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Bogota D.C., junio de 2019

Doctor

IVAN ALEXANDER CARVAJAL SANCHEZ
Secretaria General

INVIMA

REF: SUMINISTRO DE SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS DE MANOMETROS Y
VACUOMETROS DEL LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS

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

1. DESCRIPCI()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 y dentro de su numeral 1° precisa “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 produccion,

importacion, exportacion y disposicion para consumo”.

El Invima como organismo encargado de cumplir con las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los
productos de su competencia, le corresponde adelantar a traves de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad funciones de gran importancia como: 1) Mantener actualizado el diagnostico
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
Direccién 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 No. 2016000350 del 8 de enero de 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” modificada” parcialmente por la Resolucion No. 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la
Resolucion No. 2019003641 del 7 de Febrero de 2019, establece en el numeral 12.4 de su articulo 3° que el
Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe realizar las pruebas
analiticas requeridas a los productos de su competencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y
control y las necesidades de las direcciones misionales.

Los manometros son equipos utilizados para realizar mediciones de presion en fluidos (liquidos y gases) en
circuitos cerrados. Los vacudmetros son instrumentos destinados para medir presiones inferiores a la presion
atmosférica. Ambos son utilizados dentro de los ensayos de control de calidad de dispositivos médicos, tales
como, los equipos de infusion, catéteres y jeringas para garantizar datos de presion y vacio, lo cual afecta de
manera directa los resultados de las muestras evaluadas bajo los programas de Demuestra la Calidad para el
2019 que desarrolla la entidad bajo el marco de Inspeccién, vigilancia y control post-comercializacion de

Dispositivos Medicos.

Adicionalmente, la Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:2017 en el numeral 6.4.6, denota: “E/
equipo de medicidn debe ser calibrado cuando: - la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez
de los resultados informados, y/o - se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad
metroldgica de los resultados informados”. Por su parte el numeral 6.4.7 cita: “Se deben establecer programas
de calibracion para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades
afecten significativamente a los resultados... El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso’.

La Norma ISO 9001:2015, establece que “Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito o es
considerada por la organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados
de la medicion, el equipo de medicion debe: a) calibrarse o verificarse, o ambas a intervalos especificados o
antes de su utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o
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nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o la verificacion.(...)"

De igual forma la Norma NTC GP 1000:2009, establece que: “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
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o
nacionales: cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la
verificacion

El Invima no cuenta con la capacidad para realizar por si mismo los servicios descritos, por lo tanto debe
contratar una persona natural o juridica que preste el servicio y que posea la competencia técnica, que otorgue
a la Entidad todas las garantias de este servicio cumpliendo con los requisitos establecidos por el laboratorio y
las condiciones técnicas requeridas.

Es por esto, que la entidad requiere contratar el servicio de repotenciamiento y calibraciéon de los manometros
vacuometros para el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

Por o anterior se hace necesaria la presente contratacion fundamentada en las siguientes consideraciones:

1. Dar cumplimiento a las funciones del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos y
Otras Tecnologias y realizar los ensayos a nivel post-mercado de los productos de su competencia para
ensayos en catéteres intravenosos periféricos, considerando el enfoque de riesgo y de acuerdo a los
requisitos establecidos en el sistema integrado del Invima, el laboratorio para garantizar la calidad de
los resultados, requiere el uso de equipos o instrumentos de medicion adecuados e intervenidos
metrolégicamente por un ente acreditado que garantice la trazabilidad de las mediciones, conforme a
las normas NTC-ISO/IEC 17025, ISO 9001 y NTC GP 1000.

2. El control metroldgico oportuno de estos instrumentos, podré generar una respuesta efectiva a los
planes y programas que desarrolla el laboratorio como el programa de Demuestra la Calidad del Invima
y se verd reflejado en un mejor desempefio del personal técnico a la hora de realizar analisis con
resultados confiables. De igual forma, los objetivos misionales de la institucion se veran impactados de
una forma positiva, por medio del cumplimiento de las metas e indicadores establecidas por la Oficina
de Laboratorio y Control de Calidad del Invima, generando resultados oportunos y confiables.

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

En caso de no llevar a cabo el servicio, conllevaria a incumplimientos de lo programado en los planes de
muestreo impactando la inspeccion, vigilancia y control de la entidad, adicionalmente no se podria garantizar la
confiabilidad de las medidas y los equipos entrarian fuera de servicio, por lo tanto el laboratorio no podria
realizar los ensayos.

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

El Invima satisface la necesidad antes descrita, mediante la contratacion de una persona natural o juridica que
preste el servicio de intervenciones metroldgicas de Manémetros y Vacuometros y que posea la competencia
técnica que otorgue a la Entidad todas las garantias de este servicio cumpliendo con los requisitos establecidos
por el laboratorio y las condiciones técnicas requeridas para el servicio considerando que el Invima no cuenta
con la capacidad para realizar por si mismo los servicios descritos.

2. OBJETO

Suministro de servicio de intervenciones metroldgicas de los mandémetros y vacuémetros del Laboratorio Fisico
- Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

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

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

El contratista debera cumplir con las siguientes especificaciones técnicas:
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TABLA 1. DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS
ITEM | CANTIDAD |  NOMBRE DE EQUIPO cobico | RERAERE WTERTETCIONES TR o222
INTERNO Sl- NO CALIBRACION M’;’;E"é’,’\l"'.}:sv"go
En sitio
Mandmetro asociado al equipo Calibracion en presion:
1 1 de Dispositivo de Fuga de I-FQ-EQ-078 NO rango de trabajo de 0 kPa a Sl
Liquido en Jeringas ENERSOL 400 kPa (Presion, minimo
10 puntos).
En sitio
Vacuometro asociado al equipo Calibracion en vacio:
2 1 de Dispositivo de Fuga de Aire | I-FQ-EQ-079 NO rangos de trabajo de Sl
en Jeringas ENERSOL - 64 kPa a 0 kPa (Vacio,
minimo 5 puntos).
Mandmetro asociado al Calibracién en presion:
3 1 Sistema Automatico de I-FQ-EQ- Sl-2 rango de trabajo de O kPa a sI
Inflaciéon ENERSOL - 044B unidades AA | 13 kPa (Presion, minimo 10
Fabricante: Digitron puntos).
En sitio
Vacuometro asociado al Calibracion en vacio: rango
4 1 Sistema de Integridad Himedo | I-FQ-EQ-045 NO de trabajo de SI
ENERSOL -64 kPa a 0 kPa (Vacio,
minimo 5 puntos).
En sitio
Mandmetro asociado al Equipo Calibracion en presion:
5 1 Pressure Leakage Tester For | I-FQ-EQ-061 NO rango de trabajo de O kPa a Sl
Testing Infusion Set ENERSOL 100 kPa (Presion, minimo
10 puntos).
En sitio
Vacuometro asociado al Calibracién en vacio rango S|
6 1 Vacuum Leakage Tester For | I-FQ-EQ-062 NO de trabajo de
Testing Infusion Set ENERSOL -40 kPa a 0 kPa (Vacio,
minimo 5 puntos).

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

necesario.
2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA
2.1.2.1 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 efectle el Instituto a través del supervisor del contrato.

Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial.

Cumplir con las obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demas aportes

relacionados con las obligaciones laborales, de conformidad con lo establecido en las normas legales

vigentes.

5. Cumplir con el plazo sefalado y con todas las especificaciones técnicas minimas exigidas en el
contrato, en los pliegos de condiciones y en la oferta.

6. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual,
sin ningun costo adicional para el Invima.

7. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones que
pudieran presentarse.

8. Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima o a

terceros en la ejecucion del objeto contratado.
9. Las demas que se desprendan para el normal desarrollo del contrato.

R

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

1. Presentar previamente a la intervencion metrologica, las hojas de vida de los técnicos que realizaran
cada intervencion metroldgica, evidenciando con copia de certificados: su formacion, experiencia en el
area especifica de minimo un afo del equipo a intervenir o equipos similares. Las hojas de vida para ser
aprobadas por el supervisor del contrato, deben contener copia de: a) Certificados que respalden su
conocimiento en repotenciamiento de mandmetros o vacudémetros o equipos similares. b) Certificados
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que respalden su experiencia minima de un afio en repotenciamiento de manometros o vacuémetros o
equipos similares.

Realizar un diagndstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar las intervenciones
metrolégicas, el cual deberd ser comunicado por escrito al supervisor del contrato, en aras de
establecer cudl es el estado de los mismos antes de iniciar el objeto contractual y si éstos son objeto de
las intervenciones metroldgicas.

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

Realizar el repotenciamiento preventivo que incluya inspeccion visual, limpieza general interna y externa
y revisién de conexiones verificacion de la operacion de los equipos, junto con sus accesorios.

Realizar la calibracion bajo el método vigente, en los puntos requeridos por el Invima y por laboratorio
con acreditacion vigente, segun especificaciones técnicas y en caso de que se presente suspension,
cancelacion o vencimiento del certificado de acreditacion previamente a la intervencion de los equipos,
el contratista debera proveer el proceso de calibracion con un laboratorio con acreditacion vigente con
los respectivos soportes exigidos para la autorizacion del supervisor del contrato.

Realizar la calibracion en sitio, efectuando los ajustes del equipo a la clase correspondiente del equipo a
intervenir, si es necesario, si se realiza algun ajuste, la calibracién se debe realizar posteriormente a
este.

Entregar los equipos funcionando y calibrados, en perfectas condiciones y a entera satisfaccion del
Instituto.

Entregar certificado de calibracion de cada item, méaximo diez (10) dias habiles después de ejecutada la
intervencion, los cuales deben contener los requisitos sefalados a continuacion o segun lo indicado por
el supervisor del contrato:

TABLA 2. CERTIFICADOS DE CALIBRACION

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION

Soporte documental impreso y/o digital en papel

membretado de la firma que realiza la intervencion A X

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

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

Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento,
" L o ) ., X X
informe de calificacion, certificado de calibracion.

Nombre y direccion del lugar donde se realizaron
las intervenciones metrologicas, si fuera diferente Opcional X
a la direccidn del laboratorio.

Identificacion unica del documento soporte y en
cada pdgina una identificacién para asegurar que

g ional
cada una es reconocida como parte del epeions g
documento e identificacion del final del documento
Nombre del cliente X X
Direccion del cliente Opcional X
Descripcion Unica del equipo: nombre, marca
modelo y/o nimero de serie, numero de inventario X X

y/o nimero identificacién, segun requerimientos
del Laboratorio
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TABLA 2. CERTIFICADOS DE CALIBRACION

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION
Fecha de recepcion, cuando esta sea esencial
para la validez y la aplicacion de los resultados (En X X
caso que el equipo se 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
Rango o punto de medicién controlado Cgapdo &n el o X
mantenimiento se realizo
verificacion y ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de N .
o . 0 aplica X
la actividad gue influyan en los resultados
X

Identificacion de patrones, dentro del documento
soporte Los patrones deben estar calibrados en
los puntos de calificacion/calibracién/verificacion o

Aplica cuando se haya
realizado verificacion y
ajuste.

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

en un rango dentro del cual se encuentren éstos i
exigida
puntos.
o . X
Resultados de cada actividad en unidades del .
X . . iy Incluir resultados de
Sistema Internacional o su respectiva conversion, My X
. . verificacion antes y
si es posible. ; )
después de ajuste
Incertidumbre de medicién en unidades del
Sistema Internacional, o su respectiva conversion, No aplica X
si es posible
X

Opcional, si son comunicados
por el Laboratorio

Comunicados por cada
Laboratorio o segun
normatividad

Cumplimiento de criterios de aceptacion

Cualquier limitacién para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre funcionamiento
del equipo y/o interpretaciones.

X No aplica

Declaracion de que los resultados solo estan
relacionados con los items intervenidos cuando
corresponda.

Opcional

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

Opcional

10.

1.

12,

Realizar correcciones requeridas por los Laboratorios a los reportes de repotenciamiento y certificados
de calibracién y entregar los documentos corregidos maximo 5 dias hébiles después de realizado el
requerimiento, sin costo adicional para el Invima.

Entregar un informe detallado de las novedades encontradas y la solucion, en caso gue los equipos
necesiten ajustes o reparaciones.

Garantizar la integridad de los equipos durante los desplazamientos y su custodia, de ser necesario su
traslado, para tal efecto el proveedor debe firmar el recibido de un oficio de entrega de los instrumentos,
cubrir los costos del transporte, embalaje, traslado entre otros de los instrumentos a calibrar hasta el
lugar donde se realice la calibracion y desde alli hasta el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras, en caso de que no sea posible realizar dicha calibracion en el sitio, previa

aprobacion del supervisor.

Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de
por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados, sin que genere costo para el Invima.
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13. Reportar dentro del certificado de calibracion los valores convertidos a las unidades del Sistema
Internacional de presion (kPa).

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

15. 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 o por un tercero,
cause a la administracion o a terceros.

16. Brindar garantia por el término de seis (6) meses por la prestacion del servicio de calibracion vy
mantenimiento preventivo y correctivo.

2.1.2. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

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

TABLA 3. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

CLASIFICACION

UNSPSC SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO

41 - Equipos y Suministros de 11 - Instrumentos de 24 - Instrumentos de

Cagig LINaHIC Laboratorios, de Medicién, de | medida, Observaciéony | Medida y Control de

14 - Calibrador de

HT1241s Observacion y de Pruebas. Ensayo. la Presion. Preaon.
Cédigo UNSPSC 81 - Sler\,ncps Ba_sadqg en 10 - Servmos 17 - !nggnlerla 04 - Sardicios de
Ingenieria, investigacion y profesionales de Eléctricay Py
81101703 6 . S s pruebas técnicas
tecnologia. ingenieria. Electronica.
Codigo UNSPSC | ei‘; Y;ClﬁsveB:tisa:;znen 14 - Tecnologias de 15 - Control de Ot;?;g?{;f'gg -
81141504 ¢ ; ¢ y fabricacion. Calidad.

tecnologia. pruebas de equipo

3. MODALIDAD DE SELECCION

Esta contratacion se realizara bajo la modalidad de Minima Cuantia Conforme los fundamentos expuestos en el
presente numeral.

De conformidad con el objeto de la contrataciéon expuesta en el presente estudio, se considera que la modalidad
de contratacion a realizar por el Instituto corresponde a la modalidad de Minima Cuantia, segun 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
2.21.215.1.y2.2.1.2.1.5.2. Del Decreto 1082 de 2015.

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: Licitacion Publica,
Seleccion Abreviada, Concurso de Méritos y Contrataciéon Directa. Por su parte, la.Ley 1450 de 2011 en su
articulo 274 que adiciond el articulo 2° de la ley 1150 de 2007 establecié el procedimiento a seguir para los
contratos de minima cuantia es decir, aquellos que no excedan el 10% de la menor cuantia de la entidad.

Es de advertir que la menor cuantia estimada en el presente afio para la Entidad es de hasta TRESCIENTOS
SETENTA Y DOS MILLONES SEISCIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL DOSCIENTOS PESOS M/CTE
($372.652.200), segun Resolucion No. 2019000116 del 3 de enero del afio 2019, la cual expresada en Salarios
Minimos Legales Mensuales Vigentes es de hasta 450 SMLMV segun lo establecido en el inciso 5° del literal b)
numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 que indica: “b) La contratacion de menor cuantia. Se entendera
por menor cuantia los valores que a continuacion se relacionan, determinados en funcion de los presupuestos
anuales de las entidades publicas expresados en salarios minimos legales mensuales (...) Las que tengan un
presupuesto anual superior o igual a 120.000 salarios minimos legales mensuales e inferior a 400.000 salarios
minimos legales mensuales, la menor cuantia seré hasta 450 salarios minimos legales mensuales (...)".
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Ahora bien, el 10% de la menor cuantia autorizada para la Entidad, es la suma de TREINTA Y SIETE
MILLONES DOSCIENTOS SESENTA Y CINCO MIUL DOSCIENTOS VEINTE PESOS M/CTE ($37.265.220), 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 seleccion aplicable a la presente contratacién es la
de minima cuantia, de acuerdo con el articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, que establecid los parametros a
seguir 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

4.1. El Presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccién, de acuerdo a los estudios de
mercado se estima en la suma de CINCO MILLONES CUATROCIENTOS SETENTA Y DOS MIL
SEISCIENTOS TREINTA Y SEIS PESOS M/CTE ($5.472.636) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Con cargo al Proyecto de inversion: Fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel nacional.

Actividad: Desarrollar Acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos de calidad
de los productos competencia del Invima.

Producto: Cédigo SIIF C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de laboratorio.

Actividad 7-5-57 Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA-Dispositivos médicos;

La presente contratacion se encuentra respaldada por el certificado de disponibilidad presupuestal anexo.
4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO

Para calcular el valor del Presupuesto Oficial Estimado se solicitd cotizaciones a diferentes empresas con el
propésito de explorar el mercado y obtener un precio referencia, se recibieron oportunamente dos cotizaciones
gue cumplen con los requisitos y se utilizo el valor histérico del ano 2018 asi:

TABLA 1. DESCRIPCION CARACTERISTICAS TECNICAS

VALOR
SERVICIO VALOR VALOR
ITEM | CANTIDAD DESCRIPCION Cotizacién 1 Sin IVA | Cotizacién 2 Sin IVA| HISTORICO | PROMEDIO | PROMEDIO
SINIVAANO | SINIVA CON IVA
2018 (+3,18%)

Mandémetro asociado al
equipo de Dispositivo $ 590,000 $ 985,000 $724,427 | $766,476 | $912,106
de Fuga de Liquido en

Jeringas ENERSOL
Vacuometro asociado al
Sanipe Ce D ERRSHYS $ 590,000 $ 985,000 $724,427 | $766,476 | $912,106
de Fuga de Aire en
Jeringas ENERSOL
Mandmetro asociado al
Sistema Automatico de
Inflacion ENERSOL
Fabricante: Digitron
Vacuometro asociado al
4 1 Sistema de Integridad $ 590,000 $ 985,000 $ 724,427 $ 766,476 $912,106
Himedo ENERSOL
Mandmetro asociado al
Equipo Pressure

$ 590,000 $ 985,000 $724,427 $ 766,476 $912,106

5 1 Leakage Tester For $ 590,000 $ 985,000 $ 724,427 $ 766,476 $912,106
Testing Infusion Set
ENERSOL
Vacuometro asociado al
6 1 Vacuum Leakage Tester $ 590,000 $ 985,000 $ 724,427 $ 766,476 $912,106

For Testing Infusion Set
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ENERSOL
SUBTOTAL $ 3,540,000 $ 5,910,000 $4,346,561 | $4,598,854
IVA 19% $ 672,600 $ 1,122,900 $825847 | $873,782 | S 5,472,636
TOTAL $ 4,212,600 $ 7,032,900 $5,172,407 |$5,472,636

Para efectos del andlisis, se recibieron dos cotizaciones y se incluy6 el valor del servicio prestado en el ano
2018 con un aumento de 3,18% correspondiente a la variacién anual del IPC para el ano 2018, el presupuesto
se estima con base en el promedio del valor unitario de las cotizaciones recibidas y el valor histérico.

4.2.1. DETERMINACION DEL VALOR DEL CONTRATO

El valor del contrato se determinara por el total de la propuesta econémica més favorable que cumpla con el
total de los requisitos solicitados.

5. ANALISIS DEL SECTOR
De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el
andlisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva

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

A. Analisis del mercado
Ver documento anexo.
B. Analisis de la demanda
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima ha contratado histéricamente el

Servicio de Intervenciones metroldgicas de mandémetros y vacuometros de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima como a continuacién se relaciona:

| TABLA 5. ANALISIS DE LA DEMANDA
e e oo - .
No. Contrato Objeto Valor Proveedor

Prestacion del servicio para las intervenciones metrolégicas de

463 /2018 mandémetros y vacuometros de la oficina de laboratorios y $2.106.300 Colmetrik Ltda.
control de calidad del Invima.
Prestacion del servicio para las intervenciones metrolégicas de

190/2017 manometros y vacuometros de la oficina de laboratorios y | $ 4.236.400 Colmetrik Ltda.
control de calidad del Invima.
Prestacion del servicio de repotenciamiento y calibraciéon de Compafiia Nacional
vacuometro y manémetro para el Grupo de Laboratorio Fisico- P

196/2016 Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del 86000 SgeSMet(r:ologla i
I A.S. — Conamet.

Se consultaron procesos de otras entidades, para lo cual se tomd informacién de la pagina web de Colombia
Compra Eficiente y se seleccionaron unos procesos aleatoriamente realizados en vigencias anteriores, como a

continuacion se describe:

TABLA 6. ANALISIS DE LA DEMANDA
N° DE
CONTRATO CONTRATANTE OBJETO VALOR
Contrataciéon para el mantenimiento a todo costo,
PN ESBOL PI(E)?_?CLfELSAIIVIIDgN cambio de manguera, manémetro, valvulas y recarga $9.809.765
MIC 025 2018 de los extintores de la ESCUELA DE POLICIA SIMON R
BOLIVAR BOLIVAR
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TABLA 6. ANALISIS DE LA DEMANDA

N° DE
CONTRATO CONTRATANTE OBJETO VALOR
PN ESBOL MIC ESCUELA DE Contratacion parfsl el mantgnimiento a todo costo, cambio de
025 2018 POLICIA SIMON | manguera, manémetro, ve}lvulas y recarga de los extintores $9.809.765
BOLIVAR de la ESCUELA DE POLICIA SIMON BOLIVAR.
CALIBRACION DE MANOMETRO DE BOMBA DE VACIO
4500052625 ANTIOQUIA - (MANOMETRO) Se realiza calibracién al mandémetro por

UNIVERSIDAD DE | comparacién de acuerdo a los lineamientos de la norma $97.580
ANTIOQUIA técnica colombiana NTC1420. Se utiliza como patrén un

mandmetro digital clase 0.05 trazable al sistema

INDUSTRIA Y Prestacion de servicio para calibracion de manémetros y

METROLOGIA vacuometro del Laboratorio de Metrologia y Sala de $2.656.400
LIMITADA Envasado de la Empresa de Licores.

de 05-10-2017

5320160259-
2016 de 2016

No es posible realizar un comparativo de valores entre el valor del presente proceso y los referidos, puesto que
no se tiene informaciéon detallada de las condiciones de los contratos que sirva como base para realizar
comparaciones directas.

C. Anadlisis de la Oferta

Por medio del estudio de mercado el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
pudo constatar que existen empresas que prestan este tipo de servicios, y que estan en la capacidad de dar
cumplimiento de la necesidad expuesta, a continuacion se realiza una breve resefa:

COLMETRIK Ltda. Colombiana de Metrologia, es un laboratorio de medicion que presta servicios en las areas
de asesoria, consultoria y capacitacion tanto para empresas industriales y comerciales como para entidades del
sector publico. Ofrecen servicios de calibracion en diferentes magnitudes con altos estandares de calidad, se
encuentran acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025:2005.

Tomado de: http://www.colmetrik.com/

Comparia Nacional de Metrologia - Conamet es un laboratorio de calibracién y ensayo acreditado bajo la
norma ISO 17025:2005 vy certificado bajo la norma ISO 9001:2008. Ofrecen un servicio de calibracién con las
garantias de los certificados de calidad, es un factor importante para garantizar la confianza de los clientes, asi
como la rigurosidad de los resultados en el panorama de la globalizacion.

Tomado de: http://www.conamet.com.co/

6. FORMA DE PAGO

El Invima pagara al contratista en pagos parciales de acuerdo a la ejecucion de las intervenciones metrolégicas
por equipo a razén de los valores unitarios incluidos en la oferta econdmica del contratista, de acuerdo con los
servicios y bienes efectivamente prestados, debidamente programados por el supervisor del contrato, de
acuerdo con la necesidad 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 ejecucién, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificacion de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seréan fijos, sin formula de reajuste. Los precios
unitarios de los servicios ofrecidos deben inciuir 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 ejecucién de sus obligaciones

contractuales.

NOTA 1: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada intervencion, suministro y/o repuesto de cada
uno de los items.

NOTA 2: Solo se recibiran facturas hasta los primeros quince (15) dias de cada mes.

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE
No Aplica

7.1. REQUISITOS MiNIMOS HABILITANTES

No Aplica

7.1.1. EXPERIENCIA

Se tendrd como experiencia minima habilitante la acreditacion a través de maximo cuatro (4) certificaciones de
contratos suscritos y ejecutados antes de la fecha de cierre del presente proceso por el proponente con
entidades publicas o privadas con las que haya celebrado contratos cuyo objeto tenga relacién directa con el
objeto del presente proceso y que sus valores sumados o de manera individual contengan un valor igual o
superior al presupuesto oficial.

La certificacion de experiencia debera reunir los siguientes requisitos:

1. Fecha de expedicion de la certificacion.

2. Nombre o razén social de quien certifica.

3. Nombre o razén social del contratista.

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

6. Valor del contrato o valor facturado y ejecutado.

7. Fecha de inicio y de terminacién del contrato.

8. Nombre y nimero telefonico de la persona que firma la certificacion.

9. Porcentaje de participacién en caso de consorcios o uniones temporales.

En caso que no se tenga la informacién completa en cuanto a la fecha de inicio y terminacién del contrato en la
certificacién de experiencia se puede allegar acta de inicio o acta de liquidacion o documento que se evidencie
lo solicitado.

En todo caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificaciones requeridas, solo se tendran en
cuenta las primeras segun corresponda en su orden de presentacion.

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

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
participaron en calidad de subcontratistas.

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

Los anteriores requisitos aplican en igual forma para los proponentes que se presenten como Consorcio o
Unién Temporal, respecto de estos, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en cuenta.

Para acreditar la experiencia solo se tendra en cuenta el grado de participacién que haya tenido el proponente
en el consorcio o unién temporal; en tales eventos, la certificacion debe contener exactamente el grado de
participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en unién temporal o consorcio, se considerara
dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la unién temporal o consorcio, para lo
cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucion de este.

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 y la capacidad del representante legal de las personas juridicas para celebrar
contratos y si requiere, autorizaciones para el efecto con ocasion de los limites a la capacidad del representante
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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
N/A

7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

Presentar la resolucién/certificacion de acreditacion del proveedor, emitida por el ente acreditador vigente en la
norma ISO/IEC 17025 u homologas, con el alcance de la totalidad de los items y para los puntos de
calibracion. Resaltar dentro de la resolucién/certificacion de acreditacion el codigo o renglon que aplica.

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION

No Aplica.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:

Ver documento anexo.

9. GARANTIAS
TABLA 7. GARANTIAS
Cuantia del Amparo-
Garantia solicitada Suficiencia de la Vigencia del Amparo
garantia
Vigencia por el plazo de ejecucion del contrato y cuatro (4)
. 20% del valor del meses adicionales, contados a partir del cumplimiento de
Cumplimiento del contrato o . . 5 -
contrato los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.
‘ . 20% del valet del Vigencia por el plazo de ejecucion Qel contrato_y'se|s (6)
Calidad del servicio contrato meses adicionales, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion,

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

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”, version M-MACPC-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 9). De conformidad con lo anterior, toda vez que la presente contratacion corresponde a
una de las modalidades de minima cuantia prevista en el estatuto de contratacion estatal, esta no se encuentra
cubierta por los mismos y no es necesario hacer analisis adicional alguno.

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES
No Aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE:

12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de noviembre de 2019 contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de ejecucion.

12.2 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del objeto del contrato debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisico-
mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicado en la Carrera 68D # 17-11/21- Sede
Montevideo, Tercer Piso, Bogota D.C.-Colombia.
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO

La supervisién del contrato en representacion del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
del manual de contratacién, sera realizada por el Coordinador del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima, quien certificara el correcto cumplimiento de lo contratado
en concordancia con lo establecido en el Manual de Supervisién e Interventoria

Atento saludo,

mgb
M

AMELIA VECASCO CORREDOR
Jefe Oficina Labﬁratorios y Control de Calidad.

Elaboracion: mcastellaposy ‘i"’“"

Rewision responsable metrologia; kdiaza
Revision responsable compras: ediars
Aprobacion téenica anneona &,
Revision y ajuste precontractual. enneong vjﬁé

El suscrito certifica que:
El objeto de la contratacion solicitada esta
contemplado dentro de las actividades del proyecto
de Inversion respectivo

EDUARDO SEBRANO CIFUENTES
PROFESIONAL ESPECIALIZADO CON ASIGNACION
DE FUNCIONES DE JEFE DE LA OFICINA DE

El suscrito certifica que:
El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de
Compras de la Entidad
El bien solicitado no se encuentra en existencia en el
Almacén General de la Entidad

ASESORA DE PLANEACION

[ 74

~—EINA PAOLA JIMENEZRIOS
ASESORA DE LA DIRECCION GENERAL CON
DELEGACION DE FUNCIONES DEL GRUPO DE
GESTION CONTRACTUAL

Nota: 1200-108-19- Suministro de servicio

de Intervenciones Metrologicas de Manodmetros y  Vacuometros del

Laboratorio fisico - Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.
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PERSPECTIVA ECONOMICA
Evolucion Anual de los Ingresos Nominales y del Personal por Subsector de Servicios.

En diciembre de 2018, diez de los quince subsectores de servicios presentaron variacién positiva en el
personal ocupado total, en comparacion con diciembre de 2017.

En diciembre de 2018, los servicios de Almacenamiento y actividades complementarias al transporte
registraron un crecimiento de 11,9% en los ingresos nominales. Por su parte, el personal ocupado total
present6 una disminucién de 0,4%, en comparacion con diciembre de 2017.

La variaciéon de 11,9% en los ingresos totales, se explica principalmente por el incremento de 11,8% de los
ingresos por servicios y de 12,2% de otros ingresos operacionales, en comparacién con diciembre de 2017.

Encuesta Mensual de Servicios (EMS)

Diciembre de 2018

Gréfico 1. Variacidn anual de los ingresos nominales y del personal ocupado total, segin subsector
de servicios

Total Nacional
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138 8.5 -3.5 1.5 5.5 115
Variacion %
Wingresos nominales & Personal ccupado total®
Fuente: DANE - Encuesta Mensual de Servicios EMS.

p Cifra provisional
* Incluye personal permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a través de agencias

Los mayores incrementos en el personal ocupado se presentaron en Desarrollo de sistemas informaticos y
procesamiento de datos con un 11%, seguido por Publicidad con 7.5%.

Actividades profesionales cientificas y técnicas
Variacion anual: diciembre 2018 / diciembre 2017

En diciembre de 2018, los servicios de Actividades profesionales cientificas y técnicas registraron una
disminucién de 4,3% en los ingresos nominales. Por su parte, el personal ocupado total presentd un
crecimiento de 0,4%, en comparacion con diciembre de 2017. (Ver gréfico 7)
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Gréfico 7. Variacién anual y contribucién de los ingresos nominales por tipo y del personal ocupado
total y por tipo de contratacién

Actividades profesionales cientificas y técnicas
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total®
Fuente: DANE - Encuesta Mensual de Servicios EMS
p Cifra provisional
(PP} Puntos porcentuales
* Incluye personal permanente, personal temporal directo y personal temporal contratado a través de agencias de
suministro de personal.

La variacién de -4,3% en los ingresos totales, se explica por una disminucién de 4,3% de los ingresos por
servicios y de 39,2% de otros ingresos operacionales. Por su parte, la venta de mercancias registréo un
incremento de 66,7%, en comparacion con diciembre de 2017.

La variacion de 0,4% en el personal ocupado total, se explica por el incremento de 8,8% en el personal
temporal directo. Por su parte, el personal permanente registro una disminuciéon de 3,3% y el personal
contratado a través agencias una disminucion de 24,4%, en comparacion con diciembre de 2017.

Variacién afio corrido: enero - diciembre 2018 / enero - diciembre 2017

En el periodo enero-diciembre de 2018, los servicios de Actividades profesionales cientificas y técnicas
registraron un crecimiento de 10,1% en los ingresos nominales. Por su parte, el personal ocupado total
registré un crecimiento de 0,6%, en comparacion con el periodo enero-diciembre de 2017.

Las empresas del sector del andlisis, deben tener en cuenta los servicios ofrecidos consistentes en: analisis
fisicoquimicos, andlisis por cromatografia liquida y andlisis microbiologicos, entre otras como las
intervenciones de caracter metrologico a que hayan lugar en cumplimiento de las normas de calidad. De otro
lado, las certificaciones, acreditaciones y alianzas garentiza los resultados confiables, toda vez que cuando
una empresa de este tipo adquiere una certificacion, ha tomado un paso adelante informéndole al mercado
que los resultados de sus andlisis y calibraciones son técnicamente competentes. Ahora bien, la
infraestructura, equipos y recurso humano (en los que interactian profesionales de las diferentes ingenierias,
profesionales de la salud como quimicos, quimicos industriales, bi6logos, fisicos y microbiologia; y carreras
técnicas de las areas mencionadas anteriormente) son factores relevantes al momento de comparar el
tamario y la capacidad de la empresa, su estructura de costos y calidad de los andlisis. Lo que también aplica
para las empresas productoras de productos necesarios para las pruebas y demas funciones que un
laboratorio desarrolla.
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OBJETO: SUMINISTRO DE SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS DE MANOMETROS Y
VACUOMETROS DEL LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS.

ESTUDIO DEL SECTOR

Dando alcance a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, se debe realizar durante
la etapa de planeacion el andlisis necesario para “conocer el sector relativo del proceso de contratacién desde
la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de andlisis de Riesgo”... Se expone la
siguiente informacion.

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

ANALISIS ECONOMICO DEL SECTOR

Productos (bien, obra o servicios) incluidos dentro del sector: De acuerdo a la investigacion realizada se
evidencié que en el Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas los servicios relacionados con
el presente objeto del proceso contractual es:

CLASIFICACION
UNSPSC SEGMENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO
41 - Equipos y Suministros | 11 - Instrumentos de | 24 - Instrumentos
41112414 de Laboratorios, de medida, de Medida y 14 - Calibrador
Medicién, de Observacion y Observacioén y Control de la de Presion.
de Pruebas. Ensayo. Presién.
81 - Servicios Basados en 10 - Servicios 17 - Ingenieria 68 - Sanicios da
81101703 Ingenieria, investigacion y profesionales de Eléctrica y ciabas Ferieas
tecnologia. ingenieria. Electronica. o
i w 04 - Reparacion
5 S‘er\’/lcps Ba‘sado.s, en 1 14.- Tecnologias de | 15 - Control de | o calibracién de
81141504 Ingenieria, investigacion y Sy ’
e fabricacion. Calidad. pruebas de
tecnologia. equipo

METROLOGIA: Es la ciencia que estudia los sistemas de unidades, métodos y normas de los instrumentos de
medicion en general.

CALIBRACION: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion
entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y
las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta
informacién para establecer una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de una

indicacion.

AJUSTE: Operacién destinada a llevar un instrumento de medicién a un funcionamiento y exactitud adecuada
para su utilizacién.

CLASES DE METROLOGIA: Metrologia Cientifica, Metrologia Legal, Metrologia Industrial.
Metrologia Cientifica: Comprende bésicamente la investigacién, se encarga de marcar las pautas para

establecer los métodos de medicidn de los equipos y patrones.

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

Metrologia Industrial: Comprende todas las actividades de un sistema de gestion de medidas que requieran
las industrias para cumplir con los objetivos de calidad y gestion.
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CONFIRMACION METROLOGICA: Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de gue el equipo de
medicion es conforme con los requisitos correspondientes a su uso previsto.

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

EQUIPOS DE LABORATORIOS: Es otro sector tecnolégico nuevo. Sélo mediante los equipos de laboratorios
son posibles los experimentos, controles de procesos y controles de calidad.

Los equipos electrénicos o aparatos de vacio son las herramientas de trabajo méas importantes en la
tecnologia de laboratorios. El sector cientifico de los equipos de laboratorio seria impensable sin estos
equipos. Han sido desarrollados para el uso profesional y especialmente para la tecnologia de laboratorio. En
el desarrollo y la construccién de todos los equipos de laboratorio se ha tenido en cuenta especialmente la
seguridad del futuro usuario.

EQUIPOS DE MEDIDA: Instrumento de medicién, software, patrén de medida, material de referencia o
aparato auxiliar, o una combinacién de estos, necesario para llevar a cabo un proceso de medicion.

ECONOMICO.

PRODUCTOS INCLUIDOS DENTRO DEL SECTOR:

- Tecnologia - Instrumental para laboratorio.

- Repuestos y accesorios — Suministro de partes.

- Consumibles.

- Servicio técnico especializado — Mantenimientos preventivos, correctivos, calificaciones, calificacion
en software especializados, diagnostico.

- Servicio estratégico.

- Representaciones y distribuciones.

- Comercializacion de instrumentos y equipos.

- Servicios de asesorfas y capacitacion.

GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE PARTICIPAN EN EL SECTOR:

- ANDI. Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia.

- FENALCO. Federacion Nacional de Comercio.

- ACOPI. Asociacion Colombiana de Pequenos Industriales.

- COPNIA. Consejo Profesional Nacional de Ingenieria.

. RCM - Red Colombiana de Metrologia.

- ICONTEC - Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion.
- SICAL — Subsistema Nacional de la Calidad.

- MINAMBIENTE — Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
- SENA — Servicio Nacional de Ensefianza Aprendizaje.

- Superintendencia de Industria y Comercio.

- Superintendencia de Servicios Publicos Domiciliarios.

SERVICIOS DIRIGIDOS A:

- Industria farmacéutica.

- Industria de alimentos.

- Industria quimica.

- Sector Salud.

- Equipos médicos.

- De Alimentos.

- Cosmética.

- Instituciones universitarias
» Industria en general.
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En la siguiente tabla, se puede evidenciar como las actividades encaminadas en la ciencia han aportado afo
con afo al crecimiento del PIB del pais, pero este resultado no ha sido facil, ha tomado un tiempo lograr que
estas actividades entren a tomar una relevancia en el ambito econémico del pais, y ha sido en gran parte por
el impulso a estas actividades y profesiones, por el impulso que los gobiernos han dado y por tratados con
otros paises lo que permite no solo el intercambio de tecnologias sino el crecimiento de los profesionales y el
reconocimiento de las entidades cientificas a nivel mundial.

PIB ENFOQUE DE LA PRODUCCION

Contribucion de las principales actividades a la variacién porcentual del valor agregado

Actividad economica Contribucion

Administracién plblica y defensa, educacién y salud
Comercio al por mayor y al por menor, transporte, glojamiente y senvicios de comida & 1 '6
Actividades profesionales, cientificas y técnicas

Series ariginales 2ncadenadas de va uren con afo de referencia 1ME

wgratrrinan Yprovision

Fuante: DANE Cuentas nadonales

Series originales

Actividad economica Tasa de crecimiento anual

Agricultura, ganaderfa, caza, silvicultura y pesca
Explotacidn de minas ¥ canteras

industrias manufactureras

Suministro de electricidad, gas, vapor y aire acondicionado.
Construccién

Comercio al por mayor y al por menor, transporte,
alojamiento y servicios de comida

informacion y comunicaciones

Actividades financieras y de seguros

Actividades inmobiliarias

Actividades profesionales, cientificas v técnicas

Administracién pablica y defensa, educacién y salud

Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacidn y 14 2.2
otras actividades de servicios
e TS T SR PR RS T G S $or € ¥ 3 R
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Los equipos de laboratorio se caracterizan por su precision, y su uso constante conlleva a desgastes que
causan la disminucién de su capacidad, motivo por el cual se hace sumamente necesaria la intervencion
metroldgica de los mismos requeridas para conservar el nivel de productividad y el margen de seguridad en
los resultados que de ellos dependan, siendo esta una de las actividades mas importantes del sector de
servicios en Colombia.

Dentro del marco de los sectores que dinamizan la economia del pais, las Intervenciones Metrologicas estan
ubicadas en el Sector Servicios — Subsector de Actividades Cientificas Profesionales y Técnicas, y en él estan
incluidas entidades reguladoras, empresas que prestan este servicio, fabricantes y proveedores de equipos,
entidades educativas que ofrecen formacion y capacitacion para la Intervencion Metroldgica, empresas
productivas, entre otras.

El sector servicios se diferencia de los sectores de los bienes tradicionales en términos de produccion,
distribucién y estructura de costos, teniendo en cuenta aspectos como que la provisién de servicios es
intensiva en mano de obra, especialmente calificada, como consecuencia, los gobiernos se ven presionados a
aumentar el capital humano del pafs a través del desarrollo de la educacion. Sin embargo, el trabajo no
calificado es necesario en el desarrollo de algunos sectores como transporte, turismo y construccion,
generando una ventaja comparativa para los paises en desarrollo (McGwire, 2002b). Por tanto, el crecimiento
de servicios es una fuente importante de creacion de empleo, pero depende, en general, de las caracteristicas
del mercado laboral y, en particular, de su flexibilidad.

ANALISIS TECNICO.

La Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 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”
modificada parcialmente por la Resolucion 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la Resolucion
2019003641 del 7 de Febrero de 2019, establece en el articulo 3 numeral 12.4 que el Grupo de Laboratorio
Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias debe realizar las pruebas analiticas requeridas
a los productos de su competencia, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y las
necesidades de las direcciones misionales.

Los mandmetros son equipos utilizados para realizar mediciones de presioén en fluidos (liquidos y gases) en
circuitos cerrados: los vacuometros son instrumentos destinados para medir presiones inferiores a la presion
atmosférica. Ambos son utilizados dentro de los ensayos de control de calidad de dispositivos médicos tales
como los equipos de infusion, catéteres y jeringas para garantizar datos de presion y vacio, lo cual afecta de
manera directa los resultados de las muestras evaluadas bajo los programas de Demuestra la Calidad para el
2019 que desarrolla la entidad bajo el marco de Inspeccion, vigilancia y control post-comercializacion de
Dispositivos Médicos.

La Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025 en el numeral 6.4.6, denota: “El equipo de medicion
debe ser calibrado cuando: - la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados
informados, y/o - se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los
resultados informados”. Por su parte el numeral 6.4.7 cita: “Se deben establecer programas de calibracion
para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados... El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso”.

Por su parte, la Norma NTC GP 1000:2009, establece que: “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 mediciéon internacionales o
nacionales: cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la
verificacionAdicionalmente, la Norma técnica de Calidad en la Gestién Publica (NTCGP1000:2009), establece
que: “Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones,
debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion.”
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Es por lo anterior, que la entidad requiere contratar el servicio de repotenciamiento y calibracién de los
manodmetros vacuometros para el Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

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

Algunas de las firmas que pueden prestar los servicios requeridos son:

COLMETRIK LTDA. COLOMBIANA DE METROLOGIA: Es un laboratorio de medicion que presta servicios en
las &reas de asesoria, consultoria y capacitacion tanto para empresas industriales y comerciales como para
entidades del sector publico. Ofrecen servicios de calibracion en diferentes magnitudes con altos estandares
de calidad, se encuentran acreditados bajo la norma ISO/IEC 17025: 2005. Extraido de la pagina web de
COLMETRIK: www.colmetrik.com.co

Igualmente los elementos objeto de este estudio han sido contratados en afios anteriores por otras entidades
publicas tal como se muestra a continuacion:

No. .
Cantrato Contratante Objeto Valor
PN ESBOL Escuela de Contratacion para el mantenimiento a todo costo, cambio
MIC 025 Policia Simén | de manguera, mandémetro, vélvulas y recarga de los $9.809.765
2018 Bolivar extintores de la Escuela de Policia Simon Bolivar.
Calibracion de Mandémetro de Bomba de Vacio
4500052625 Antioquia - (Manometro) Se realiza calibracion al mandmetro por
de 05-10- Universidad De | comparacién de acuerdo a los lineamientos de la norma $97.580
2017 Antioquia técnica colombiana NTC1420. Se utiliza como patrén un
manometro digital clase 0.05 trazable al sistema
5320160259- Industria Y Prestacion de servicio para calibracion de mandémetros y
2016 de Metrologia vacuometro del Laboratorio de Metrologia y Sala de $2.656.400
2016 Limitada Envasado de la Empresa de Licores.

Histéricamente el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA ha contratado este
tipo de servicio para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a continuaciéon se muestra el cuadro

descriptivo de alguno de ellos:

No. :

Contrato Objeto Valor Proveedor
Prestacién del servicio para las intervenciones

463 /2018 | metrolégicas de manodmetros y vacuometros de la $2.106.300 | Colmetrik Ltda.
oficina de laboratorios y control de calidad del Invima.
Prestacién del servicio para las intervenciones

190/2017 | metroldgicas de mandémetros y vacuometros de la $ 4.236.400 | Colmetrik Ltda.
oficina de laboratorios y control de calidad del Invima.
Prestaciéon del servicio de repotenciamiento y r\%%rigz??e
calibracién de vacuometro y mandmetro para el Grupo ;

196 l20le de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos %1.868.000 Msetpr‘olsog_la
Médicos y Otras Tecnologias del Invima. Cdnéﬁet
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REGULATORIO.

La Resolucion 2016000350 del 8 de enero de 2016 modificada parcialmente por la resolucién 2017053675 del
15 de diciembre del 2017, y la Resolucién 2019003641 del 7 de Febrero de 2019, 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":en su articulo tercero, numeral 12 establece entre las funciones de los laboratorios
de la OLCC, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias LFQPFOT: 1.
Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos, cosméticos y productos
de aseo, plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, realizar el anélisis de los de los resultados y generar los informes
requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia. 3.
Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacién de técnicas
requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el Invima, para la
realizacion de andlisis fisicoquimico de medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico y microbiolégico de medicamentos, cosméticos y dispositivos médicos.4. Implementar las
actividades de Planes, Programas, andlisis especializados y de mayor complejidad para los productos
competencia del grupo.

NORMA QUE RIGE AL INSTITUTO:
LEY 100 DE 1993. “Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”.

ARTICULO. 245.- El Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Reglamentado Parcialmente por el
Decreto Nacional 677 de 1995, Reglamentado Parcialmente por el Decreto Nacional 3770 de
2004, Reglamentado por el Decreto Nacional 4444 de 2005. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio
de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto es la
ejecucién de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,
productos  bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirtirgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico,
y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentaré el régimen de registros y licencias, asi como el régimen de vigilancia
sanitaria y control de calidad de los productos de qué trata el objeto del Invima, dentro del cual establecerd las
funciones a cargo de la Nacion y de las entidades territoriales, de conformidad con el régimen de
competencias y recursos.

PARAGRAFO.-A partir de la vigencia de la presente ley, la facultad para la formulacion de la politica de
regulacién de precios de los medicamentos de que goza el Ministerio de Desarrollo Econdmico, de acuerdo
con la Ley 81 de 1987, estard en manos de la comisién nacional de precios de los medicamentos.

Para tal efecto, créase la comision nacional de precios de medicamentos compuesta, en forma indelegable,
por los ministros de Desarrollo Econémico y Salud y un delegado del Presidente de la Republica. El gobierno
reglamentara el funcionamiento de esta comision.

Corresponde al Ministerio de Desarrollo hacer el seguimiento y control de precios de los medicamentos, segun
las politicas fijadas por la comision.

Corresponde al Ministerio de Salud el desarrollo de un programa permanente de informacion sobre precios y

calidades de los medicamentos de venta en el territorio nacional, de conformidad con las politicas adoptadas
por la comision.
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CONSTITUCION POLITICA:

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

Seran responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios.

El Estado garantizard 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 democréaticos internos.

ARTICULO 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites del bien comun.
Para su gjercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de la ley.

La libre competencia econdmica es un derecho de todos que supone responsabilidades.

La empresa, como base del desarrollo, tiene una funcion social que implica obligaciones. El Estado fortalecerd
las organizaciones solidarias y estimularéd el desarrollo empresarial.

El Estado, por mandato de la ley, impedird que se obstruya o se restrinja la libertad econdmica y evitaré o
controlard cualquier abuso que personas o empresas hagan de su posicion dominante en el mercado
nacional.

La ley delimitara el alcance de la libertad econémica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente y el
patrimonio cultural de la Nacion.

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

Numeral 4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

4.6.1 El Laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccion y la compra de los servicios y
suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los ensayos y/o de las calibraciones.

Deben existir procedimientos para la compra, la recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales
consumibles de laboratorio que se necesiten para los ensayos y las calibraciones.

4.6.2 El Laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales consumibles
comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no sean utilizados hasta que no hayan
sido inspeccionados, verificados de alguna forma, como que cumplen las especificaciones normalizadas o los
requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos y/o las calibraciones concernientes. Estos servicios
y suministros deben cumplir con los requisitos especificados, Se deben mantener registros de las acciones
tomadas para verificar el cumplimiento.

4.6.3 Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las prestaciones del
Laboratorio deben contener datos que describan los servicios y suministros solicitados. Estos documentos de
compra deben ser revisados y aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

NOTA: La descripcién puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacion precisa, especificaciones,
dibujos, instrucciones de inspeccion, otros datos técnicos, incluida la aprobacion de los resultados de ensayo,
la calidad requerida y la norma del sistema de gestidn bajo la que fueron realizados.

4.6.4 El Laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios
criticos que afecten a la calidad de los ensayos y las calibraciones, y debe mantener los registros de dichas
evaluaciones y establecer una lista de aquellos que hayan sido aprobados.
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- Buenas Précticas de Manufactura para Laboratorios segun informe 44 y 45 de la Organizacion Mundial de la
Salud.

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

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

8. Equipos, instrumentos y otros dispositivos

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

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

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

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

RESOLUCION 3619 DE 2013. MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL. “Por la cual se expide el
Manual de Buenas Précticas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, se establece
la Guia de Evaluacion y se dictan otras disposiciones”.

DECRETO N° 1471 DE 2014.

"Por el cual se reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se modifica el Decreto 2269 de 1993".
TITULO |

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

TITULO IV

Articulo 39. Objeto de la actividad de acreditacion: La actividad de acreditacion tiene como objeto emitir una
'declaracion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad, en la cual se manifiesta

la demostracion formal de su competencia para realizar ‘actividades especificas de la evaluacion de la
conformidad.

Articulo 40. Organismo nacional de acreditacion. La actividad de acreditacion, seréa 'ejercida de manera
exclusiva por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia ONAC. ' Sin perjuicio de lo anterior, las
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entidades publicas que legalmente gjercen la funcion de acreditacion continuaran realizando esta actividad j:)
serd coordinada por' el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia - ONAC.

Articulo 41. Funcion del organismo nacional de acreditacion. El organismo nacional de acreditacion tiene
como funcién principal proveer los servicios de-' acreditacion a los organismos de evaluacion de la
conformidad, con sujecion a las normas nacionales e internacionales en materia de acreditacion, con alcance
en reglamentos técnicos, normas técnicas y otros documentos normativos.

Articulo 43. Reconocimiento de la acreditacion. La condicion de acreditado serd reconocida dentro del
Subsistema Nacional de la Calidad -SNCA Siempre y cuando la acreditacion haya sido otorgada por el
organismo nacional de acreditacion o por entidades publicas que legalmente ejercen esta funcion, o por
entidades acreditadoras extranjeras reconocidas en el marco de los acuerdos de reconocimiento multilateral,
de acuerdo con lo dispuesto en el Titulo V del presente decreto.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

conflicto de interés.

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

9. "Proporcionar al Gobierno Nacional la informacion que le solicite sobre el ejercicio de !a actividad de
acreditacion, sin menoscabo del principio de confidencialidad.

10. Conceptuar de manera oficiosa sobre los proyectos de reglamentos técnicos elaborados por entidades de
regulacion.
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11. Participar en la Comisién Intersectorial de la Calidad. 12. Apoyar los procesos de legislacion, regulacion,
reglamentacion y presentar ante las autoridades correspondientes, iniciativas para promover las buenas GD-
FM-017.

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

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

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

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

CONCLUSIONES

El control metroldgico oportuno de los instrumentos, podrd generar una respuesta efectiva a los planes y
programas que desarrolla el laboratorio como el programa de Demuestra la Calidad del Invima y se vera
reflejado en un mejor desempefio del personal técnico a la hora de realizar analisis con resultados confiables.

De igual forma los objetivos misionales de la institucién se veran impactados de una forma positiva, por medio
del cumplimiento de las metas e indicadores establecidas por la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad
del Invima, generando resultados oportunos y confiables.

En caso de no llevar a cabo el servicio, conllevaria a incumplimientos de lo programado en los planes de
muestreo impactando la inspeccién, vigilancia y control de la entidad, adicionalmente no se podria garantizar
la confiabilidad de las medidas y los equipos entrarian fuera de servicio por lo tanto el laboratorio no podria
realizar los ensayos.

Elaboro:

— s “ine ;
“EDNAMARGARITA RINCON GALEANO
Oficina de Laboratorio y Control de Calidad
INVIMA

Informacién tomada de:
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