacionales o internacionales que apliquen. .
5. Los informes entregados son basados en normas y protocolos definidos por el fabricante o sistemas de gestion certificados.
6. Se adjunta ficha técnica del servicio.
7. Si se requiere algin cambio y/o suministro de repuestos o accesorios, se suministrardn previa cotizacién y aprobacién por parte del cliente.
8. Esta cotizaci6n no incluye ninglin tipo de trabajo de obra civil y las acometidas deben estar a punto cero.

Cra. 38E No. 4-45 Santa Isabel Tel: (602) 3808859/ 3809791
CALI - COLOMBIA
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Version: 03

Fecha: 16/10/2018

| COTIZACION N°22-7856

NIT: 900622429-1 FORMATO
Fecha: 26 de abril de 2022 Servicio: Calificaciones Equipos 2022
Cliente: INVIMA Area: FISICOQUIMICO FARMACEUTICO
Contacto: ANDRES EDUARDO SUAREZ Ciudad : BOGOTA
Correo: asvarezro@invima.gov.co> Teléfono: 601- 7422121 Ext: 1280
- " GRUPO 4 - SISTEMA DE AIRE HVAC DECGRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO FARMACEUTICO
ITEM S L DESCRIRC!ON'DEL SERVICIO a o CANT  |VALORUNITARIO| TOTAL *
IMantenimiento preventivo 3 veces al aiio al sistema de condiciones ambientales, que incluye: limpieza de
1 serpentines, drenajes, fe.carga.de refrigerant.e, cambio de.filtros, ajustg de pie.z:?s mecanicas, revisién 3 .\ 1500000 4.500.000
general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electrénicos y mecéanico, revisién de motores y/o )
compresores, revision del tablero de control.
subtotal 4.500.000
2 Mantenimiento correctivo: Busqueda y correccién de fuga de l2 condensadora. 1 1.500.000 1.500.000
! a Recarga del liquido refrigerante 1 500.000 500.000;
A b Cambio de correas de no b 36 3 60.000 180.000
: [4 Filtros 24 x 24 x 2 35% mer 8 6 200.000 1.200.000
d Filtros 24x24 x 4 95% mer 14 6 520.000 3.120.000
e Filtros HEPA (24x24x12 al 99.99%) 6 3.600.000 21.600.000]
f Contactor trifdsico de 60 amp 220 v 1 800.000 800.000
g Balanceo de! blower 1 330.000 330.000
h Cambio de chumacera 1 240.000 240.000
i Cambio de ducteria (de intemperie) 1 36.800.000 36.800.000,
subtotal 66.270.000
» P e "~ | >
3 Calificacién operacional y de desempefio, que incluya balance del sistema, recambio por hora (minimo 9.648.000
20), mapeo y revisién de temperatura y humedad con cumplimiento de 1SO 14644-1/3 o
subtotal 9.648.000]
a7 . o e T g & A W et ' [
q Mantenimiento preventivo de unidades de aire acondicionado
Aire acondicionado  LG/5362CP__Almacén de muestras 1 750.000) 750.000
Aire Acondicionado Samsung/ AR24KVSPDGMN Area de HPLC 1 750.000 750.000
Aire Acondicionado Trane/4AMYWA4524A1000AA Area de ICP 1 750.000 750.000
' subtotal S 2.250.000
- de pago: |60 dias SUBTOTAL © 82.668.000
Programacién: |Mutuo Acuerdo una vez recibida ta orden de compra IVA 19 % 15.706.920
Entrega 15 dias habiles para Validacion HVAC TOTAL 98.374.920
informes: .
Tiempo de Filtros 15 dias habiles y demas suministros entrega inmediata segun disponibilidad actual de!
entrea proveedor. Los filtros pueden llegar a incrementar de precio, debido a que son filtros que se
,g. importan. Para la entrega del servicio de ducteria el tiempo estimado de entrega son 15 dias
Suministros: N
habiles.
Vali I
alidez de la 30 dias
oferta:

Se requiere disponibilidad del Cliente al momento de la intervencion de los equipos al apagado de los mismos y la autorizacion del ingreso del proveedor durante el tiempo de

labor.

PN

-

* FAVOR ENVIAR ORDEN DE COMPRA AL CORREO, ELECTRONICO : - comercial@inovaltec.com

o



mailto:c0merci3i@in0valtec.com

GRUPO 4 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO FARMACEUTICO

ITEM DESCRIPCION DEL SERVICIO CANT VALOR UNITARIO TOTAL

1. Por cada equipo se entregara un informe y una etiqueta identificando y certificando el servicio realizado.

2. Se realizan mediciones bésicas de funcionamiento.

3. Nuestros equipos patrones son trazables a patrones nacionales e internacionales.

4. Las mediciones son realizadas de acuerdo a instructivos, normas o procedimientos especificos para cada sistema basados en los lineamientos ¢ exigencias de las normas nacionales
o internacionales que apliquen.

5. Los informes entregados son basados en normas y protocolos definidos por el fabricante o sistemas de gestidn certificados.

6. Se adjunta ficha técnica del servicio.

7. Si se requiere algun cambio y/o suministro de repuestos o accesorios, se suministraran previa cotizacién y aprobacién por parte del cliente.

8. Esta cotizacién no incluye ningun tipo de trabajo de obra civil y las acometidas deben estar a punto cero.

Cra. 38E No. 4-45 Santa Isabel Tel: (602) 3808859/ 3809791

CALI - COLOMBIA




Bogota D.C, Abril 26 de 2022
COT. 0422.15P

Sefiores:

-.INSTITUTO NAC!ONAL DE VlCILANCIA DE MEDICAMENTOS YALIMENTOS -
INVIMA ™
Atte.: Ing. Andrés Su'are'z
Ciudad

Ref.: COTIZACION |NTERVENCIONES METROLOGICAS SISTEMAS DE CONDICIONES AMB|ENTALES
INVIMA

Respetados Sefiores:

En atencién a su solicitud, adjunto a la presente estamos entregando nuestra propuesta .
correspondiente al servicio en referencia. o

OFERTA ECONOMICA GRUPO:"I

41 Unidad mane]adora 3 und | $1.152.350| © $.3:457.050
1.2 | Chiller 3 und $1.314.700 $ 3.944.100
1.3 Unidad condensadora 3 und $1.132.550 - i‘f$ 3.397:650
1.4 | Unidad de extraccion. 3 und  $2795750| .- $8.387.250

Q (?]le 77/\ £




Ingenierfs de ambiernes controlados

V. UNITARIO IVA V. TOTAL IVA

ITEM DESCRIPCION CANT UND INCLUIDO INCLUIDO

Limpieza mensual de filiros
{incluye cambio de guata cuando
se requiera) Validacion al sistema
de aire HVAC Grupo Laboratorio
1.5 de Microbiologia de Productos 3 und $2.765.400 $8.296.200
Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, con frecuencia de
una vez en el ano (at rest y
operacional.

2 |Clasificacion Operacioﬁal

21 Caudal en maquinas (UMA, 3
) extractor, UV)

22 Presion banco de filtros en UMA 2 und $74.500 $ 149.000
23 Prueba integridad filtros Hepa 4 und $145.700 $582.800

Clasificacion calidad de aire -

24 . . 1
conteo particulas en maquina
Clasificacion Desempeiio
(Reposo)
Presién banco de filtros terminales
Hepa
39 Prueba integridad de filtros Hepa
) (seglin 14644-3)
33 Caudal en difusores y rejillas
) determinacion cambios por hora

* {Sentido y valor de presion
34 . .
diferencial en cuartos y esclusas
35 Velocidad de flujo laminar en
’ filtros Hepa terminales
Clasificacion de calidad de aire -
3.6, | Conteo de particulas no viables 30 und $ 128.050 $3.841.500
segun I1SO 14644-1

37 Tiempo de recuperacion de

und $ 64.550 $ 193.650

und $432.100 $432.100

3.1 6 und $78.950 $473.700

6 und $145.700 $874.200

25 und $46.450 $1.161.250

12 und $74.500 $ 894.000

6 und $98.300 $ 589.800

ambientes 5 und $188.750 $943.750
Conteo microbiologico (particulas

38 viables) 14 und $91.100 $1.275.400
Perfil de temperatura y humedad

39 relativa (monitoreo por 6 horas) 6 und $250.800 $1.504.800
Balanceo del sistema con valores

310 de disefio 1 und $935.900 $935.900
Plano impresién, dibujante e

3.11 ingenieria 1 und $640.200 $ 640.200

4 Clasificacion Desempefio (En o o )

Operacién)
Clasificacion de calidad de aire -

4.1 Conteo de particulas no viables 17 und $105.600 $1.795.200
segun 1SO 14644-1

42 Conteo microbiologico (particulas 15 und $ 105,600 $1.584.000

viables)

& 7049365 - 7049366 Q Calle 77A # 84-24 Bogotéd  info@snaire.com
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Ingenierfe de amblerdas contralados

S s : C V UNITARIO IVA | ’f V.TOTAL VA - .
'IT.EM. _ DESCR":CION CANT _U‘ND' INCLUIDO ~VINCLUIDO;
"5 >.Q-Venf|cac10n L) ‘ s
Verificacibn ~ metrolégica  con
frecuencia de una vez al afo a
Manémetros de presion
51| diterencial de UMAS ¥ cuartos 10 und $640.200 $2.886.400
Manometros de presion
diferencial de UMAS y cuartos
52 Termo higr(')metros 11 und $314.900 $3.463.900
6.1 Flltros HEPA 24x24x12 al 99.99% 4 ~und $3.214.200 $12.856.800
6.2 Filtro tipo panel 24X24X12 al 95% 4 und $1.335.850 $5.343.400
6.3 Filtro carbon activado 24x24x2 4 und $949.100 $3.796.400
6.4 Filtro (I)-iEPA terminal 20X20X3" al 6 und $ 3.593.750 $21.562.500
99.99%
6.5 Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 1 und $3.593.750 $3.593.750
99.99%

o7 - {CORRECTIVOS . - ;. o ' e R
L oo TOTAL IVAINCLUIDO " $98.856.650
OFERTA ECONOMICA GRUPQ 2
OATEM | DESCRIPCION © . ~ | CANT | - UND; ] V. UNITARIO - V.TOTAL. -
T T [ MANTENMENTO. o | SR A A T

PREVENTIVO 2 VECES AL v -
S ANO . T . T ta e | RN
14| Unidad manepdora (1) més 2 und $ 1.636.800 $3.273.600
condensadora area de oficina
19 |Unidad manejadora (f) mas| -, und $ 1.636.800 $3.273.600
condensadora area de laboratorio
Minisplit + mas condensadora
1.3 area de almacenamiento de 2 und $1.042.800 $2.085.600
muestras
14  |Miisplt + mas condensadora) und $1.042.800 $2.085.600
&rea especializados
15 |Minisplit + mas condensadora| , und $1.042.800 $2.085.600
area de repiques
16  |Miisplit + mas condensadora) und $ 1.042.800 $2.085.600
area de equipos
17  |Minisplit + mas condensadora) und $ 1.042.800 $2.085.600
area de lavado
1g  |Minisplit + mas condensadora| , und $ 1.042.800 $2.085.600
) area incubadoras y refrigerantes
1.9 Extractor (1) 2 und $ 1.636.800 $3.273.600
) SUMINISTROSFILTROS PARA‘ : T IR
2.1 Fxltro de 16x20x4 al 65% 6 und $1.036.200 $6.217.200

T - & 7049365

- 7049366 @ ¢

Calle 77A # 84-24 Bogotd
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Ingenierfa de ambiemes controlacos

ITEM DESCRIPCION CANT | UND V. UNITARIO V. TOTAL
2.2 Filtro de 24x24x4 al 95% 1 und $ 1.042.800 $1.042.800
23 Filtro de 16x20x2 al 35% 6 und $ 198.000 $1.188.000
Filtros terminales HEPA de
24 24242 Y 2l 99% 5 und $3.325.900 $16.629.500
25 Filtro de 24x24x2 lavable 1 und $228.050 § ?_28.050
3 OTRAS ACTIVIDADES
Adecuacion de ductos unidad
31 manejadora cubierta 150 kG 1 . und $4.300.000 $4.300.000
4 |VALIDACIONAREA | | |
Balanceo y Validacion al sistema de aire HVAC Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas con frecuencia de una vez en el afio (at
_ . Testy operacional. La validacion comprende: .
Calificacién Qperacional
Caudal en maquinas (UMA,
41 extractor, UV) 3 und $237.700 $713.100
4.2 Presion banco de filtros en UMA 3 und $184.900 $ 554.700
43 ﬁréjsia de integridad a filtros 6 und $238.350 $1.430.100
Clasificacion calidad de aire -
44 Conteo particulas en maguina 10 und $_2?0‘700 _ $ 2'70_7_‘000
5 Calificacion de Desempefio (En
reposo)
Presidn banco de filtros
5.1 terminales HEPA 3 und $ 193.500 $ 580.500
Prueba de integridad a filtros
5.2 HEPA seqin ISO 14644 - 3, 6 und $238.350 $1.430.100
Caudal en difusores y rejillas y
5.3 determinacion de cambios de aire 32 und $ 166.450 $5.326.400
por hora
Sentido de valor y presién
54 diferencial en cuartos y exclusas 12 und §190.200 §2.282.400
Clasificacion calidad de aire -
55 Conteo particulas no viables 10 und $289.200 $2.892.000
sequn ISO 14644 - 1
Tiempo de recuperacion de
56 ambientes 2 und $280.650 $561.300
5.7 Conteo microbiologico (Viables) 4 und $208.650 $834.600-
Perfil de temperatura y humedad
58 relativa {(monitoreo por 6 horas) 2 und §417.900 $835.800
Balanceo del sistema con valores
59 de disefio 1 und $1.473.250 $1.473.250
Plano impresion dibujante e
5.10 ingenieria 1 und $ 686.500 $ 686.500
6 Calificacién de Desempeiio (En T
] operacion)
Clasificacion calidad de aire -
6.1 Conteo particulas no viables 10 und $229.700 $2.297.000
segun 1SO 14644 - 1
'6.2 Conteo microbioldgico (Viables) 4 und $154.450 $617.800
7 Mantenimiento Correctivo ’
& 7049365 - 7049366 Q Calle 77A # 84-24 Bogotd

info@snaire.com



- DESCRIPCION - "

CANT |

UND>

.V, UNITARIO -

CVLTOTAL

71

Repuestos para el mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de
cambio en el sistema HVAC

Comprende el Suministro e
Instalacién de:

- Contactores lcd

- Controles temperatura
- Tarjetas electronicas

- Tarjeta sensores AA

- Relevos

- Correas

- Refrigerante

- Rodamientos

- Filtro secador

- Ejes

und

$ 5.000.000

$5.000.000

o $82.162.500

info@@snaire.com
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0,01

Suministro e Instalacién de una Unidad Manejadora con
Capacidad de minimo 2500 CFM y serpentin de refrigeracion
con capacidad de 5 toneladas de refrigeracion (60 kbtu/h), de
doble pared con aislante térmico de 2plg de espesor,
Suministro e instalacion de minimo dos médulos de fittracion
del aire de 35% y 65% de eficiencia respectivamente,
incluyendo sus respectivos filtros, Suministro e instalacion de
una unidad condensadora con capacidad de 5 toneladas de
refrigeracion (60 kbtu/h), Suministro e instalacién de un
Tablero de Contro! para la Zona Controlada. La Unidad
Manejadora deber4 estar soportada por redes de fuerza y
guiada por Variador de Frecuencia, asi como contar con
tablero de control para Intemperie. El sistema debera estar
habilitado para mantener una temperatura constante de 20°C
en el area de HPLC2 del Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos del Invima y realizar recirculacion de aire para
garantizar mayor durabilidad de los filtros y eficiencia de
consumo energético.

Se requiere que el servicio contemple la desinstalacion de las
unidades anteriores, asi como el traslado de las mismas al
almacén general ubicado en la sede Montevideo del Invima,
ast como el desmonte y disposicion final de la ducteria
completa del sistema anterior. Asimismo, se requiere que el
servicio cuente con la instalacion de toda la nueva ducteria y
demés aditamentos que requiera el sistema de aire
acondicionado, donde dicha ducteria debera estar construida
enteramente (desde la salida de la unidad manejadora hasta
el retorno de recirculacion de aire) en tamina galvanizada
calibre 22 0 24 y con aislamiento interno en Yumbolon o
Termolon de minimo 12mm de espesor (Aislante Térmico de
Polietifeno), con uniones mediante flanches atornillados tipo
clip incluyendo empaques y silicona, de modo sistema
garantice 100% de hermeticidad. De igual manera, el disefio
de la ducteria a instalar debera garantizar que se disponga
de ductos con cambios de direccion sin angulos rectos, de
modo que no se generen turbulencias ni perdidas de carga.
El proceso de instalacion del sistema de aire debera incluir
también cualquier adecuacion eléctrica que se requiera, tales
como instalacion y/o desmonte de acometidas eléctricas,
cajas de circuitos eléctricos, breakers o tacos eléctricos,
entre ofros. Del mismo modo, el servicio deberd incluir
cualquier adecuacion fisica que sea requerida, tales como
monte y desmonte de falso techo o dry wall, labores de
impermeabilizacion de la cubierta, resane de pisos y techos,
instalacion o levantamiento de base o “pollito” para el
sostenimiento de los equipos, entre otros.

se requiere que al cabo de la instalacion del sistema se
realice calificacion de instalacion del mismo, y que dicho
sistema cuente con garantia de 3 afios sobre defectos de

Gl

$149.331.279

$ 149.331.279

- WW.snaire.com

7044365 - 7049366
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Ingenierfa de ambiertes controiados

ITEM -

DESCRIPCION

CANT

_UND

“INCLUIDO VA

'V, UNITARIO

V., TOTAL . ]

__INCLUIDO WA, :

fabrlca tamblen incluye fallas o errores humanos durante 2
instalacién que impacten el funcionamiento del equipo.
incluyendo suministro de visitas de repotenciamiento
preventivo trimestral, asi como cambio de filtros anual y
consumibles trimestralmente

Mantenimiento preventivo 2 (dos) veces al afio a unidad de |
. | dife acondicionado y condensador, que incluye: limpieza de |
‘. serpentmes drenajes, recarga’ de refrigerante, cambio de|
firos, ajuste de piezes mecanicas, Tevision -geheral de |

eslructura . fisica y sislemas eléctricos, “electronicos y
mecanico; revision de motores ylo compretores rev:smn del

. | {ablero de; coniroll.

2,01

Equipo de Aire Acondlcxonado - GOOOOBTU/h marca
Jnnovaair Vortex Area de HPLC1

UND

$1.023.995

$2.047.990

2,02

Equipo de Aire Acondicionado - 64000BTU/h marca
Samsung Area de Cromatografia de Gases

UND

$1.023.995

$2.047.990

2,03

Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTUh marca Trane
Area de Neveras

UND

$797.360

$1.594.719

2,04

| Equipo de Aire Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane

Area de DMA-| EAA

UND

$797.360

$1.594.719

Correctivos

3,01

Reparacion o Cambio del Motor de Ia aleta que reahza ‘

direccionamiento del Flujo de Aire del equipo de Aire
Acondicionado - 64000BTU/M Marca Samsung Area de
Cromatografia de Gases

UND

$1.319.115

$1.319.115

3,02

Cambio de tarjeta, calibracion del refrigerante segiin ultimo
mantenimiento y demas actividades que sean necesarias
para puesta en funcionamiento del equipo de Aire
Acondicionado - 24000BTU/h marca Trane Area de Neveras

UND

$801.703

$801.703

L TOTAL -

- $158.731.515

OFERTA ECONOMICA GRUPO 4

DESCRIPCION

U'ND)"

V. UNITARIO VA |

V. TOTAL IVA

| iTEm |

Serwcnos grupo 4

CANT |

INCUIDO . _

INCLUIDG -

1. Mantenimiento preventivo 3 veces a| aio al S|stema de
condiciones ambientales, que incluye: limpieza de
serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de
filtros, ajuste de piezas mecanicas, revision general de
estructura fisica y sistemas eléctricos, electronicos y
mecanico, revision de motores y/o compresores, revision
del tablero de control.

UND

$1.579.428

$4.738.283

Mantenimiento correctivo: Busqueda y correccion de fuga
de la condensadora.

UND

$ 1.387.659

- $1.387.659

2,01

Recarga de Refrigerante

UND

$ 856.562

$ 856.562

2,02

Correas B36

UND

$94.546

$ 283.637

2,03

Filtros de 24x24x2 35%

UND

$200.753

$1.204.518

2,04

Filtros de 24x24x4 95%

DD || —

UND

$ 1.042.800

$6.256.800

€ 70493065 -

7049366

@ Calle 77A # 84-24 Rogota
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Snaire

Ingenierfa de amblermes contralades

ETOTALIVAGE
i e R R e Siee ; . %ﬁé?ﬁfﬁ“&i%f
2,05 |Filtros de 24x24x12 al 99.99% 6 UND $3.350.386 $20.102.313
2,06 | Contactor Trifasico 60 amp 1 UND $233.121 $ 233.121
2,07 '| Servicio de Balanceo de Blower 1 UND $ 452.498 $ 452.498
2,08 | Cambio de Chumaceras 1 Gl $810.390 $810.390
2,09 I Cambio de ducteria 1 Gl $19.615.246 $19.615.246
Calificacion operacional y de desempeiio, que incluya
balance del sistema, recambio por hora (minimo 20), mapeo
300 y revision de temperatura y hun[:edad co(n cumplimignto dpe ! Gl $5.053.752 $5.053.752
ISO 14644-1/3
3,01 Mantenimiento de aire Marca LG/5362CP 4 UND $ 348.551 $ 1.394.204
3,02 | Mantenimiento de aire marca Samsung/AR24 4 UND $ 348.551 $1.394.204
3,03 | Mantenimiento de aire marca Trane AMYW 4 UND $ 34.551 $1.394.204
94777

CONDICIONES COMERCIALES

Forma De Pago:

¢ 50% como anticipo.
* 50% contra entrega.

Tiempo de entrega:

¢ Acorde a la programacién realizada junto con la entidad.

Observaciones:

¢ Teniendo en cuenta el conocimiento que se tiene sobre el sistema no se considera
necesario ofertar el sistema de ramal de ductos.

o Se recomienda establecer una bolsa de repuestos para el Grupo |, tendiendo en
cuenta los posibles consumibles o repuestos que se requieran para el correcto
funcionamiento del sistema

* Para el item de repuestos del grupo 2, se cotizaran los repuestos conforme se
requieran y se enviara a la entidad una oferta formal para descontar del valor del item.

¢ Solo estan contempladas las actividades y cantidades de la presente propuesta, en
caso de contemplarse otras actividades o cantidades serdn con otra cotizacién, con
previa autorizacién del cliente.

¢ Parael grupo 4 item No. 0] no se contempla el suministro de filtros por rutina, estos
seran suministrados y cobrados por aparte.

¢ Solo se contempla el cambio de ductos instalados en cubierta, sin embargo, No se
considera necesario el cambio del sistema de ductos instalados, estos pueden ser
enchaquetados, lo cual, disminuye el costo de la instalacién.

& 7049365 - 7049366 ] Q Calle 77A # 84-24 Bogotd  info@snaire.com
g
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Validez De La QOferta:

¢ Treinta (30) dias.

Cualquier observacion o aclaraciéon con gusto la atenderemos.

Cordialmente,

WILSON GIOVANNY SILVA.

COMERCIAL

ke
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ACL-F-PD-002

2, o -
/ &eﬂ, ACEINDICLIMA | OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO
2 \)jy “INGENIERA EN SOLUCIONES HVAC Y ENERGIA™ PREVENTIVO VIGENCIA 25/09/2019
N VERSION 4
OFERTA N° | 22.05-022-03 | F25704/20%2 SOLCITUBN® | SC1715
Cliente: INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA
Contacto: ANDRES SUAREZ Ciudad: BOGOTA D.C.
Presentado por:| FELIPE CASTIBLANCO Elaborado por: | JEFERSON LOZANO
Proyecto: MANTENIMIENTO PREVENTIVO EN EQUIPOS DE AIRE ACONDICIONADO

Para nuestra compahia lo mas importante es la satisfaccion de nuestros clientes, por lo que ponemos a su
disposicidon nuestro equipo de frabgjo conformado por personal iddéneo y calificodo pora brindar
asesoramiento durante fodo el proceso de adquisicion de nuestros servicios.

Agradeciendo la oportunidad brindada, se presenta la siguiente oferta econémica, con la cual esperamos
cumplir sus requerimientos. Quedamos atentos en responder a cualquier inquietud de su parte.

Esta oferta se realiza segun informacion suministrada por el cliente

OFERTA ECONOMICA

- GRUPO 1 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE

MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

“VALOR 'VALOR
ITEM DESCR!PCION DEL SERVICIO CANTIDAD UNITARIO |- TOTAL
1 “MANTENIMIENTO PREVENTIVO 3 VECES AL ANO*
A |UNIDAD MANEJADORA. 3 $ 166.730| $ 500.190
B |CHILLER 3 $ 168.086[ % 504.258
C |UNIDAD CONDENSADORA. 3 $  68.018] $ "189.054
D |UNIDAD DE EXTRACCION. | $  80. 319. $ 2’40":’957
LIMPIEZA DE FILTROS (INCLUYE|[ AN 1
. E |CAMBIO DE GUATA CUANDO t;SE . 3 $ Gé 018/$_ !89 054
REQUIERA) Y | g

COMPRENDE: .
2 CALIFICACION OPERACIONAL NS s
CAUDAL EN MAQUINAS “(UMA~~—«-"" i SRV SR |

A |EXTRACTOR, UV) I 13 ﬁ 30000015 * 900000}
PRESION BANCO DE FILTROS EN[ - © _ % J o o e oo aial-

B | UMA 2 8|8 anaazals 228,947,

- R S ~

c ﬁEgEBA DE INTEGRIDAD A FILTROS 4 ;_ |5 Taan]s  arass
CLASIFICACION CALIDAD DE AIRE - e —

D | CONTEO PARTICULAS EN MAQUINA 1 / | 225000) .~ ’225000

| CALIFICACION DE DESEMPENO (EN REPOSO) SEGUN LA' NORMA L:O 14644

-

§BlueBox Aredald® [legrand’ (gIFP @ LG @YORK

[~

Carrera 56A No. 4- 13 Bogotd D.C. PBX (+571) 7465546. www. acondlchma com

Calle 29 No. 41 105 Of. 501 edificio Soho Medellin. PBX (+574) 6050221

* @

VALIDACION AL SISTEMA DE AIRE HVAC GRUPO LABORATORIO DE -
MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS CON
FRECUENCIA DE UNA VEZ EN EL ANO (AT REST Y OPERAC'ONAL LA VALIDACI@N

EC:
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ACL-F-PD-002
gﬁgb Ch
”' OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO "
Nat”. VERSION 4 -
OFERTA N° | 22-05-022-03 | F2576472022 SOLICITUD N° $C1715
PRESION BANCO DE FILTROS
A | TERMINALES HEPA 6 $ 114474 S 686.842
PRUEBA DE INTEGRIDAD A FILTROS
B |HEPA SEGUN ISO 14644 -1. 6 |° usam|s 686842
CAUDAL EN DIFUSORES Y REJILLAS
C |Y DETERMINACION DE CAMBIOS DE 25 $ 350600 $ 8.765.000
AIRE POR HORA
SENTIDO DE VALOR Y PRESION
D |DIFERENCIAL EN CUARTOS Y 12 $ 250000 $  3.000.000
EXCLUSAS
VELOCIDAD DE FLUJO LAMINAR EN
E |FILTROS HEPA TERMINALES 6 > 3000005  1.800.000
CLASIFICACION CALIDAD DE AIRE -
F |CONTEO PARTICULAS NO VIABLES 30 $  250.000|$  7.500.000
SEGUN ISO 14644 - 1 ®
TIEMPO DE RECUPERACION DE
G | AMBIENTES 1 $  1.000.000| $  1.000.000
CONTEO MICROBIOLOGICO
H (VIABLES) 14 $  225.000{$ 3.150.000
PERFIL DE TEMPERATURA Y
| |HUMEDAD RELATIVA (MONITOREO 6 $  300.000|$ 1.800.000
POR 6 HORAS) e
BALANCEO DEL SISTEMA CON ; —
J_|VALORES DE DISERO S5 632360)5 612360
PLANO IMPRESION DIBUJANTE E -. EARN ~
K INGENIERIA / 1\ S 2. 666 .000 $ 2.666.000 \
4 CALIFICACION DE DESEMPENO (EN OPERACION) RN BN
CLASIFICACION CALIDAD DE AIRE - >._ . -, [~/ Co <N
A |CONTEO PARTICULAS NO VIABLES 17 s ,:302;506 s/ 5.142,602/, b \
SEGUN ISO 14644 - 1 VA CaE NN o
s ®
CONTEO MICROBIOLOGICO A SR |
B |(PARTICULAS VIABLES) | 15 |5 29865 '_$ 4'479'7,52 1
5 VERIFICACION ) R o :
VERIFICACION METROLOGICA CON N D R Y
FRECUENCIA DE UNA VEZ AL ARO| 1 o R
A [DE_wmANOMETROS DE pREsiON| 10 1% 1240600 | :2:400.0001 <
DIFERENCIAL DE UMAS Y CUARTOS ay _ : .
VERIFICACION METROLOGICA CON yaut < T 4
B |FRECUENCIA DE UNA VEZ AL ANO 11 /$ 32521a|$  3577.354|
DE TERMOHIGROMETROS . R /
// e
@ BlueBox  Aredalé® Hlegrand’ (gZI™ @ LG iavoRK C N S

Carrera 56A No. 4-13. Bogotda D.C. PBX (+571) 7465546. www. acondnchma.com'/

Calle 29 No. 41 105 Of. 501 edificio Soha Medellin. PBX (+574) 6050221


http://www.acondiclima

ACL-F-PD-002

OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

&%ACWNMCUMA

i " VIGENCIA 25/09/2019

ECSP

ING EN!EFIA EN SOLUCIONES HVAC Y ENERGIA™ PREVENTIVO
VERSION 4
OFERTA N° | 22-05-022-03 | F 2570472022 SOLICITUD N° $C1715
6 SUMINISTRO* A
A |FILTRO HEPA 24X24X12 AL 99.99% 4 $  1.492.613|$ 5.970.452
B QF&’/IRO TIPO PANEL 24X24X12 AL 4 & 1492613] & 5970452
C |FILTRO CARBON ACTIVADO 24X24X2 4 $  252.000|$  1.008.000
5 gng;gHEPATERMlNAL20x20x3 AL 6 ¢ 1492.613| ¢ 8955678
£ |FILTRO HEPA TERMINAL 32X20X3" AL 1 & 1492.613| $  1.492.613
99.99% |
SUBTOTAL| S 14.866.848| 3 74.099.300
IVA 19% |$ 2.824.701|$ 14.078.867
TOTAL | $ 17.691.549|$ 88.178.167
GRUPO 2 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
rem| ' T ~ VALOR VALOR
ITEM| ~DESCRIPCION DEL SERVICIC | CANTIDAD|. UNITARIO |  TOTAL
1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO 2 VECES AL ANO
UNIDAD MANEJADORA (1) MAS
A |CONDENSADORA AREA  DE 2 $ 134.575( $ 269.150
OFICINA | ‘
UNIDAD MANEJADORA (1) MAS| - Lo
B |CONDENSADORA ~ AREA  DE| 2 |5 305.446{ $ 610.892
LABORATORIO ; : 4 ;-
MINISPLIT + MAS P v
CONDENSADORA  AREA  DE|. oo -
C | ALMACENAMIENTO pE[ % |° 88.050) 5+ 196.100
MUESTRAS " i
MINISPLIT + ‘MAS S
D |CONDENSADORA AREA 2 /s 7798050 S~ 196.100
ESPECIALIZADOS . |
MINISPLIT + . MAS| o o
E |CONDENSADORA AREA  DE 2 . S 98050 $ 196.100f
REPIQUES R g i s
MINISPLIT + MAS e -
F |CONDENSADORA  AREA DE 2 s 98.050| $ 196.100
EQUIPOS / SN :
MINISPLIT + MAS A
G |CONDENSADORA  AREA  DE 2 S 1s 98.050| $ . 196.100
LAVADO / |
& BiueBox Aeredale‘ Liegrand’ 8™ @ LG @YORK C: s {‘:‘i@
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S5 OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO
% ’i ﬁENCIERfA EN SNOLUQ)!JESCHV!\-CIYMERQ PREVENTIVO VIGENCIA 25/09/2019
N VERSION 4
OFERTA N° | 22.05-022-03 | 2570472032 SOLICITUD N° SC1715
MINISPLIT + MAS
CONDENSADORA AREA DE
H INCUBADORAS Y 2 $ 98.0501 $ 196.100
REFRIGERADORES
| EXTRACTOR (1) 2 S 80.319( § 160.638
2. SUMINISTROS FILTROS PARA UMA*
A FILTRO DE 16X20X4 AL 65% 6 S 237.8381 § 1.427.028
B FILTRO DE 24X24X4 AL 95% 1 S 1.492.613| $ 1.492.613
C FILTRO DE 16X20X2 AL 35% 6 S 36.305| $ 217.830
FILTROS TERMINALES HEPA DE
D 24X24X2 % AL 99% 5 $ 1.492.613| $ 7.463.065
E FILTRO DE 24X24X2 LAVABLE 1 S 39.936( ¢ 39.936
FILTROS LAVABLES
F DE 167X20"X2" 6 $ 36.305 | $ 217.830
3. OTRAS ACTIVIDADES*
ADECUACION DE DUCTOS
A UNIDAD MANEJADORA CUBIERTA 1 $ 340.000 | $ 340.000
150 KG
4. VALIDACION AREA
BALANCEO Y VALIDACION AL SISTEMA DE AIRE
HVAC GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA ,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS CON FRECUENCIA DE S 450.000 | $ 450.000
UNA VEZ EN EL ANO (AT REST Y OPERACIONAL. LA
VALIDACION COMPRENDE:
5. CALIFICACION OPERACIONAL
CAUDAL EN MAQUINAS (UMA, “
A EXTRACTOR, UV) 3 $ 300.000{ $ 900.000 | -
g | PRESION BAN%?AEE FILTROS EN 3 e 114474 $ wa1|
PRUEBA DE INTEGRIDAD A ,
C FILTROS HEPA 6 $ 114.4741 $ 686.842
CLASIFICACION CAITIDAD DE AIRE - .
D - CONTEO PARTICULAS EN 10 - 1$ 225000 $ 2.250.000
MAQUINA ’ -
6. CALIFICACION DE DESEMPENO (EN REPOSO) SEGUN LA NORMA ISO 14644 .-
PRESION BANCO DE FILTROS ; ' ‘.
A TERMINALES HEPA 3 $ 114.474| ¢ ‘343.421
PRUEBA DE INTEGRIDAD A ‘ . .
B |FILTROS HEPA SEGUN ISO 14644 - 6 - S 114.474(°S 686.842
3. - _ .
& BlueBox A!redale" Hlegrand’ (™ @ LG -QYORK Cre 5 @D
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OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO
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VIGENCIA 25/09/2019
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PREVENTIVO
N— VERSION 4
OFERTA N° | 22.05-022-03 | F25704720%22 SOLICITUD N° $C1715
CAUDAL EN DIFUSORES Y |

C |REJILLAS Y DETERMINACION DE 32 $ 60.000| $  1.920.000
CAMBIOS DE AIRE POR HORA
SENTIDO DE VALOR Y PRESION

D |DIFERENCIAL EN CUARTOS Y 12 $ 70.000| $ 840.000
EXCLUSAS
CLASIFICACION CALIDAD DE AIRE -

E |- CONTEO PARTICULAS NO 10 S 225.000| $°°2.250.000
VIABLES SEGUN ISO 14644 - 1

F I\Iﬁg"E(N)TEg RECUPERACION DE 2 S 200.0001 $ 400.000

G &?EQLEEOS) MICROBIOLOGICO 4 S 225.009 S 900.000
PERFIL DE TEMPERATURA Y

H |HUMEDAD RELATIVA 2 $ 300.000] $ 600.000
(MONITOREO POR 6 HORAS)

BALANCEO DEL SISTEMA CON
| |VALORES DE DISENO ! > 500.0001 5 500.000
J FNLéé\l,\(ﬁégﬂiiRE&ON DIBUJANTE E 1 $ 2.660.000 | $ 2.660.000
7. CALIFICACION DE DESEMPENO (EN OPERACION)
CLASIFICACION CALIDAD DE AIRE .

A |- CONTEO PARTICULAS NO 10. $ 300000 $ _srooo.ooo
VIABLES SEGUN ISO 14644 -01 s S BO% .
CONTEO MICROBIOLOGICO ., YN

B | VIABLES) A4 $  150.000 /$, 600 OLO,O N

8. REPUESTOS AR R
REPUESTOS PARA EL MANTENIMIENTO CORRECTIVO, DE ALTA FRECUENCIA|
DE CAMBIO EN EL SISTEMA HVAC- COMPRENDE EL- ~SU‘\/IINISTRO El «
INSTALACION DE: Sl : o
K// T "”J'IA\\. .
CONTACTORES LCD $ /840000 § - 840:000]
CONTROLES TEMPERATURA = ==~ jsf’_, ' 540:176| $ 540.176 |

A | TARJETAS ELECTRONICAS. PR | 104160 §. 104160 .
TARJETA SENSORES AA 1$ . 3.500. 000 S, 3.500:600{ o
RELEVOS 1 S -{j ol$ 7 98000 /
CORREAS S 1S 0 jraasel.
REFRIGERANTE (I 1§ 1 /25200
RODAMIENTOS 18 1§ . 25200]
FILTRO SECADO | 5[s~ . 64.915)

e ‘
& BlueBox Alredale‘ 0 legrand’ @ LG @YORK (. wm R P
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OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

ACL-F-PD-002

PREVENTIVO

VIGENCIA 25/09/2019

VERSION 4

L

OFERTA N°

22-05-022-03

F 2570472022

SOLICITUD N°

SC1715

|EJES

S 728.000

S 728.000

SUBTOTAL

$ 16.907.051

S 38.746.015

IVA 19%

S 3.212.340

$  7.361.743

TOTAL

S 20.119.391

S 46.107.758

GRUPO 3 - SISTEMA DE AIRE HVAC DEL GRUPO DE LABORATORIO

FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM

DESCRIPCION DEL SERVICIO

CANTIDAD

VALOR
UNITARIO

VALOR
TOTAL

 ©BlueBox  Aredalé¥ [llegrand’ (TP @’LG @YoRK (-

SUMINISTRO E INSTALACION DE
UNA UNIDAD MANEJADORA CON
CAPACIDAD DE MINIMO 2500
CFM Y  SERPENTIN DE
REFRIGERACION CON
CAPACIDAD DE 5 TONELADAS
DE REFRIGERACION (60
KBTU/H), DE DOBLE PARED CON
AISLANTE TERMICO DE 2PLG DE
ESPESOR, SUMINISTRO E
INSTALACION DE MINIMO DOS
MODULOS DE FILTRACION DEL
AIRE DE 35% Y 65% DE
EFICIENCIA RESPECTIVAMENTE,
INCLUYENDO sSus
RESPECTIVOS FILTROS,
SUMINISTRO E INSTALACION DE
UNA UNIDAD CONDENSADORA
CON  CAPACIDAD DE 5
TONELADAS DE
REFRIGERACION (60 KBTU/H),
SUMINISTRO E INSTALACION DE
UN TABLERO DE CONTROL PARA
LA ZONA CONTROLADA. LA
UNIDAD MANEJADORA DEBERA
ESTAR SOPORTADA POR REDES

DE FUERZA Y GUIADA POR]|

VARIADOR DE FRECUENCIA, ASi
COMO.- CONTAR CON TABLERO
DE CONTROL PARA
INTEMPERIE. EL SISTEMA
DEBERA ESTAR HABILITADO
PARA MANTENER UNA

-

$95.566.254

$95.566.254

.M

>
Y

Carrera 56A No. 4- 13 Bogota D.C. PBX (+571) 7465546 www acondlclnma com
Calle 29 No. 41 105 Of. 501 edificio Soho Medellin. PBX {+574) 6050221

A5

ECy



* zh

e A

AC‘%@*N DICLIMA

“INGENIERIA EN SOLUCIONES HVAC Y ENERGIA®

OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

PREVENTIVO

ACL-F-PD-002

VIGENCIA 25/09/2019

"

&
™y

VERSION 4

OFERTA N°

22-05-022-03

F25704720%2

SOUCITUD N°

SCi715

A EC

TEMPERATURA CONSTANTE DE
20°C EN EL AREA DE HPLC2 DEL
LABORATORIO FISICOQUIMICO
DE ALIMENTOS DEL INVIMA Y
REALIZAR RECIRCULACION DE
AIRE PARA GARANTIZAR MAYOR
DURABILIDAD DE LOS FILTROS Y
EFICIENCIA  DE  CONSUMO
ENERGETICO. -

SE REQUIERE QUE EL SERVICIO
CONTEMPLE LA
DESINSTALACION  DE  LAS
UNIDADES ANTERIORES, ASi
COMO EL TRASLADO DE LAS
MISMAS AL ALMACEN GENERAL
UBICADO EN LA  SEDE
MONTEVIDEO DEL INVIMA, ASI
COMO EL DESMONTE Y
DISPOSICION FINAL DE LA
DUCTERIA COMPLETA  DEL
SISTEMA ANTERIOR. ASIMISMO,
SE REQUIERE QUE EL SERVICIO
CUENTE CON LA INSTALACION A
DE TODA LA NUEVA DUCTERIA'Y Lo
DEMAS ADITAMENTOS QUE| 7 C
REQUIERA EL SISTEMA DE AIRE|..~ S
ACONDICIONADO, DONDE| = *
DICHA  DUCTERIA  DEBERA|, Pl R T R
ESTAR CONSTRUIDA|{ ~ |} - AR
ENTERAMENTE  (DESDE LA} |~ prodp o o
SALIDA  DE LA  UNIDAD R A T e
| MANEJADORA HASTA EL P PP

RETORNO DE RECIRCULACION o270 e
DE AIRE) EN LAMINA PR 5
GALVANIZADA CALIBRE 22 O 24~ | | . =
Y CON AISLAMIENTO INTERNO| .~ . i|. " = IR
EN YUMBOLON O TERMOLONDE |~ -~ S N
MINIMO 12MM DE ESPESOR I
(AISLANTE TERMICO DE oo F
POLIETILENO),
MEDIANTE

FLANCHES A SN
ATORNILLADOS  TIPO  CLIP A 1o |
INCLUYENDO EMPAQUES Y A
SILICONA, DE MODO SISTEMA /

§BlueBox  Airedatd® K1 legrand R
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8'3;? AC N Dl C L' MA OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO 6?3 S

“INGENIERIA EN SOLUCIONES HVAC Y ENERGIA" PREVENTIVO VIGENCIA 25/09/2019

w
o VERSION 4

Ni
o)

OFERTA N° 22-05-022-03

GARANTICE 100% DE
HERMETICIDAD. DE  IGUAL
MANERA, EL DISENO DE LA
DUCTERIA A INSTALAR DEBERA
GARANTIZAR QUE SE DISPONGA
DE DUCTOS CON CAMBIOS DE
DIRECCION  SIN  ANGULOS
RECTOS, DE MODO QUE NO SE
GENEREN TURBULENCIAS NI
PERDIDAS DE CARGA. EL
PROCESO DE INSTALACION DEL
SISTEMA DE AIRE DEBERA
INCLUIR TAMBIEN CUALQUIER
ADECUACION ELECTRICA QUE
SE REQUIERA, TALES COMO
INSTALACION Y/O DESMONTE
DE ACOMETIDAS ELECTRICAS,
CAJAS DE CIRCUITOS
ELECTRICOS, BREAKERS O
TACOS ELECTRICOS, ENTRE
OTROS. DEL MISMO MODO, EL
SERVICIO DEBERA INCLUIR
CUALQUIER ADECUACION
FISICA QUE SEA REQUERIDA,
TALES COMO MONTE Y| - -
DESMONTE DE FALSO TECHO O - . R e >
DRY ' WALL, LABORES DE -
IMPERMEABILIZACION DE LA - g U
CUBIERTA, RESANE DE PISOS Y| . . - \ |
TECHOS, INSTALACION o) : Co e
LEVANTAMIENTO DE BASE O R ; . L
“POLLITO” PARA EL L el
SOSTENIMIENTO DE LOS . S
EQUIPOS, ENTRE OTROS. : .
SE REQUIERE QUE AL CABO DE _
LA INSTALACION DEL SISTEMA - ~ P . ’
SE REALICE CALIFICACION DE| 1 R P
INSTALACION DEL MISMO, Y QUE S o ;
DICHO SISTEMA CUENTE CON T S RN
GARANTIA DE 3 ANOS SOBRE : ' I
DEFECTOS  DE  FABRICA . | AR
TAMBIEN INCLUYE FALLAS O s R
ERRORES HUMANOS DURANTE -

5/

4/2022 SOLICITUD N° SC1715

e
-

BlueBox  Airedale® [llegrand’  (IEP @ LG @YORK C Lot &P
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CFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO
PREVENTIVO

ACL-F-PD-002

VIGENCIA 25/09/2019

VERSION 4

OFERTA N°

22-05-022-03

SOLICITUD N°

$Ci1715

F 5570473022

LA INSTALACION QUE IMPACTEN
EL  FUNCIONAMIENTO DEL
EQUIPO.

INCLUYENDO SUMINISTRO DE
VISITAS DE REPOTENCIA
MIENTO PREVENTIVO
TRIMESTRAL, ASI COMO CAMBIO
DE FILTROS ANUAL Y
CONSUMIBLES
TRIMESTRALMENTE

2. MANTENIMIENTO PREVENTIVO 2 (DOS) VECES AL ANO A UNIDAD DE AIRE
ACONDICIONADO Y CONDENSADOR, QUE INCLUYE: LIMPIEZA DE SERPENTINES,
DRENAJES, RECARGA DE REFRIGERANTE, CAMBIO DE FILTROS, AJUSTE DE
PIEZAS MECANICAS, REVISION GENERAL DE ESTRUCTURA FiSICA Y SISTEMAS
ELECTRICOS, ELECTRONICOS Y MECANICO, REVISION DE MOTORES Y/O

COMPRESORES, REVISION DEL TABLLERO DE CONTROL).

EQUIPO DE AIRE
ACONDICIONADO - 60000BTU/H
MARCA INNOVAAIR VORTEX
AREA DE HPLC1

$ 180.000

$ 360.000

EQUIPO DE AIRE
ACONDICIONADO - 64000BTU/H
MARCA SAMSUNG AREA DE
CROMATOGRAFIA DE GASES

Y

{ o e
$180.000|

™.$360.000
\‘f‘\\

~

RS

EQUIPO DE AIRE

MARCA AREA

NEVERAS

TRANE

ACONDICIONADO - 24000BTU/M’
DE].

0.00

120.0001
1200001

EQUIPO DE AIRE
MARCA TRANE AREA DE DMA-

EAA

ACONDICIONADO - 24000BTU/H|

r\_/l
&

$120 000

e

/\

A /._' ™

3. CORRECTIVOS;’ [

REPARACION O CAMBIO DEL
MOTOR DE LA ALETA  QUE
REALIZA
DEL-FLUJO DE AIRE DEL EQUIPO
DE AIRE ACONDICIONADO -
64000BTU/H MARCA SAMSUNG
AREA DE CROMATOGRAFIA DE
GASES

.
-~

DIRECCIONAMIENTO|

B

v
/’1 :
o

§BlueBox  Aredale® [legrand’  oi® @ LG EYORK
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OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

ACL-F-PD-002

VIGENCIA 25/09/2019

PREVENTIVO

VERSION 4

OFERTA N° | 22.05.022-03 | i~ 25/04/2022 SOLICITUD N° $C1715
CAMBIO DE TARJETA,
CALIBRACION , DEL
REFRIGERANTE SEGUN ULTIMO
MANTENIMIENTO Y DEMAS
ACTIVIDADES QUE SEAN
NECESARIAS PARA PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO
DE AIRE ACONDICIONADO -
24000BTU/H MARCA  TRANE

AREA DE NEVERAS

SUBTOTAL| $ 97.246.254| $ 97.846.254

VA 19% S 18.476.788| S 18.590.788

TOTAL S 115.723.042| $ 116.437.042

GRUPO 4 -SISTEMA DE AIRE DEL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

DESCRIPCION DEL

ITEM SERVICIO

VALOR

CANTIDAD |\, \iTARIO

VALOR
TOTAL

mantenimiento
preventivo 3 veces al
ano al sistema de
condiciones

ambientales,

incluye: limpieza
serpentines,

que
de
drenajes,

cambio de filtros, ajuste

revision
estructura  fisica vy
sistemas eléctricos,
electronicos y
mecanico, revision de
| motores y/o

general

recarga de refrigerante,

de piezas mecanicas,.
de

3 $184.000

N

$552.0000 ~

e A

& BlueBox Alredale‘

L legrand’

@LG ..avonK C e
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&q ACEBNDICLIMA | OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

o \)@' "INGENIERIA EN SOLUCIONES HVAC ¥ ENERGIA™ ’ - PREVENTIVO VIGENCIA 25/09/2019

o™ ' VERSION 4

OFERTA N° | 22.05-022-03 | FB5704720%2 SOLICITUD NP SC1715

compresores, revision
del tablero de control
Mantenimiento :
2 correctivo: Busqueda y 1 $590.680|  $599.680
correccién de fuga de la

condensadora.

Recarga  del liquido
refrigerante

b Cambio de correas de no
b 36

Filtros 24 x 24 x 2 35%
mer 8

Filtros 24x24 x 4 95% mer
14

Filtros HEPA (24x24x12 al
99.99%)

£ Contactor trifasico de 60
amp 220 v

g Balanceo del blower 1 $ 870.000 $ 870.000

h Cambio de chumacera 1 $913.500 $913.500
Cambio de ducteria (de
intemperie)

Calificacion operacional y
de desempefio, que
incluya balance del
sistema, recambio por
hora (minimo 20), mapeo
y revisién de temperatura
y humedad con
cumplimiento de ISO
14644-1/3

1 $ 400.000 $ 400.000

3 $31.900 $95.700

6 $47.700 $.286.200

6 $354.305 $2.125.830

6 $354.305 $2.125.830

1 $1.119.999 $1.119.999

1 $24.825.387 $24.825.387

Mantenimiento i
4 preventivo de unidades, |’
de aire acondicionado i | .
Aire acondicionado’ * |
LG/5362CP
Almacén de
muestras

Aire Acondicionado
Samsung/

Carrera 56A No. 4-13. Bogoté D.C. PBX (+571) 7465546, www. acondlchma com
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OFERTA ECONOMICA PARA MANTENIMIENTO

ACL-F-PD-002

VIGENCIA 25/09/2019

N 1&' INGENIERIA EN SOLUCIONES HVAC Y ENERGIA” PREVENTIVO
N VERSION 4
OFERTA N° | 22.05.022-03 | F25704/2022 SOLICITUD N° SCi715
AR24KVSPDGMN Area
de HPLC 7
Aire Acondicionado
c Trane:/4MYW4524A1 00 1 $120.000 $ 360.000
OAA Area de ICP ,
SUB TOTAL $ 33.685.776 $ 37.899.129
IVA 19% $6.400.297 $ 7.200.834
TOTAL $ 40.086.073 $ 45.099.962

NOTAS:

*No se contempla acompaiamiento de personal HSEQ ni ingeniero en sitio

*Se contempla desarrollo de actividades en horario diurno

*Se contempla actividades correctivas para equipo TECAM doble pared del Laboratorio Fisicoguimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

* Se contempla cambio de equipo split ducto por equipo doble pared para la zona HLPC 2 del
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

* No se contempla disposicién final de residuos producidos por la infervencidn.

*No se contempila disposicién final de ducteria.,

Lo medicion de caudal se tomard con anemdmetro y se tendrd en cuenta el drea efectiva de rejilla

CONDICIONES COMERCIALES
TIEMPO DE EJECUCION:
Segun cronograma de atencién de servicios acordado con el cliente. -

i
N .

FORMA DE PAGO: o L
30 dias fecha factura por servicio prestado para actividlades de mantenimiento preventivo.

60% anficipo -40% 30 dias para suminsitro e instalacién de equipo nuevo. - N
. N .
VALIDEZ DE LA OFERTA: N - < C N
30 dias calendario a partir de la fecha. N\ - ™ . A ’ v
~ ! ’ . \
o - < A
OBJETO DE LA OFERTA: s e S

.

El objeto de la presente propuesta es la prestacion de servicios de mdnfenimienfé PREVENTIVO bajo Br‘den
de compra con PERIODICIDAD trimesiral 'para equipos del grupo 4 “Sistema de Aire del Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnologias”, cuatrimestral para equipos del grupo 1
“LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS" y grupo 3
“LABORATORIO  FISICOQUIMICO DE ALMENTOS Y BEBIDAS”, bimestral para” equipos -del gripo--2.
“LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS” para las unidades. de aire acondicionado
ubicadas en la ciudad de Bogotd D.C. con el fin de mantener en bueh estado los sistemas y generar confort ;{
climdtico. ' B j .

oy

- ~

RAZONES POR LAS CUALES SE DEBE REALIZAR MANTENIMIENTOS PREVENTIVOS: R . ;
Enlos sistemas Aire Acondicionado se estd tomando m Uy en serio lo que significa la distrib ucioén de aire Iimpio,/
no solo en espacios asépticos como clinicas y laboratorios, sino también en oficinas, centros comerciales,
salas de espera, hoteles, etc. ’ )

s

GBlueBox Areda® Dlegrand P @LG wYORK C

s
-
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Lo razén de la preocupacién es producto de males gripales, alergias, aumento de enfermedades virales,
asociadas al uso de equipos de aire acondicionado, que, por falta de una adecuada limpiezd, cambio de
filtros, revision, es el elemento transportador de bacterias, polvos y enfermedades.

Entre las ventajas de un correcto mantenimiento preventivo estdn:

- Mejoramiento en la Calidad del Aire Interior

- Mata hongos, bacterias y virus que recirculaon a través del oire acondicionado.

.- Alivio en sinfomas de alergias y problemas respiratorios.

- Asegura la continua operacién de los equipos y aumenta la vida Otil

- Se reduce la probabilidad de fallas mayores

- Incremento en ia capacidad de enfriamiento de los equipos

ALCANCE DE LA PROPUESTA
Mantenimiento preventivo en equipos de aire acondicionado, suministro de filfros merv 8, merv 14 y hepa,
suminsitro de equipo doble pared para HPLC 2, cambio de correas, filtros de aire, bUsqueda correccion de
fuga y agjuste de gas refrigerante R410A en equipo doble pared TECAM de Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologia

DEL PERSONAL DE ACONDICLIMA: ACONDICLIMA INGENIERIA'Y CONSTRUCCION SAS, contard con personal
fécnico acreditado, entrenado e identificado para prestor el servicio objeto de la presente propuesta.
lgualmente se realizard la supervision a fravés de la coordinacion de servicios. De acuerdo a solicitud del
CLIENTE, se hard entrega de la relacion del personal asignado con lo respectiva documentacion.

SALUD OCUPACIONAL- MEDIO AMBIENTE: Con el objetivo de garantizar condiciones seguras y el bienestar de
nuestros colaboradores, ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION S.A.S. suministrard los elementos de
proteccidn personal bdsicos que se requieran para el desarrollo de o actividad.

El almacenamiento y disposicidn final de residuos (refrigerantes recuperados, aceites, materiol pora reciclaje,
etc.). serd responsabilidad del CLIENTE.

e

De cada una de estas visitas quedard un documento escrito en donde se Uescnbtron Ic:s actividades
desarrolladas y se evidenciard las fallas detectadas, las soluciones sugeridas y I 105 plones. de prevision
planteados. La recopilacidon de estos documentos conformoro el informe de mcmfen/mlenfo Ala f:rmo del
contrato se establecerd el cronograma de trabajo y'el superwsor asignado al cénfrafo Nevoro lop on:l a de
seguimiento y cumplimiento de cronograma. \\, N . /,/ PO k N
HORARIOS: La prestacién del servicio se realizord en horono Iaboral \De lunes a sobodo de: 8 OO am.a '5: OO I
p.m. N ; <
e R o N
ACTIVIDADES DESARROLLADAS DURANTE EL MANTENIMIENTO PREVENT!VO T -~ S
Limpieza de serpentines. {f ; / o ~ - RN ‘, :
Limpieza y ajuste de controleseléctricos.  »._ i /o SO A "~
Prueba de controles eléctricos. T T T N
Revisién de rodamientos. LT e D /
Revision de aislomiento térmico. Vo LN L A
Verificacién de aislamiento electrénico motor. ' ~ Nl '// — N
Limpieza de filtros silos posee. F A 1‘“__ . “ / S
Limpieza de unidades condensadoras. A S S h
Lavado de piezas pidsticas y metdiicas. /o o j T
Revision de caracoles. S TR
Ajuste de tensién de correa. S T
Revision de poleas. S :
Lubricacién de chumaceras. /

gBueBox  Aredaid®  [legrand (™ @1LG  @YORK
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Revisidén de aspas.

Limpieza y lavado de la bandeja de desagie.
Medicidn de temperaturas de salida.
Medicién de amperajes de consumo.
Medicién de presiones baja y alta en PSI.

TRABAJOS NO INCLUIDOS DENTRO DEL ALCANCE:

No incluye cualquier frabgjo correctivo al equipo. Se entenderd por mantenimiento correctivo las
reparaciones y/o las reposiciones de las partes que presentan deterioro por causa de desgastes, defectos
de fabricay el normal funcionamiento Este serd cotizado, y bajo previa autorizacién de cotizacién con orden
de compra de parte del cliente se procederd a su ejecucion.

Se considerard reparaciones todo aquel trabajo técnico que resulte de los diagndsticos de los
mantenimientos preventivo o de las recomendaciones que realice ACONDICLIMA INGENERIA Y
CONSTRUCCION S.A.S., o las mejoras que se relacionen para obtener un mejor rendimiento en los equipos, o
una mayor vida Util en ellos. Tales como cualquier cambio o reparacién de la unidad o motor; carga y gas
refrigerante o aceites; switch, fusibles, contactores, relays, correas, rodamientos, o cualquier repuesto que se
requiera.

ANDAMIOS, ESCALERAS: No se incluyen el alquiler, transporte ni uso de escaleras, ni andamios por parte de
ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION S.A.S. para la labor presente. Estos elementos o lo que se
llegasen a necesitar deberdn ser suministrados por EL CLIENTE.

El almacenamiento y disposicion final de residuos (refrigerantes recuperados, aceites, material parareciclaje,
efc.}). serd responsabilidad del CLIENTE.

No se considera personal fijo en sitio para el desarrolio de la actividad. La prestacidn del servicio se realizard
a fravés de visitas segUn periodicidad establecida en este documento.

OBSERVACIONES ADICIONALES ; T
Toda variacidn de las condiciones del suministro o cumenfo de cantidades y en;generol las condtcrones de
la cotizacion, serdn causal de reajuste de la misma. //

R ~ .
A N
El contratante deberd suministrar un lugar con seguno’ad para el olmocenomlento de equos herramienta
y materiales, ademas bafios, Vestier y energia eléctrica para el normal desarrollo de Iés ochv:dodes = \
N s . | - g /x
~ N

. . - . [

GARANTIA ~.. R, - < "\
\
La garantia sobre los servicios de mantenimiento preventivo oseguro el buen func:onomlenfo del ¢ equ:po o
durante el periodo comprendido de 30 dias por afectaciones generadas del monfemmlenfo prevermvo Se '
asegura que los repuestos utilizados no son usados y son de proveedores ‘seleccionados por la compon:o .
Se considera fuera de garantia: Deferioros o dafios causados al producto como resultado de la
manipulacién inadecuada de los equipos, asi como alteraciones del producto determinados - por :
adaptaciones, modificaciones, adulteraciones montaje de parte o occesor/os no genu:nos ni oufonzados {
por ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION S.A.S. entre ofros. Avenos como-fesultado dé catdstrofes, ¢ ,."
naturales de cualquier indole, accidente sobre el producto no ofr/bwbles Q ACONDICL/MA INGENIERIA Y. /
CONSTRUCCION S.A.S. inundaciones, desorden publico, asonadas, condiciones:ambientales inadecuadas, /
humedad, mala ventilacién hurto, fluctuaciones de voltaje de la energia eléctrica .0 descargas elecfncos v
atmosféricas o iregularidades de suministro hidrdulico, gas o las aplicables al funcionamiento del productor .

o por factores externos atribuibles e imputables al titular de la garantia o un tercero.. N T s
La garantia no cubre partes cosméticas, tales como el acabado exterior, ro/loduros rupfuro levontomlenfo
o soplo de la pintura, etc. / ; s S

. /
S IS .
/ . e
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Cldusula de confidencialidad: Tratar confidencialmente toda la informacién recibida directa o
indirectamente de ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION SAS, y .no utilizar ningin dato de esa
informacidn de ninguna manera distinta al propdsito del presente acuerdo. Mantener la informacién
confidencial en estricta reserva y no revelar ningUn dato de la informacidn a ninguna otra parte, relacionada
0 no, sin el consentimiento previo escrito” de ACONDICLIMA INGENIERIA Y CONSTRUCCION SAS. “Lo
divulgacién o el uso de lo Informacién por el Receptor en infracciéon de este acuerdo serd considerado
causal de indemnizacién de perjuicios.”

Quedamos atentos en responder a cualquier inquietud de su parte.

Felipe Castiblanco Canon

Desarrollador de Negocios soluciones HVAC.
Comercial2hvac@acondiclima.com

Cel. 3136067237 .

Bogota. Carrera 56A No. 4-13.

PBX: (57-1) 7465546. Ext. 1025

Sedes: Medellin - Cali - Barranquilla
www.acondiclima.com

.yameaox Atredale" Lliegrand’
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La salud . Minsalud
|

Bogota DC., 09 de Mayo de 2022

Doctora

Astrid Lorena Bernal Rincén
Abogada :
Grupo Gestion Contractual

Asunto: Analisis Financiero cuyo objeto es: “Prestar el servicio de intervenciones
metrolégicas para los sistemas de control de condiciones ambientales, incluido las
unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacion y puesta en
funcionamiento para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de \Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA’

CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

La capacidad financiera y organizacional se encuentra detallada dentro del Formato de
estudios previos financieros.

CAPACIDAD FINANCIERA
a. INDICE DE LIQUIDEZ: Igual o superior a 1,1

Permite establecer la cuantia del activo disponible que soporta las obligaciones a
corto plazo. La entidad requiere que por cada peso de deuda, el proponente posea
como minimo $1.1 para respaldar sus obligaciones corrientes.

IDL = ACTIVO CORRIENTE/PASIVO CORRIENTE
b. INDICE DE ENDEUDAMIENTO: Igual o inferior al 65%.

. 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
compafiia 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 65%
de la compaiiia.

L3

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos  Invima L eeens-

Oficina Principal: Cra10 N° 64 - 28 - Bogola - .
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 n " I l O
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IE=PASIVO TOTAL/ACTIVO TOTAL
c. RAZON DE COBERTURA DE INTERES: Mayor o igual a cero (0).

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

. RCI=UTILIDAD OPERACIONAL/GASTOS DE INTERESES.

CAPACIDAD ORGANIZACIONAL

a. RENTABILIDAD DEL PATRIMONIO: debera acreditar una rentabilidad del
patrimonio positiva, es decir mayor o igual a cero.

Sirve para observar cual es el margen real de rentabilidad de los proponentes con relacion
a su inversion, este valor debe compararse con el costo de oportunidad, es decir con otras
alternativas posibles del mercado.

RP = UTILIDAD OPERACIONAL/PATRIMONIO

b. 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
0 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,
los indices de Liquidez, Nivel de Endeudamiento, Razén de Cobertura de intereses,
rentabilidad del patrimonio y se verificaran o determinaran segun corresponda:

Cuando son Consorcios y/o Uniones Temporales, se tendran 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

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicarmentos y Alimentos - invima

Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Bogola 2 ® e
Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 ln " I 'O
(60) (T) T42 N Tniiin Nanonal de Vigaantia te Madcaments y Alrenics
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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 a los Ultimos tres afios:
certificados por contador publico y representante legal. y dlctammados por el revisor fiscal
si estan obligados.
Nota 4: Los Oferentes que aI cierre de-su ejercicio econdmico no reglstren 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.
Nota 5: A partir del 01 de julio de 2021, La capacidad financiera y organizacional, se-
verificara teniendo en cuenta la informacion contenida en el certificado de inscripcion,
calificacion y clasificacion — Régistro Unico de Proponentes — RUP, la cual debera estar
actualizada y en firme con la informacién financiera que corresponda a los ultimos tres (3)
anos fiscales anteriores de la cual se evaluaran los indicadores financieros que resultan a
. continuacién conforme al reflejo del mejor afo fiscal registrado por cada proponente e
indicado en el anexo adjunto para cada efecto, de conformidad con el Decreto 1082 de 2015
y 579 de 2021, :
S 7
/},whhh’
¢
Firma responsable
Nombre Angelica Cruz Pedraza
Grupo Financiero y Presupuestal
Correo electrénico acruzp@invima.gov.co

'El estudio financiero se hace de acuerdo con la informacion Financiero 1eportada en la base de datos de la
Superintendencia de Sociedades a través del aplicativo de consulta SIIS. Asociando las actmdades requeridas
en el estudio técnico.
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ACTIVIDAD ECONOMICA -

MODALIDAD . R A Selet<.idn Abreviada por Subasta Inversa . .
Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de condiclones amblentales, incluido las unidades
OBJETO manejadora y condensadora, su servicio de Instalacién y puesta en funcionamiento para la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA
€3312

Mantenimiento y reparacién especializado de
maquinaria y equipo

2018

2020

Activos Corrientes

445.217.006,00

7461.673.377,00

Total Activos

566.095.601,00

.609.145.109,00

Pasivos Corriente

230.031.945,00

262.299.216,00

}Total Pasivos

307.135.846,00

©344.980.927,00

Patrimonio

258.959.755,00

264.164.182,00

C3313

Mantenimiento y reparacién especializado de
equipo electrénico y éptico

2019

“2000
60.206.901,00 57.815.470,00
81.440.111,00 76.631.941,00

38.564.941,00

32.015.543,00

63.367.878,00

$8.129.223,00

Ganancia {Pérdida) por Actividades de

18.072.233,00

18.502.712,00

operacisn _ ' 52.264.724,00 24.105.011,00 6.572.692,00 220.044,00
Gastos de Intereses 8.076.878,00 8.458.766,00 1.954.683,00 315.655,00
Fecha de corte de los estados o
financieros 31/12/2019 31/12/2020 31/12/2019 ©31/12/2020
INDICADORES FINANCIEROS i ’
100% 100% 100% 100%
Promedio
Indicador i 2019 2020 Promedio 1 2019 72020 Promedio2 |  Total  |OFICIO
[ndice de Liguidez 1,94 1,76] 1,85 1,56 1,81 1,68 1,77 11
Indice de endeudami 0,54 057 0,55 0,78 0,76 0,77 0,66 0,6
Raz6n de Cobertura de Intereses ~ 6,47 2,85 ) 4,66 3,36 0,70 2,03 3,35
] ] CAPACIDAD DE ORGANIZACION ] T .
Rentabilidad sobre activos 0,09] 0,04] 0,07] 0,08 0,00] 0,04 0,05
Rentabilidad sobre el patrimonio _0,20] 0,09] 0,15] 0,36 0,01} 0,19] 0,17

Nombre: ANGELICA CRUZ PEDRAZA
Cargo: Profesional Universitario
VERIFICADOR FINANCIERO

GRUPO FINANCIERO Y PRESPUPUESTAL
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25/5/22, 16:13 Correo: Astrid Lorena Bernal Rincon - Outlook

RE: Ticket 4105 (6) PENDIENTE AJUSTES AREA TECNICA (Updated) --> Prestar el
servicio de intervenciones metroldgi...

Evelyn Palacios Polania <epalaciosp@invima.gov.co>
Mié 25/05/2022 16:09

Para: Astrid Lorena Bernal Rincon <abernalri@invima.gov.co>

Buenas tardes Lorena,
Remito la informacion de visita técnica.

La visita técnica e inspeccion al sitio de instalacion se llevara a cabo los dias 7 y 9 de junio de 2022, bajo las
siguientes condiciones:

Martes 7 de junio — Horario: 8:00 am —12:00 pm_

Jueves 9 de junio — Horario: 1:00 pm — 4:00 pm_
» Lugar de vista:

GRUPO 1: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de

Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE CAN.

Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D. C.

GRUPO 2: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de
. Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 -

Blogque A, Segundo piso, Bogota D. C.

GRUPO 2: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de

Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No 51-20 -

Blogue A, Segundo piso, Bogota D. C.

GRUPO 4: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio de

Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE CAN.

Avenida calle 26 No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogotd D. C.

«+ Duracion: Maximo 40 minutos por empresa, en orden de llegada.

« NUmero de personas: Maximos dos (2) personas por empresa.

« Se debe asistir con las respectivas medidas de bioseguridad, utilizando elementos de proteccion personal
(tapabocas y bata)

Gracias.
‘ Cordialmente,

Evelyn Palacios Polania

Profesional Universitario

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
epalaciosp@invima.gov.co

Av. Calle 26 # 51 - 20

(601) 7422121 Ext. 1273

Bogota D. C., Colombia

INVIMA
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25/5/22, 16:13

Correo: Astrid Lorena Bernal Rincon - QOutlook

De: tramites contractuales <tramitescontractuales@invima.gov.co>
Enviado: miércoles, 25 de mayo de 2022 15:42
Cc: Evelyn Palacios Polania <epalaciosp@invima.gov.co>

Asunto: Ticket 4105 (6) PENDIENTE AJUSTES AREA TECNICA (Updated) --> Prestar el servicio de intervenciones

metrolégi...

w
LN
Ticket Info

Ticket No.:
Report Date:
Est. Due Date:
Reporter:
Company:
Location:
Room:

Tech:

Status:

Request Type:

Request Detail: :

4105
19/05/22 3:16 p.m.
20/05/22 9:16 a.m.

compraslab Undefined <compraslab@invima.gov.co>

Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos INVIMA
OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
GRP MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FOT

Astrid Lorena Bernal Rincon

(6) PENDIENTE AJUSTES AREA TECNICA

Seleccion Abreviada (SA) > Subasta Inversa (SA_SI)

¢ Prestar el servicio de intervenciones metroldégicas para los sistemas de control de condiciones
ambientales, incluido las unidades manejadora y condensadora, su servicio de instalacién y :
puesta en funcionamiento para la oficina de laboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos — invima. |

Notes

Date

https://outiook.office.com/mail/inbox/id/AAMKADQ4MDISMMRMLTNhOTMINDYxNy1hZDVhLTgyODA2MTASNDEXMABGAAAAAACKG)IFXWTXQB3ACN. ..

25/05/22 3:41 | Astrid Lorena Bernal
p.m. | Rincon

25/05/22 1:53 | compraslab
p.m. { Undefined

25/05/22 12:42 | compraslab
p.m. { Undefined

Name Note Text

Buenas tardes,

Solicito remitir la informacién correspondiente a la visita técnica, con el fin de editarla
en la plataforma SECOP |I.

Gracias,

Lorena Bernal

Buen dia Lorena,

Remito

Declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses.doc (107,5 KB)
Compromiso de confidencialidad de la informacion.docx (45,2 KB)

Estimada Lorena, buen dia:

- De acuerdo a solicitud, me permito remitir documentos
* Presentacion en power point

- *EP Final

- *Ficha Técnica

_ * Lista de articulos en Excel por cada grupo
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25/5/22, 16:13 Correo: Astrid Lorena Bernal Rincon - Outlook

Adicionalmente, me permito indicar:

* Margen Minimo de Mejora para cada lance: Durante la subasta se tendra como
margen vélido de mejora de oferta aquellos equivalentes a los valores que se
indican a continuacién:
Grupo Valor estimado 2022 Porcentaje
1$100.790.098,37 3 %
2 $68.246.250,21 3 %

. 38$123.696.186,44 3 %
4 $67.287.278,69 3%

" Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV y
la diferencia del IPC de los dltimos tres afos, asi como lo identificado en el Anélisis
del Sector para éste tipo de procesos en la plataforma SECOP .

*Profesionales a evaluar el proceso : Los profesionales designados para el Comité
Asesor Evaluador del proceso, por parte de la OLCC son:
Grupo 1 MBPFOT:
Nombre completo: Andrés Eduardo Suarez Rodriguez
Cargo: Profesional Universitario
. Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

Grupo 2: MBAB
Nombre completo: Jenny Carolina Fonseca Fonseca
Cargo: Contratista

* Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas.

© Grupo 3: MFQAB
Nombre Completo: Esteban Alvarez Aguitar
Cargo: Profesional Especializado
Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas.

Nombre Completo: Mariam Alexandra Goémez Jamauca
- Cargo: Contratista
- Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas.

Grupo 4 MBPFOT:
Nombre completo: Carlos Andrés Ocampo Naranjo.
- Cargo: Profesional Especializado.
Laboratorio de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas.

. Cordialmente,

. Kelly

Lista de articulos SECOP Grupo 4.xlsx (18,6 KB)

Lista de articulos SECOP_Grupo 3.xlsx (18,7 KB)

Lista de articulos SECOP_Grupo 2.xlsx (19,8 KB)

Lista de articulos SECOP_Grupo 1.xlsx (19,3 KB)

Eicha Técnica IM Condiciones Ambientales.pdf (204,3 KB)

Ficha Técnica IM Condiciones Ambientales.doc (418,5 KB)

EP _Condiciones Ambientales 2022 05 05 version final (1).pdf (1,8
MB)

EP Condiciones Ambientales 2022 05 05 version final (1) (1).docx
(1,1 MB)

EP Sistema de Condiciones Ambientales 2022.docx (1)(2).pptx (1.3
MB)

19/05/22 3:26 | compraslab _ .
p.m. | Undefined - Buenas tardes Yohana,

Me permito informar que este proceso se encuentra en comité de contratacién.
La abogada que lieva el proceso es Astrid Lorena Bernal Rincén.

. © Cordialmente,

Kelly Diaz

TYREY

AVISO LEGAL: Este cotreo electrénico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacion de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacién, divulgacidn y/o copia sin autorizacién esta prohibida en virtud de la legislacién vigente. En el caso de
haber recibido este correo electronico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacién mediante el
reenvio a la direccién electrénica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinidn oficial del INVIMA,

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to
its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying
it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by
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mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions
contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA,

AVISO LEGAL: Este correo electronico y cualquier archivo(s) adjunto al mismo, contiene informacién de caracter
confidencial exclusivamente dirigida a su destinatario(s). Si usted no es el receptor indicado, queda notificado que la
lectura, utilizacion, divulgacion y/o copia sin autorizacién estd prohibida en virtud de la legislacion vigente. En el caso de
haber recibido este correo electrénico por error, agradecemos informarnos inmediatamente de esta situacién mediante el
reenvio a la direccion electronica del remitente. Las opiniones que contenga este mensaje son exclusivas de su autor y no
necesariamente representan la opinion oficial del INVIMA,

LEGAL NOTICE: This email and any file(s) attached to it contain confidential information that is exclusively addressed to
its recipient(s). If you are not the indicated recipient, you are informed that reading, using, disseminating and/or copying
it without authorization is forbidden in accordance with the legislation in effect. If you have received this email by
mistake, please immediately notify the sender of the situation by resending it to their email address. The opinions
contained in this message are solely those of the author and do not necessarily represent the official views of INVIMA.
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