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Bogota D.C, Septiembre de 2017

Docter

JESUS ALBERTO NAMEN CHAVARRO
Secretaria General

Invima

REF: ADQUISICION DE TERMOMETROS, TERMOHIGROMETROS, TERMOCUPLAS ESPECIFICOS E
INTERVENCIONES METROLOGICAS PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD.

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

1. DESCRIPClC')N' DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA
CONTRATACION:

El Decreto 2078 de octubre de 2012 "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus dependencias" en su Articulo 4 sefala
las funciones entre las cuales se encuentra las de “Ejercer fas funciones de inspeccion, vigilancia y control a los
establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de Ia
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 terriforiales, durante las actividades asociadas con su produccion, importacion,
exportacioén y disposicion para consumo’

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, como organismo encargado de cumpiir
con las funciones de inspeccidn, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar
a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de laboratorios y Control de Calidad - OLCC, funciones como:
1) Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del INVIMA y de la Red de
Laboratorios a su cargo. 2) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del instituto, 3) Atender y gestionar las diferentes solicitudes
de analisis de los productos competencia del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus
resultados 4) Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion 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.

Asi mismo, la Resolucién 2016000350 del 8 de enero de 2016; por la cual se crean los grupos Internos de trabajo
en el INVIMA, establece que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis
microbioldgico de medicamentos, dispositivos médicos, cosméticos y productos de aseo de uso doméstico, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, al igual
que se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el praceso de analisis fisicoquimicos, de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de
acuerdo a su competencia.

Teniendo en cuenta que la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se-encuentra Acreditada por el Organismo
Nacional de’ Acreditacion de Colombia-- ONAC, se hace necesario cuffiplir con dicha norma, en cuanto a que los
laboratorios deben estar provistos Ton todos los equipos-féqueridos-para la correcta@ﬁacuciénﬁ'é los ensayos;
asi mismo establece que se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias? Por lo tanto se hace
necesario contar con termometros<de termohigrometros ~ termocuplas—8uficientes.-especificos ~para los
requerimientos de los laboratori s/Cabe sefalar que actualmente los laboratorios cuentan con estos equipos, sin
embargo n ,sorv§uficiente$4€rja dar alcance al desarrollo de las funciones designadas, para ello se requierer”
aumentara existencia de estos instrumentos-ségin a lo descrito en las caracteristicas técnicas. =
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Dichos equipos se requieren para agilizarl/a toma de temperatura 4 tiempo real del alto volumen de muestras
que llegan para andlisis a los Grupos de Laboratorio, como la prueba de F’irégenos/en conejos segun la
Farmacopea Americana - USP; las diferentes solicitudes de analisis de productos biclégicos allegados y realizar
el respectivo control de calidad para que puedan ser liberados y comercializadas en el Pais. Igualmente se
requieren estos equipos para poder medir la temperatura de los medios fundidos’con confiabilidad en la Prueba
de Limite Microbiano y garantizar la fidelidad de las verificaciones intermedias de los medios isotérmicos.
Igualmente para la toma de temperatura de las muestras que ingresan para andlisis misionales, garantizando la
trazabilidad y cadena de custodia de las mismas, al no tomar la temperatura de ingreso de las muestras no
garantizaria la estabilidad de los analitos ( sustancias objeto de estudio y/o analisis ).

Igualmente para dar resultados confiables es necesario monitorear la temperatura y humedad de las areas
analiticas de Laboratorio, mediante el uso de termohigrémetros, con el fin de asegurar las condiciones
ambientales de las areas y que estas cumplan con los limites establecidos de acuerdo a las fichas técnicas de
los equipos y reactivos. De esta manera se garantizara la confiabilidad de los resultados emitidos, cumpliendo
con las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) bajo los lineamientos del Sistema de Gestién de Calidad basado
en la norma NTC ISO/IEC 17025

“La norma NTC-ISOAEC 17025:2005 establece en su numeral 5.5.1: “El Laboratorio debe estar provisto con todos
los equipos para el muestreo, la medicién y el ensayo requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o
de las calibraciones”. Asimismo, establece en el numeral 5.6.3.3 que “Se deben llevar a cabo las verificaciones
que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de calibracién de los patrones de referencia,
primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia de acuerdo con procedimientos y una
programacién definida”. '

' 7
En ese ord‘?n’ de ideas, r.:gté desarrollar algunos objetivos de la OLCC, es necesarid contar.termdmetros
infrarrojos, Termohigrometrbs, termémetros digitales’con sonda § termocuplas rectalesAipo “T”, ‘para el Grupo
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas /( LFQAB ) Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias - Area Microbiologia y el Laboratorio de Productos Biolégicos del INVIMA, que garanticen las
condiciones dptimas de los ensayos, y, condiciones ambientales de las diferentes areas técnico locativas
cumpliendo con las narmas vigentes. /

Adicionalmente a lo descrito los equipos que se adquieran con el presente proceso contractual deben entregarse
calibradosﬁalibrars y/o verificarse)( intervenciopes metrolc’:gicas’)/tal como se indica en los requisitos de la
Norma Técnica Colombiana NTC GP 1000:2008, que establece: "Cuando sea necesario asegurarse de la validez
de los resultados, el equipo de medicion debe: calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacién, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales;
cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacién.”. Asl
mismo los requisitos de la NTC ISO/IEC 17025:2005, que en el numeral 5.5.2 cita: "Se deben establecer
programas de calibracién para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas
propiedades afecten significativamente a los resultados”.

Igualmente este Servicio de Intervenciones Metrolo’gicas@aliza para dar cumplimiento a los requisitos del
Informe 44 Organizacion Panamericana de la Salud - OPS, Organizacion Mundial de la Salud - OMS, Buenas
Practicas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracién, validacion y verificacion de equipos,
instrumentos y otros dispone que: “Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las
propiedades fisicas de las sustancias-deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y,veriﬁcados
(cuando aplique).”La no realizacionde este servicio puede afectar significativamente mﬁesultado, por lo cual
para desarrollar los objetivos y cumplir los requisitos mencionados, es necesario que los equipos que se
adquieran deben entregarse Calibrados.

Siendo asi lag-cosas y dando alcance a lo mencionado anteriormente, para dar cumplimiento con el plan
metroldgico ~Establecido por los laboratorios y garantizar el correcto funcionamiento/dé los mismos en la
realizacion de las diferentes metodologias analiticas emitiendo resultados confiables.
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Por lo anterior se hace necesario la presente adquisicion fundamentada en:

¢ La no realizacién de estos servicios puede afectar significativamente un resultado y el medio de
almacenamiento de muestras, material de referencia, medios de cultivo y reactivos

+ Teniendo en cuenta que los laboratorios de la OLCC se encuentran Acreditados por el Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC, se hace necesaric cumplir con los programas de
calibracién para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos, asi mismo establece que
se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias. para que los laboratorios cuenten con
los equipos adecuados para el desarrolio de cada una de las pruebas ejecutadas segun las diferentes
normas vigentes; dicho servicio con el fin de dar cumplimiento a los requisitos de la Norma
internacional ISQ/IEC 17025:2005.

s Se requiere que [os equipos de los laboratorios adquiridos se entreguen calibrados en los puntos
solicitados para asi evitar generar resultados falsos positivos o falsos negativos, lo que generaria un
nuevo analisis, generando de esta manera dar resultados oportunos a nuestros clientes y aumentando
los costos de la entidad.

Es importante senalar como lo describe el titulo del presente documento este proceso pretende satisfacer la
adquisicion de los instrumentos descritos asi como las intervenciones metrolégicas de los mismos
especificamente se refiere a que estos instrumentos deben adquirirse calibrados en los puntos que se requiera.

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

Teniendo en cuenta que el-Invima no cuenta con existgncias suficientes e termémétros, termohigrémeﬁ)s.
termocuplas-€specificos; para cumplir sus compromisos%lon el fin de cumplir gcon algunos de los objetivosﬁE la
OLCC, eflnstituto requiere la contratacion de una persona naturat® juridica qﬁa suministren estos instrumentos
de acuerdo con las especificaciones técnicas establecidas por la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad del
Invima. .

2. OBJETO

Adquisicién de termdmetros, termohigrémetrbs/, termocuplas especificos para ia Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad. e A

ALCANCE: Para desarrollar a cabalidad el objeto contractual se debera realizar |a intervenciones metrologicas a
los termémetros,ftgrmohigrémetros.@armocuplas.

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

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
El objeto del presente contrato debera desarrollarse con base en todos los pardmetros establecidos™en la
normatividad aplicable vigente y en las caracteristicas técnicas que se detallan a continuacién: "
GRUPO 1:
[tem Grupo d? Descripcién Especificaciones Cantidad
laboratorio
Fisi . *  Rango de medicién: desde -10°C hasta
|suc9qu1m|co 100°C por lo menos, o que cubra este
4 de Alimentos y Termémetro rango 3 1
ui?:;dda:s()z_ infrarrojo 1 ¢ Escala de medicién: 0.1°C
e Exactitud: 1°C {(maximo)
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Productos Funcionamiento con baterias AA
Biologicos +  Garantia dos (2) aiios
{1 unidades) e  Entrega de los termémetros calibrados
en los siguientes puntos:
¢ Untermdmetro calibradoa 2,5y
8°C
e Dostermdmetros calibrados a -
10°C, 4°Cy 8°C.
e Dos calibraciones en los puntos
mencionados, una p?' cada afio de
garantia cumplido.

GRUPO 2

Grupo de

tpci E i i Cantidad
laboratorio Descripcién specificaciones

ftem

e  Rango medicién: -20°C a 50°C
(Temperatura), 10%-95% humedad
relativa.

e  Precisidén: £0,3°C entre 0-40°Cy
+0,5°C resto del rango
(Temperatura), 2% todo el rango
(Humedad relativa).

e Resolucién: 0,1°C {Temperatura),
0,5% (Humedad relativa)

* Intervalo lectura: -
1/5/10/15/30min, 1/3/6/12/24h -

e Pantalla o display que permita
visualizacidn instantdnea de las
lecturas de temperatura y
humedad relativa.

*  Funcionamiento con baterias
recargables o de larga duracién.

+ Con: puerto USB y LAN, memoria
almacenamiento datos minimo
2000000 valores medicién,
software captura y andlisis
estadistico datos con su respectiva
licencia, cable de conexidn,
baterias y/o cargador respectivos
para su funcionamiento.

e  Garantia dos (2) afios

¢ Entrega de los termohigrémetros
calibrados en los siguientes puntos:
10°C, 20°Cy 30°C (Temperatura),
30%, 50% y 70% (Humedad
relativa).

e Dos calibraciones en los puntas
mencionados, una por C}da afo de
garantia cumplido.

Fisicoquimico
1 de Alimentosy | Termohigrémetro
Bebidas
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Productos
Bioldgicos

Termémetro digital
con sonda externa

Rango de medicién: desde -50°C
hasta 70°C por lo menos o que
cubra este rango
Escala de medicion (Resolucién):
0.1°C
Exactitud: £1°C (M3aximo)
Alarma audible de excursion de
temperatura
Mecanismo de adhesién magnética
Longitud de la senda minima 2.5
metros
Garantia dos (2) afios
Entrega de los termémetros
calibrados en los siguientes puntos:
Dos termémetros calibrados a 2,
5y8°C
Un termémetro calibrado a -30°C
y-6°C
Dos calibraciones en los puntos
mencionados, una por cada afio de
garantia cumplido.

GRUPO 3

item

Grupo de
laboratorio

Descripcién

Especificaciones

Cantidad

Productos
Farmacéuticos y
otras tecnologias

Termocupla rectal
tipo "T” extra -
flexible con
recubrimiento
PVC y punta
cubierta PVC,

Sonda rectal para conejos, Ret-1.
Temperatura maxima 90°C;
Diametro 4 mm;

Longitud de cable = 1.5 metros
Cada termocupla debe ser calibrada
a: 38.0, 39.0 y 40.0°C; con el
correspondiente certificado de
calibracion (para cada una de las
termocuplas) por ente acreditado
bajo la NTC ISO/IEC 17025:2005,
trazabilidad a patrones nacionales o
internacionales y resolucién para los
puntos calibrados. Estas
Termocuplas seran calibradas con
los termometros clinicos de 3
canales TH8 que suministre el
Laboratorio de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias
- area Microbiclogia / LPFOPMB.
Garantia de dos (2) afios

Dos calibraciones en los puntos
mencionados, una por cad?ﬁo de
garantia cumplido

Nota: Para desarrollar a cabalidad el objeto contractual de! presente proceso el servicio de calibracién debe ser

realizado por Laboratorio acreditado por ente acreditador ONAC
que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion.

ypér un Organismo de Acreditacién de un pais
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2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATO:

21.2.1. OBLIGACIONES GENERALES:

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

Atender los requerimientos que efectue el Instituto a través del supervisor del contrato/

Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial que estén relacionados con la gjecucién

del presente contrato. _~

4. Cumplir con las obligaciones Iaboralesmte al sistema de seguridad social mtegral v demas aportes
relacionados con las obligaciones laborales, de conformidad con lo establecudo en las normas legales

vigentes.

Actuar con suma diligencia en la ejecucién del servicio contratado.

-

Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias paraé desarrollo del objeto contractual,

sin ningun costo adicional para ef Invima.

7. Responder por 10s danos y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima-o a

terceros en la ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobado

8. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones y en

trabamientos que pudieran presentarse.

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

cause a la administracion o a terceros. e

21.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

/
1. Realizar la entrega de los equipos a entera satisfaccion del Instltuto/en
sellado, sin ningln deterioro y con las especificaciones técnicas previstas

deben ser modelo origina¥de fabnca/ no se aceptaran adaptamones 0 adecuacaones

mpaque original/ de fabrica,
Los elementos a entregar

2. Entregar el catalogo original de cada uno de los equipos preferible en idioma espanol 0 acompanado

de traduccién simple, /

3. Brindar mstrucc,lo/peramonal para su manejo de por lo menos 3 hor

de la tabla de descripcién de caracteristicas tecnlcas

as/ara cada uno de los items

4. Entregar certificados de calibracién trazablesﬂ/ los equipos, emitido por ente acredltado bajo la NTC
ISO/IEC 17025:2005, por ente acreditador ONAC u homalogo reconocido.

5. Emitir certificados de calibraciéon cumpliendo los requisitos sefialados en la takla 2 Informacion en la
documentacion entregada por proveedores de servicios Metrologlcos '

ASPECTO CALIBRACION
Soporte documental impreso en papel membretado de la firma que realiza la intervencion X
Logo de ente acreditador X
Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, informe de calificacién, certificado de calibracidn. X
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Tabla 2. Informacién en la documentacién entregada por proveedores de servicios rﬁétfglégicos
ASPECTO CALIBRACION
Nembre y direccién del lugar donde se realizaron las calibraciones, si fuera diferente a la direccion X
del Proveedor de la calibracién
Identificacién Unica del documento soporte y en cada pagina una identificacién para asegurar que
cada una es recenocida como parte del documento e identificacién del final del documento
Nombre de! cliente X
Direccién del cliente X
Descripcion Unica del equipo: nombre, marca modelo y/o niimero de serie, nimero de inventario y/o X
N numero identificacién, segun requerimientos del Laboratorio
Fecﬁa" de recepcion (En caso que el equipo se envie a las instalaciones del proveedor) X
ldentuflcacuon de! método uﬂhzado y descripcidn de actividad realizada con relacién de normas de X
i _ : referencia aplicadas
SRR > ™" Fecha de ejecucién de la actividad X
Rango o punto de medicién controlado X
Cendiciones ambientales durante la ejecucién de la actividad que influyan en los resultados X
Identificacién de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para
medicion de cada variable medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos
certificados de trazabilidad vigente emitidos por ente acreditado por ente acreditador con €l logo X
respectivo del ente acreditador
Los patrones deben estar calibrados en los puntos de calificacidn/calibracidn/verificacién o en un
rango dentro del cual se encuentren éstos puntos.
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o su respectiva conversion, si X
es posible.
Errores de medicién en unidades del Sistema Internacional o su respectiva conversién, si es posible X
Incertidumbre de medicién en unidades del Sistema Internacional X
Opcional, si son
Cumplimiento de criterios de aceptacion comunicados por
el Laboratorio
Cualquier limitacién para el uso previsto, op_iniones, ot?sen/aciones sobre funcionamiento del equipo No aplica
y/o interpretaciones.
Declaracion de que los resultados solo estén relacionados con los items intervenidos X
Nombre, funcién y firma o identificacion equivalente de las personas que autorizan el documento X
soporte

6. 'Ofrecer garantia y dar soporte técnico del equipo por dos (2) afios. La garantia por defectos en el bien
debe cubrir cualquier imperfeccién, sin que ello implique un costo adicional para el INVIMA. Durante
el periodo de garantia, la reposicidon de elementos y/o dispositivos defectuosos, incluido cualquier

L.desplazamiento de personal técnico del proveedor nc generara costo alguno para el INVIMA.

7. Realizar cahbramones anuales a los equipos por ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2005 por

ERELNA

e ONAC (Orgamsmo Nacional de Acreditacion en Colombia) durante el periodo de garantia.

8. Atender cualquner llamada de servicio por garantia, la cual deberd ser atendida en maximo doce (12)
horas laborales. El contratista debera explicar claramente la metodologia que se debe seguir para
rgolicitar y prestar el servicio de garantia. Si es necesario el retiro del equipo de las instalaciones del
INVIMA por garantia (defectos de fabricacién}, el contratista suministrard en calidad de soporte y por
un plazo no mayor a 60 dias calendario un equipo de iguales o superiores caracteristicas previa
‘autorizacién del INVIMA. En caso de superar el tiempo estipulado, las partes o el equipo en su
totalidad deberan ser reemplazados por partes nuevas y originales, de iguales o superiores
caracteristicas técnicas, previa autorizacion del INVIMA, si persisten dafos por tres veces o mas por
la misma falla, durante el tiempo de la garantia, el equipo debe ser reemplazado en su totalidad.
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2.1.2.21. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 3:

oo N - [P .
DRI RN o0 LRy L :
Wy

1. Calibrar las termocuplas con los termémetros clinicos de 3 canales TH8 qué suministre el
Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — area Microbiologia / LPFOT-MB.

Tyl o Jal

i -

2.1.3. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

~ El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes codigos del Clasificador de Bienes y-Servicios:

EGMEN

41 — Equipos y suministr instrumentos de odigo
laboratorio, de medicién, de medida, cbservacion y medida de 06- termocuplas UNSPSC:
observacién y de pruebas ensayo temperatura y calor 41112206

41 — Equipos y suministros de 11- Instrumentos de 22-instrumentos de 25_Indicador de Cadigo
laboratorio, de medicion, de medida, observacion y medida de temperatura UNSPSC:
observacion y de pruebas ensayo temperatura y calor 41112222

41- Equipos y Suministros de 11-Instrumentos de 14-Transmisor Cadigo
Laboratorio, de Medicion, de Medida, observacién y 21-Transductores | Termohigrémetro UNSPSC:
Observacién y de Pruebas ensayo 41112114

3. MODALIDAD DE SELECCION:

De conformidad con el objeto de |a contratacién expuesta en el presente estudio, se considera que la modalidad
de contratacion a realizar por el Instituto corresponde a la modalidad de Minima Cuantia, segin lo establecido en
el numeral 5 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, y los articulos 2.2.1.2.1.5.1.
y 2.2.1.2.1.5.2. Del Decreto 1082 de 20186.

La Ley 1150 de 2007, en su articulo 2° adicionado por el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, dispuso que las
entidades escogeran a los contratistas a través de las modalidades de seleccion de: Licitacién Publica, Seleccion
Abreviada, Concurso de Méritos y Contratacion Directa. Por su parte la Ley. 1450 de: 2014 en susarticulo 274 que
adicion el articulo 2° de la ley 1150 de 2007 estableci6 el procedimiento a seguir para los contratos de minima
cuantia es decir, aquellos que no excedan el 10% de la menor cuantia de la entidad. PooT
Es de advertir que la menor cuantia estimada en el presente afio para la Entidad es'de’ hasta TRESCIENTOS
TREINTA'Y UN MILLONES NOVECIENTOS SETENTA Y DOS MIL SEISCIENTOS CINCUENTA PESQS M/CTE
($331.972.650) segun resolucidén 2017000305 del 5 de enero del afio 2017. la cual expresada en Salarios Minimos

~ Legales Mensuales Vigentes es de hasta 450 SMLMV segun Io establecido en el inciso 5° del literal b) numeral 2

del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 que indica: “b) La contratacién de menor cuantia. Se entendera por menor
cuantia los valores que a continuacién se relacionan, determinados en funcién de los presupuestos anuales de
las entidades publicas expresados en salarios minimos legales mensuales (...) Las que tengan un presupuesto
anual superior o igual a 120.000 salarics minimos legales mensuales e inferior a 400.000 salarios minimos legales
mensuales, la menor cuantia sera hasta 450 salarios minimos legales mensuales (..

Ahora bien, el 10% de la menor cuantia autorizada para la Entidad, es la suma de TREINTA Y TRES MILLONES
CIENTO NOVENTA Y SIETE MIL DOSCIENTQOS SESENTA Y CINCO PESOS M/CTE ($33.197.265), y el valor
de la presente contratacién no excede de la cuantia antes indicada, por tal motivo ésta se encuentra incluida
dentro de la minima cuantia de la Entidad.

Constatada la cuantia del presente proceso, la modalidad de seleccién aplicable a la presente contratacion es la
de minima cuantia, de acuerdo con el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011 que establecid los parametros a seguir
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respecto de la contratacion que no exceden el 10% de la menor cuantia, y dadas las caracteristicas del objeto
contractual.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO |

El presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a las cotizaciones allegadag
el historico de precios y la necesidad.d€ Invima, se estima en la suma de hasta V NTICUATROMILLONES
SETECIENTOS CUARENTA MIL QUINIENTOS TREINTA Y CUATRO “PESOS M/Cte. ($24.740.534.00)
incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Con cargo al Proyecto de Inversion: Adquisicion de equipos, insumos, elementos y repotenciacion de equipos a
nivel nacional.

Actividad: Realizar el proceso de adquisicion de equipos

Distribuidos asi:

Grupo No. 1 -

La suma de hasta SEIS MILLONES CIENTO TRES MIL CIENTO VEINTITRES PESOS M/Cte. ($6.103.123.00)
incluido IVA y demés impuestos, tasas y contribuciones'de ley a que haya lugar.

Grupo No. 2 s

La sumz:wc}yhasta DIEZ MILLONES SETECIENTOS CUATRO MIL QUINIENTOS CUARENTA Y CUATRO
PESOS M/Cte. ($10.704.544.00} incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugafr.

Grupo No.3

-
La suma-de hasta SIETE MILLONES NOVECIENTOS TREINTA Y DOS MIL.{C’HOCIENTOS SESENTA Y

SIETE‘PESOS M/Cte. ($7.932.867.00) inciuido IVA y demds impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya
lugar.

La presente contratacion se encuentra respaldada por el Certificado de Disponibilidad Presupuestal anexo.
4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
Para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con

este tipo de-alcance entre-sus funciones, con el propdsito de explorar el mercado y obtener un precio referencia,
el cual es promediado con el valor histdrico en los casos que aplique, obteniéndose la siguiente informacion:

GRUPO 1:
<
Z| |PRODUCTO SEGUN a Valor unitario cotizante 2 Sin | Valor Histérico unitario
t~| | ESPECIFICACIONES TECNICAS E IVA Sin IVA mas IPC
: 3
Termémetro Infrarrojo $ 748.000
1 — 3. $1.701.117
Calibracion $970.000
Valor total de requerimiento sin IVA $1.718.000 $1.701.117
Valor unitario promedio Sin IVA $ 1.709.558
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Valor total sin IVA $5.128.675
Valor total incluido IVA $6.103.123
GRUPO 2:
Y 3 Valor unitario | Valor unitario
PRODUCTO SEGUN a N . Valor Valor unitario
& ESPECIFICACIONES £ | cotizante1 | cotizante2 | pigtarico | segun promedio ‘{f‘;;’(;‘i"ﬁ'v'x’
TECNICAS 2 unitario (sin IVA)
%) SIN IVA SINIVA
Termohigrometro $ 1.950.000 $ 724.650 No se cuenta $1.337.325 $ 2.674.650
2
Calibracién $ 550.770 $ 800.000 No se cuenta $ 675.000 $ 1.350.770
Termdémetro digital con sonda ] $2.013.330 $ 300.000 No se cuenta $ 1.156.665 $ 3.469.995
Calibracién $ 400.000 $ 600.000 No se cuenta $ 500.000 $ 1.500.000
Valor total sin IVA ' $8.995.415
Valor total incluido IVA $10.704.544
GRUPO 3:
Q . I
PRODUCTO SEGUN 8 Valor unitarto Valor unitarlo Valor Histérico
ESPECIFICACIONES TECNICAS g Sin IVA Sin IVA unitario Sin IVA
Termocuplas $ 180.000
6 $ 1.100.000 $ 1.253.138
Calibracion $ 800.000
Valor unitario del requerimiento $ 1.100.000 $ 980.000 $1.253.138
Valor unitario seglin promedio $1.111.046
Valor total sin IVA $6.666.275
Valor total incluido IVA $7.932.867

El valor estimado del presupuesto oficial para cada uno de los grupos fue determinado teniendo en cuenta la
sumatoria de los valores promedio de las cotizaciones que cumple con el total de los requerimientos que
satisfacen la necesidad previamente descrita y el histérico {en los casos que aplique) de cada uno de los items.

4.2.1 El valor del contrato se determinara por el total de la propuesta econémica mas favorable

los requisitos para cada grupo.

5. ANALISIS DEL SECTOR

que cumpla con

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 Contratacién desd

comercial, financiera, organizacional, técnica, y de andlisis de riesgo.

Ver anexo

A. Analisis de Demanda.

e la perspectiva legal,
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Histéricamente el Instituto ha contratado en afios anteriores la prestacion la adquisicion de estos termometros y
termocuplas para Oﬂcma de Laboratorios y Control de Calidad del INVIMA, como se muestra a continuacion:

. -l
-rl.

N° DE'

CONTRATO | - . OBJETO VALOR PROVEEDOR

Adquisicién de termémetras clinicos y
448-2015 termocuplas para la Oficina de Laboratorios y | $21.054.000 | AVANZA INTERNACIONAL GROUP S.AS
Control de Calidad del INVIMA

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

N° de Contrato Contratante Objeto

Adguirir equipos de laboratorio e instrumentos de medicion para los
398-2015 diferentes laboratorios de la Subdireccidén Laboratoric Nacional de $26.364.200
Referencia del Instituto Nacional de Salud

Adquisicién de equipos de laboratorio e instrumentos de medicién
{congelador y ultracongelador) para los diferentes laboratorios de la
420 de 2016 Direccién de Produccién e Investigacién en Salud Publica del Instituto $69.948.000
Nacional de Salud.

Al analizar la informacidn recolectada en SECOP se observa que no es posible encontrar objetos idénticos, por
cuanto los mismos difieren en funcién, sobre todo, de los requerimientos particulares en relacién con la mision de
las diferentes entidades, asi mismo, no es posible realizar un comparativo de valores entre el valor del presente
proceso vy los referidos, puesto que no se tiene informacién detallada de las condiciones de los mismos que sirva
como base pafa reallzar comparamones directas.
oL - ‘,
B. Anélns1s de. la Oferta
’11‘ S v "

El instituto’ Nacmnal de Vigllanc:la de Medicamentos y Alimentos INVIMA por medio del estudio de mercado pudo
constatar que eéxisten-varias empresas que pueden suministra los equipos que se desean adquirir, de las cuales
identificamos algunas aleatoriamente con el fin de definir el mercado de quienes pueden prestar el servicio en
cumplimiento de la necesidad del INVIMA:

Vansolix: Empresa dedicada a brindar soluciones integrales a través del disefio e implementacion de sistemas
de medicién, que les permitan optimizar sus operaciones, con perscnal entrenado y capacitado y los recursos
tecnolégicos idéneos para cada caso, tiene una linea de importacién de instrumental y equipos para laboratorio.

Informacién extraida del web-site: http://vansclix.com/contenidos.php?ld_Categoria=137

WHETSTONE INGENIERIA S.A.S.: Empresa dedicada a Disenar, fabricar, distribuir equipos y soluciones en
ingenieria, prestar servicio técnico, con alta calidad, mediante gestion de mercadeo, asistencia técnica oportuna,
confiable y pertinente, antes, durante y después de cada venta o servicio.

Informacién extraida de la pagina web: http://wingenieria.com/web/mision.php
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SUMINISTROS ANALITICOS S.A.S. Suministros Analiticos SAS es una empresa dentro de la industria de
empresas de equipos comerciales en Bogota. La organizacién es ubicada en Carrera 88 18 33 Of 7 301. Esta
empresa privada se fundo en el afio 2014,

Informacion extraida del web-site: hitp:/flichas.findthecompany.com.mx/l/134384397/Suministros-Analiticos-SAS-

en-Bogota

Kassel Group S.A.S. Es una empresa certificada en 1SO 9001:2008, dedicada a la mportacuon de eqmpos
agrega una vision de excelencia en el mercado de la Instrumentacién analitica, con I’ Manten:m:ento'y .
Calibracién. Cuenta con Infraestructura propia, para el suministros de servicio en, Mantenimiento preventivo,
Mantenimiento correctivo, capacitacion en manejo, instalacion y sumlmstro de todas las parles requertdas para
el normal funcionamiento de todos nuestros equipos vendidos.

¢ : l.‘ ’.

Informacion extraida del web-site: htip://www.kasselgroupsas.com/empresa/informacion

6. FORMA DE PAGO

El INVIMA cancelara al contratista el valor del contrato, en un solo pago, de acuerdo con el programa anual
mensualizado PAC, después de la entrega efectiva del bien, las Intervenciones Metroldgicas e Instruccion
Operacional solicitada, a solicitud y realizada por el supervisor del contrato, previa presentacién de la factura con
el cumplimiento de los requisitos legales, ingreso al Almacén General, certificacion de cumplimiento a satisfaccién
expedida por el supervisor del contrato y la acreditacion de los pagos parafiscales de Ley. Para que se realice el
pago la factura debe contener los requisitos establecidos en el Estatuto Tributario y demas normas que lo
modifiquen adicione o aclaren.

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

Nota 2: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias del mes.
7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

CuUump NO
REQUISITOS HABILITANTES LE CUMPLE

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL PROPONENTE

DOCUMENTOS ¥ REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA CAPACIDAD FINANCIERA Y q
ORGANIZACIONAL DEL PROPONENTE - Co

RESULTADO FINAL INHABIL / HABIL

7.1.1 EXPERIENCIA ' -

» El proponente debera acreditar experiencia minima de un afo, en ventas de equipo de laboratorio cumpliendo
como minimo con los siguientes requerimientos:

Para acreditar ia experiencia, el proponente debe presentar como minimo una (1) certificacion de contrato
expedido por una entidad publica o privada que haya sido suscrito y ejecutado al cierre del presente proceso, cuyo
objeto tenga relacién directa con el objeto del contrato y/o en venta de equipo de laboratorio, y que sus valores
sumados correspondan al 60% del presupueste oficial para cada grupo al que se presente. Las certificaciones que
acreditan la experiencia y que no hayan sido subsanadas dentro del término establecido por la entidad, no seran
tenidas en cuenta.
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Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratante, no se tendran en cuenta aquellas
expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

» Nombre o razén social de la entidad que certifica.

+ Nombre o razén social del contratista.

¢ Numerc y objeto del contrato.

» Fecha de iniciacion y finalizacion del contrato (dia, mes, afio).
~» . Valor del contrato o valor facturado y ejecutado.

« Nombre y firma del funcionario competente, quien expide la certificacion.
Direcci6n y teléfono de la entidad que certifica.

| Eorcéﬁi@ie.de participacion en caso de consorcios o uniones temporales.
En-casoque la certificacion no contenga toda la informacién requerida podra complementarse con
45 el contratd; pero-solo-seran validas las certificaciones, si se cumple con la totalidad de la

.=« informagcién:requerida.

-
& &
e -

XY

e

&

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

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

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

7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA

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

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL
La capacidad financiera y organizacional se encuentra detallada en el formato anexo.
7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

El proponente debe anexar a la propuesta la ficha técnica del fabricante, donde se evidencien las especificaciones
de cada uno elementos a adquirir.
SR et Ly .
Anexar a la.propuesta técnica; la resolucién /certificacion, vigente hasta el plazo de ejecucion, emitida por ente
acreditador nacional: @NAC del proveedor o dela firma con la que se evidencia relacion comercial para el
servicio de calibracion; 'entcase de no contar. con la acreditacion por el total del plazo de ejecucion, debera
allegar documento donde se comprometa a mantener vigente la acreditacion hasta la finalizacién de! contrato.
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7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

No aplica.

8. ‘ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:
Ver documento anexo.

9. GARANTIAS

o o “Cuantia del Amparo- T o
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia

. Vigencia igual al plazo de ejecucién y cuatro {4) meses
Cumplimiento del contrate 20% mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién del Contrato.
Vigencia igual al plazo de ejecucién y veinticuatro (24)
20% meses més, contados a partir perfeccionamiento y
ejecucidn del Contrato
Vigencia igual al plazo de ejecucién y veinticuatro (24)
Calidad del servicio 20% meses mas, contados a partir perfeccionamiento y
ejecucién del Contrato

Calidad y correcto
funcionamiento de los bienes

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

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, versién‘fo'NIACPC-12,
publicado por Colombia Compra Eficiente, “(...) Las Entidades Estatales no deben. hacer este analisis para los
Procesos de Contratacion adelantados por las modalidades de seleccion de contratacion directa y de minima
cuantia (...)" (pagina 8). De conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a una
de las modalidades de contratacién de minima cuantia prevista en el estatuto de contratacion estatal, esta no se
encuentra cubierta por los mismos y no es necesario hacer andlisis adicional alguno.

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

41. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES.

No aplica

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:
12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato ser4 ejecutado hasta el dia 12 diciembre de 2017 a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato. La vigencia del soporte técnico seré por el término de
Dos Afos.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La entrega det objeto del contrato debe realizarse en Instalaciones de Grupo Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas del INVIMA, ubicade en la SEDE CAN, Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota
D.C.
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO
La supervisééh del contrato en representacién del Instituto Naciona! de Vigilancia de Mediczra))ﬁrfos y Alimentos
- Invima, acorde con la normatividad vigente y los lineamigptos del manyal “de contrataciénysera realizada por
el Coordinador de! Grupo de Laboratorio de Fisicoguimico/de Ahmentos y Bebidas a/ uten certificara el correct/
cumplimiento de lo contratado en ‘concordancia con lo establecido en el Manual de Supervision e Interventoria

Atento saludo,

{/

ELlfABETH JIMENEZ DE LAVERDE

_Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

Elaboraci6n: "~ jkleebauerc - -
Revision responsable de compras wbaronc (D,.a_. ‘
Ap‘obamon técnica: <o wbaronc DML
Revision y ajuste precontractual: * lchecar &%
P
El suszrito certifica que: ' 74/ -
El objetc de la contratacién solicitada esta = -
contemplado dentro de las activsdades del proyecto de DALADIER MEDINA NINO 4"’

Inversién respectivo JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION.

El suscrito certifica que: | ) T—’\_/\J\J\_Q‘»A-/‘-SZ

El bien solicitado se encuentra mclu:do en el Plan de YADIRA CORTES ARIZA

Compras de la Entidad - PROFESIONAL UNIVERSITARIO CON ASIGNACION
El bien solicitado no se encuentra en existencia en el| DE FUNCIONES DE COORDINADOR DEL GRUPOQO
Almacén General de la Entidad o DE ADQUISICIONES Y SUMINISTROS

. A i . |
Nota: 104-154 -17: Estudios previos para contratacién de la adquisicién de termometros, termohigrometros, termocuplas
especificos e intervenciones metroldgicas para la Cficina de Laboratorios y Control de Calidad.

"~ EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFIA NO CONTROLADA
https://www.Invima.qov.co/procesos -



http://https://www.lnvima.gov.c'J/procesos
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