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ESTUDIOS PREVIOS -
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: AGOSTO DE 2023
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria
y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia
de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva
de conformidad con io sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas
normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, el Invima cuenta con
jurisdiccion a nivel nacional.

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

“1. Ejercer las funciones de inspeccién, 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 demés 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
disposicién para consumo.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del instituto Nacional de Vigitancia de
Medicamentos y Alimenios (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”

2 Aticulo 2, ibidem \»/
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2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos
productores de fos productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el
Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a fos procedimientos
establecidos, adefantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas
sanitarias y las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley
9%de 1979 y demas normas reglamentarias.

{...)

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse
por parte de los entes lerritariales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(-..)

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

(...)

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

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas practicas
0 mejores estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenarmiento y las
demas actividades dirigidas al consurmo de los productos objeto de vigilancia de la
entidad.

(...)

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

17. Desarrollar el sistema de autorizacién y verificacién internacional para productos
objefo de vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

(...)

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

(..)"*2

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de
acuerde al Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012¢ denota al INVIMA, como entidad
encargada de cumplir con las funciones de inspeccién, 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 de gran importancia, entre
otras, las siguientes:

1. Mantener actualizado ef diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios def
Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo.

* Articulo 4, ibidem
4 Articulo 5, ibidem
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2. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios
de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del instituto,

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

4. Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de
los procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima
y de la Red ds Laboratorios a su cargo.

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

Asi mismo, la Resolucién No. 2023001100 del 18 de enero de 2023 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, establece en su numeral 12 los grupos
de Laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y las
funciones que los mismos deben realizar.

Entre las funciones principales que desarrolla el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas se encuentra (numeral 14.5):

- Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andalisis fisicoquimico,
con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de
las direcciones misionales, asi como las de interés en salud ptblica y fa vigilancia
sanitaria y generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

- Proponer y garantizar la implementacién, monlaje, estandarizacion, validacién y/o
verificacion de técnicas requeridas en el faboratorio y los laboratorios designados
por el Invima, para la realizacién de anéalisis fisicoquimicos de alimentos y bebidas.

En este sentido para el desarrollo de las anteriores funciones, en el laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas cuenta con dos equipos®:

a. Un (1) Molino de C.[ 18587: adquirido mediante el Contrato de Compraventa
No. 240 de! 02 de diciembre de 2015 vy,

b. Un (1) -Molino de C.| 23654 adquirido mediante el Contrato de Compraventa
No. 545 del 27 de noviembre de 2015 de la marca Retsch.

Los equipos antes relacionados son utilizados para la molienda, homogenizacién y
preparacion de las muestras 2 analizar de alimentos y piensos con un alto contenido de
agua, aceite o grasa, asi como para triturar productos secos, blandos, semiduros y fibrosos;

5 RESOLUCION No. 2023001100 DEL 16 DE ENERO DE 2023, “Por la cual se modifica ia Resclucién No.
2022035262 del 20 de septiembre de 2022" Resolucidén 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la
cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se

dictan otras disposiciones
5 Los equipos objeto de la intervencion son los siguientes: Molino de Cuchillas modelo Grindomix GM-200,
Marca Retsch Ci 18587 y Cl 23654
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estos equipos cuentan con una capacidad de 0,7 litros y un motor de 1000W, y son
ajustables a dos cuchillas afiladas, gue pueden ser de terminacion aserrada ¢ normal,
dependiendo del uso deseado.

Es importante mencionar que de los dos equipos relacionados, actualmente sélo se
encuentra operando el molino de C.. 23654, el cual requiere actividades de
repotenciamiento preventivo, ya que el molino de C.1. 18587 se encuentra fuera de servicio
por una afectacion eléctrica en su tarjeta electrénica, por lo que se requiere contar con el
servicio de repotenciamiento preventivo y correctivo, asi como con la adquisicion de la
tarjeta electrénica para el molino de C.I. 18587 GM200 de 110V, con el fin de poder lograr
poner en funcionamiento de nuevo el equipo.

De otro lado, los laboratorios del Invima actualmente se encuentran acreditados bajo la
norma internacional ISO/IEC 17025:20177, con lo cual adquiere especial relevancia la
gjecucion de intervenciones metroldgicas sobre los equipos e instrumentos controlados a
través del procedimiento "Gestién Metroldgica” PA0B-GM-LABS-P0018, destinado para
apoyar la generacion de resultados, emitidos por los laboratorios, confiables y de
equivalencia internacional. Para ello es menester que los equipos necesarios para
homogenizacion y preparacion de las muestras se encuentren en 6ptimas condiciones,
realizandoles intervenciones metrolégicas periédicas que nos garanticen mantener los
equipos adecuadamente y asi obtener resultados precisos y confiables.

Particularmente, para el caso de los molinos que se mencionan en este documento, se
tiene que la firma Reciend S.A.S., con domicilio en la ciudad de Bogota D.C., sostiene
exclusividad con la marca Retsch GmbH quienes son los fabricantes de equipos para la
preparacién de muestras para analisis y caracterizacion de sélidos, cuya autorizacion se
extiende a la presentacion de propuestas, tramitar pedidos y la capacidad de ejecutar
servicio técnico en Colombia hasta el 31 de diciembre de 2023, como se evidencia en el
certificado de representacion de 14 de septiembre de 2022 suscrito por el Gerente de
Ventas Regional.

Por lo anterior, se infiere la inexistencia de pluralidad de oferentes y que el proveedor
Reciend S.A.S., cuenta con la idoneidad necesaria para ejecutar en debida forma el objeto
contractual.

En tal sentido, se requiere adelantar el presente proceso de contratacién directa de los
servicios de intervenciones metrolégicas fundamentada en:

1. Para los equipos anteriormente mencionados, las intervenciones metroldgicas solo
pueden ser desarrolladas por la empresa Reciend S.A.S., representante exclusivo
para Colombia de la compafiia Retsch GmbH, seglin carta emitida el 25 de agosto
de 2022 por el fabricante, y la cual tiene vigencia hasta el 31 de diciembre de 2023,
debido a que los equipos que posee el Laboratorio son de la marca Retsch y, por
tanto, tienen un disefio especial de fabrica, y exclusiva estructura interna.

7 Nerma ISO/IEC 17025:2017: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion

8 Procedimiento de Gestién Metrolégica PAGS-GM-LABS-POD1, Version 7
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Adicionaimente, los consumibles y repuestos encajan perfectamente en los
equipos, ya que son del mismo fabricante.

2. Todos los consumibles y repuestos Retsch han sido disefiados para garantizar el
buen funcionamiento y la durabilidad de fos equipos de la misma marca, logrando
un mayor rendimiento y aprovechamiento del misma, por to gue es imperativo que
se haga adquisicion de los consumibles como Cuchillas acero inoxidable GM 200,
Cuchillas aserradas GM 200, Tapa cubierta para GM200 Ref 22.107.0023 los
cuales son necesarios como parte de su reemplazo periédico debido al desgaste
por el uso normal de las cosas. Asi mismo, Tarjeta para Molino GM200, 110 V,
teniendo en cuenta que es parte fundamental para realizar el repotenciamiento
correctivo correspondiente.

3. La utilizacién de repuestos que no sean originales perjudica y afecta el buen
desempefio de los equipos, ya que estas piezas son construidas bajo disefios
exclusivos de fabrica, por lo que, usar piezas de marca distinta no puede garantizar
que posean las especificaciones técnicas exactas requeridas, lo que podria
conducir a un mal funcionamiento del equipo e incluso averiarse de forma
permanente, lo que incidiria en &l cumplimiento de metas propias de la OLCC.

4. Es necesario que se aplique las intervenciones metrolégicas a los Molinos Retsch,
dado que son equipos sujetos a un importante esfuerzo mecanico y desgaste fisico
por cuenta de la dureza y fibrosidad de las matrices que son procesadas en estos
equipos, asi como per su constante utilizacion a lo largo de todos los dias de la
semana, haciéndose imperioso el desarrollo de estas intervenciones metrologicas
para el reemplazo de sus piezas consumibles y repuestos.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los
fines de la contratacion estatal se tiene que, "os servidores publicos tendran en
consideracion que al celebrar contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades
buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacién de los
servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que
colaboran con elfa en la consecucién de dichos fines.

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

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucion Politica indica que son fines esenciales del
Estado: “servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectividad
de los principios, derechos y deberes consagrados en fa Constitucion”. Y es en atencion a
los mismos, que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés
general en coordinacion y articulacidon con los planes, programas y proyectos del sector
salud.

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no atenderse los requerimientos descritos para los Molinos Restch, el Grupo de
Laboratorio Fisicogquimico de Alimentos y Bebidas de la Oficina de Laboratorios y Control
de Calidad del Invima no podria apoyar adecuadamente el andlisis en matrices. de
alimentos y, por ende, no podria emitir oportunamente los resultados de anéliw
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necesarios para desarroliar lo plasmado o contemplado en el Plan Operativo Anual - POA
de la Oficina de Laboratorios de Control de Calidad.

Cabe resaltar que dichos resultados son utilizados por las Direcciones Misionales vy la
Oficina Juridica para tomar decisiones sobre la calidad de un producto objeto de vigilancia,
en consecuencia, la entidad se veria imposibilitada a tomar las medidas sanitarias de
seguridad y las sanciones previstas en la reglamentacién, incumpliendo con los Programas
de Vigilancia y Control que demanda la Ley y que se encuentran a cargo de la entidad.

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

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada hacia el
cumplimiento de la misién, visién, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma
Estratégica del Instituto, especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica
de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la dependencia que corresponde a:
contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pais mediante el fortalecimiento de
la inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccion
de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de
Presupuesto y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de
inversion registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional
— BPIN - el cual es administrado por el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, la contratacion objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversion,
gque se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011000550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y
control de los productos competencia del INVIMA a nivel Nacional

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

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y

administrativas para el control de calidad de los productos de caiidad de los productos
competencia del Invima.

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

21, OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas incluidos los repuestos y consumibles
requeridos para los equipos marca Retsch, del Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de
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Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - /
Invima.

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

e

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cadigo Descripcion
| 41101701 i Molinos de Laboratorio
1 E101 706 ‘ r‘;llgantenimiento gs; ;;ﬁ_ipos de?agoratorio ]
| 81101703 | Servicios de pruebas técnicas

| — — S N - e e M == =R AP

| . R
| Servicios electromecanicos

81101665

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, Yas estipulaciones de los contratos
seran las que de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley,
corresponden a su esencia y naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos
y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los
fines estatales. En los contratos que celebren las entidades estatales podrén incluirse las
modalidades, condiciones y, en general, las clausulas o estipulaciones que las partes
consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a la Constitucion,
la ey, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena
administracion’.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se
satisface con fa celebracién de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales
y naturaies corresponde a:

| Cbra

' Consultoria
Prestacién de servicios X
Concesidn
Compraventa
Suministro
Arrendamiento |
Comodato '
Mandato ,
Convenio de asociacidén |
| Donacion '
| Otro |
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24. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su 6ptima ejecucion, se requieren los siguientes

documentos:

Ventas Regional de Retsch

P . : : : No :
Autorizacién / Permiso / Licencia | Requiere requiere Expide
Recomendacion del Comité Asesor X Comite Asesor de
de Contratacion | Contratacion - Acta |
Certificado de inciusion en el Plan X | Coordinador del Grupode |
Anual de Adguisiciones | Gestion Contractual
Certificado de antecedentes ' hitps://www procuraduria.go |
disciplinarios, fiscales, judiciales y v.co/CenWEB/Certificado.a
de medidas correctivas. spx?tpo=2
En caso de gue se trate de hitps://www.contraloria.gov. |
persona juridica deben verificarse co/control-
los del representante legal y los de fiscal/responsabilidad-
la persona juridica como tal fiscal/certificado-de-
X antecedentes-fiscales
| https://antecedentes.policia.
| dov.co:7005/WebJudicial/in
| dex.xhtmi
i
hitps.//srvcnpe.policia.gov.c |
o/PSCHrm cnp_consulta.as
px
|
Autorizacién para contratar del ' Camara de Comercio —
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y
juridica. Representacion
Licencia o permiso de autoridad
ambiental X
Autorizacién o permisc de
funcionamiento o habilitacién X
Licencia o permisec de construccién x
| J
i Expedida por el Sefior |
Cara de Exclusividad X | Christoph Winter Gerente de

GmbH el 2022-09-14 |
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2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.5.1. OBLIGACIONES GENERALES:

-

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su
cargo.

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

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

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

9. Portar el carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o la
identificacion que corresponda. (En caso de que aplique)

10. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién
de calidad y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad. (En caso de
que aplique)

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

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

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

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

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

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

17. Al finalizar el contrato, deberd devolver todos los elementos entregados por el Invima
para su ejecucién, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma deberé quedar
al dia con el aplicativo de correspondencia.

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

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y
Gestion del Empleo Publico, SIGEP. (En casc de que aplique)

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de

rentas y registro de conflictos de intereses. (En caso de que aplique)
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21. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, sus cuentas de cobro e informes de
actividades de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

2.5.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Programar dentro de un plazo que no supere los quince (15) dias calendario, luego
de dar inicio al contrato, el diagnostico y demas intervenciones metrolégicas de los
equipos objeto de contrato, de acuerdo con los requerimientos del supervisor del
contrato, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante ef periodo de ejecucién del contrato.

2. Presentar al supervisor del contrato a través de correo electrénico la(s) hoja(s) de
vida de los técnicos que realizaran la intervencion metrologica (repotenciamiento),
dentro de los tres (3) dias habiles previos a la intervencién metrolégica, anexando
copia de certificados de formacién asi como de la experiencia en el area especifica
del equipo a intervenir,

3. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previamente al inicio de
las intervenciones metrologicas, el cual debera ser comunicado por correo
electrénico al supervisor del contrato y/o responsable de metrologia, en aras de
establecer cual es el estado de los equipos antes de iniciar el objeto contractual.
Los resultados del diagnédstico realizado deberan documentarse ya sea en un
informe independiente o dentro del mismo informe de repotenciamiento preventivo.

4, Realizar las intervenciones metroldgicas de los equipos en las instalaciones de los
Laboratorios del Invima. Cuando por requerimientos especiales los equipos deban
ser retirados del laboratorio, deberan ser desinstalados, recogidos y entregados e
instalados nuevamente en el laboratorio, asegurando la integridad de los mismos
(desinstalacion, empaque, embaiaje, traslado, transporte, instalacion, entre otros),
aun despues de intervenidos y, sin costo adicional para el Invima, siguiendo los
lineamientos que establezcan los Laboratorios y del Procedimiento Estandar de
Operacion del fabricante.

5./ Entregar los consumibles relacionados en las especificaciones técnicas al momento
de iniciar las intervenciones metrolégicas y realizar |a instalacion de los mismos
durante el repotenciamiento cuando aplique.

6. Garantizar el buen estado y vigencia de todos los consumibles que se incluyan en
el repotenciamiento de los equipos, haciendo entrega de los mismos en su
empaque original, nuevos, debidamente sellados y no remanufacturados.

7. En caso de que durante el diagnostico y/o al momento de realizar el
repotenciamiento, fuera detectado algun defecto de funcionamiento o pieza
deteriorada por el uso, que no estuviera prevista y que requiriera cambio, y que
después de realizado dicho repotenciamiento, aun persistiera este defecto, incluir
en los informes de repotenciamiento, una descripcién de la naturaleza de! dafio
detectado, asi como la descripcidn y numero de parte o niimero de referencia de la
pieza gue requiera su reemplazo.

8. Incluir en cada informe de repotenciamiento el debido registro fotografico, donde se
llustre el proceso de desensamble del equipo, los elementos o piezas que
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I eventualmente se encuentren afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido
reemplazadas.

9. Presentar dentro del reportefinforme de repotenciamiento, cualquier observacion
y/o recomendacién que sea pertinente sobre el estado del funcionamiento de las
partes, descripcion general del estado del instrumento, recomendaciones acerca de
insumos y partes que se deban adquirir para el préximo repotenciamiento, asi como
recomendaciones para alargar la vida media del equipo y reducir el riesgo de dafios.

10. Presentar y entregar el reporte o informe de la intervencion metroldgica para cada
equipo intervenido, dando cumplimiento de los siguientes requisitos:

REPORTE DE REPOTENCIAMIENTO

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO
Soporte documental impreso en papel membretado de la X
firma que realiza la intervencién
Titulo, por ejemplo: Reporte de Repotenciamiento, informe de X
| calificacion, certificado de calibracion. i
ldentificacién Unica del documento soporte y en cada pagina
una identificacién para asegurar que cada una es reconocida Obcional
como parte del documente e identificacién del final del o
documento
Nombre del cliente X
Direccidn del cliente Qpcional
Descripcion tnica del equipo: nombre, marca modelo y/o
numero de serie, numero de inventario y/o nimero X |
identificacion. |
Fecha de recepcion {En caso que el equipo se envie a las X |
instalaciones del proveedor) |
Identificacion del método utilizado y descripcion de actividad | X '
realizada con relaciéon de normas de referencia aplicadas | -
Fecha de ejecucion de la actividad j X
Resultados de cada actividad realizada durante el ; X
e repotenciamiento S
X ‘
e — . Comunicados per cada |
Cumplimiento de criterios de aceptacion laboratorio 6 segun
- normatividad
Cualquier limitacion para el uso previsto, opiniones, X ‘
. observaciones y/o interpretaciones. _ : _—
Declaraciéon de que los resultados solo estan relacionados . \
. . ) opcional ‘
con los items intervenidos , - Il
Nembre, funcion y firma o identificacién equivalente de las X

personas que autorizan el documento soporte

11. Realizar correcciones requeridas por el Laboratorio, a los reportes de la
intervencién metrolégica y entregar los documentos corregidos maximo 3 dias
habiles después de realizado el requerimiento.
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12. Colocar a cada equipo repotenciado, una etiqueta donde se verifique la siguiente
informacion: Nombre de la empresa, niimero de serie del equipo o nimero unico de
identificacion, tipo de intervencion metrolégica y fecha de ejecucion de la
intervencion metrolégica.

13. Asegurar la puesta en funcionamiento de los equipos después de finalizada cada
intervencién metrolégica, y atender al menos por un término de 3 meses después
de realizadas dichas intervenciones, cualquier requerimiento de revision y ajuste
que surja para los equipos, comao resultado de un eventual fallo de funcionamiento
derivado de las intervenciones realizadas.

14. 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 fos
averiados, los cuales deberan reponerse en un término no mayor a 3 meses
después de surgido el incidente.

15. Brindar soporte técnico de forma telefénica o electrénica, cuando sea reguerido.

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

2.5.3. DEL CONTRATANTE

1. Ejercer Ia supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales

adoptados por La Entidad

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

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

4. Solicitar la actualizacion o revisidn de los precios cuando se produzcan fendmenos que
en alteren en su contra, el equilibrio econémice o financiero del contrato.

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacion gue el contratista
requiera para el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutard hasta el 15 de diciembre del 2023, a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El desarrollo de las intervenciones metrologicas y la entrega de los elementos objeto del
contrato debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas del INVIMA ubicado en la Sede CAN Av. Calle 26 N° 51-20 en la
Ciudad de Bogota D.C Bloque A, Segundo Pisoc.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucion de las obligaciones contractuales estard a cargo del
Coordinador del Grupo de Laboratorie Fisicogquimico de Alimentos y Bebidas del invima o
por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

£l supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como
la correcta y cabal ejecucién del mismo, de acuerdo a los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.

El supervisor del contrato deberéd verificar, entre otros aspectos, como requisito para el
pago de los honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus
obligaciones relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de
gue asi corresponda.

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

El literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la
contratacion directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes
en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015
disponen que “Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe
solamente una persona que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de
fos derechos de propiedad industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor
exclusivo en el territorio nacional” Y
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De conformidad con lo anterior, la empresa Reciend S.A.S, mediante correo electronico del
29 de diciembre de 2022 informé al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ Invima que dicha empresa cuenta con la exclusividad en Colombia para el
mantenimiento y reparacion de los equipos marca RETSCH GmbH, y por lo tanto se trata
de la Unica compaiiia autorizada y con la experiencia necesaria para llevar a cabo soporte
analitico y servicio técnico de los equipos de esta marca. Lo anterior consta en certificacién
emitida por la empresa RETSCH GmbH con fecha de 14 de septiembre de 2022 Yy cuya
vigencia es hasta el 31 de diciembre de 2023 tal y como se indica en ei siguiente documento
que hace parte integral del presente documento, donde declara:

“Certificado de Representacicn

Nosotros, RETSCH GmbH, ubicados en la ciudad de Haan, Alemania en nuestra
calidad de fabricantes de Equipos para la preparacion de muestras para Anélisis y
Caracterizacion de sdlidos, certificamos que los sefiores Reciénd S.A.S,
Representante Legal: Sr. Karl Heinz Grau, Calle 98 # 70-91, Oficina 1301, Centro
Empresarial Pontevedra, 111121 Bogota D.C. Colombia, Tel: +571 5188900 Son
nuestros representantes exclusivos en Colombia Y. en consecuencia, estan
autorizados a presentar propuestas, tramitar pedidos y en general a actuar en
nuestro nombre en todas las transacciones comerciales en Colombia. También
tienen la exclusividad y la capacidad de ejecutar servicio técnico dentro del territorio
designado.

Este certificado tiene validez hasta nuevo aviso, pero méxima hasta el 31.12.2023"

Por lo anterior, se hace necesario contratar directamente a la sociedad Reciend S.A.S.,
con el fin de que preste el servicio de intervenciones metrolégicas y la adquisiciéon de
consumibles de los molinos marca RETSCH, ubicados en la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA.

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

El valor del contrato a celebrar sera por la suma de DIECINUEVE MILLONES
QUINIENTOS DIECISEIS MIL PESOS M/CTE ($19.516.000,00) INCLUIDO [VA, Y
DEMAS IMPUESTOS TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

Para calcular el valor del presupuesto oficial estimado se solicité cotizacién por correo
electronico a la empresa Reciend S.A.S. el 2022-12-29, donde fueron recibidas por la
entidad dos cotizaciones el 2022-12-30, identificadas con cédigos No. RECIEND SAS
2021-11542 y RECIEND SAS 2021-08435, documentos gue se adjuntan al presente
estudio previo. Las cotizaciones contienen la siguiente informacién:
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VALOR VALOR .
ITEM | EQUIPO CANTIDAD | UNITARIO | UNITARIO X&"&%f_{ﬁg"o
| SIN IVA CON IVA
| Repotenciamientos
de los Molinos de
Cuchillas modelo $
1 Grindomix GM- 2 $ 850.000,00 $2.261.000,00
200, marca Retsch 14138=50C:00
Cl 18587 y Cl
23654 .
Cuchillas en acero | $
2 inoxidable | 2 $1.400.000,00 1.666.000,00 $ 3.332.000,00
Cuchillas ' [
3 aserradas . 2 $2.000.000,00 2.380.000,00 $4.760.000,00
4 Tapa cubierta para | 1
GM200 ref $1.900.000,00 | $2.261.000,00 | $2.261.000,00
22.107.0023
5 Tarjeta para 1
';‘"f(;'\?‘ie?“”zoo‘ $5.800.000,00 | $6.902.000,00 | $6.902.000,00
02.748.0174 ,
TOTAL | $19.516.000,00

4.5. FORMA DE PAGO:

El invima pagara al contratista el valor del contrato a {ravés de un dnico pago, de acuerdo
con el programa anual mensualizado PAC, después de la entrega de los elementos asi
como los servicios de intervenciones metrolégicas, en respuesta a solicitud realizada por
el supervisor del contrato, previa presentacion de la factura con el cumplimiento de los
requisitos legales, ingreso al Almacén General, certificacion de cumplimiento a satisfaccion
expedida por el supervisor del contrato y la acreditacién de los pagos parafiscales de Ley.
Para que se realice el pago de las facturas estas deben cumplir los requisitos establecidos
en el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicionen o aclaren.

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o
servicio de para cada uno de los items, sin IVA, con {VA y en caso de ser exento de IVA
debe estar definido.

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

Nota 3: Generar facturacion electronica en caso de encontrarse denitro de los sujetos
obligados para tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2 del Decreto 1625 de 2016.

4.6. APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelard con base a la siguiente informacion: Y
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Presupuesto Inversion
CDP N°. Ver Anexo
Valor del CDP $19.516.000,00

Nombre proyecto de
inversion

Fortalecimiento de la Inspeccion, Vigilancia y Control de los
productos competencia del Invima a nivel nacional

Cadigo del producto SIIF

SIIF C-1903-0300-7-0-1903012

Actividad SUIFP

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control
de calidad de los productos competencia del invima.

Cadigo actividad interna

7-5-52

Nombre de la actividad

Atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los
productes competencia del INVIMA, Laboratorio Fisicoquimico
de Alimentos y Bebidas.

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de
capacidad juridica, idoneidad y experiencia que a continuacion se indican:

juridica

Requisitos de capacidad

Requisitos de idoneidad Requisitos de experiencia

¢ Propuesta de servicios | e« Oferta comercial del | contratista deberd acreditar

» Carta de exclusividag. Para el presente proceso, el

dirigida al Invima proveedor, que ha suscrito y ejecutado

¢ Copia legible del documento maxime cuatro (4) contratos
de identidad del con  objetos  iguales o
representante legal de la similares al del presente
persona juridica. proceso, cuya sumatoria sea

» Copia del documento que igual & superior al
soporte la definician de la presupuesta oficial estimado

, situacién  militar, del que equivale a 16,8 SMMLV, |
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representante legal de la
persona juridica (cuando
apligue segun gérnero o

para lo cual deberd aportar
certificaciones contractuales,
las mismas deberan contener:

nacionalidad).
Certificado de estar a paz y

salvo con las obligacicnes Contratante
relativas al sistema de Objeto del contrato
seguridad social integral y Principales

parafiscales, en
cbservancia de lo dispuesto
en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002.

Copia del Registro Unico
Tributario actualizado

actividades gjecutadas
La fecha de inicio de la
ejecucion del contrato
Fecha de terminacion
Nombre y cargo de la
persona que expide la

Formato de declaracion de certificacion

bienes y rentas y registro de El porcentaje de
conflictos de interés. (Ley participacion del
2013 de 2019) integrante del
Certificacion cuenta contratista plural,
Bancaria cuando se  haya
Certificados de ejecutado  bajo un
antecedentes disciplinarios, consorcio o union
fiscales, judiciales y de temporal.

] medidas correctivas  del
representante legal de la
persona juridica.

e Formato de declaracion de |
imparcialidad y conflicto de
interés.

« Formato de compromiso de
confidencialidad de la

informacion.
¢ Certificado de existencia y
representacion legal

expedido por la Camara de
Comercio con fecha de
expedicion no mayor a 30
dias.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLC

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015
que contiene: “Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar ef riesgo que el
Proceso de Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de
acuerdo con los manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.”;
y acorde con lo dispuesto en el Manual para la ldentificacion y Cobertura del Riesgo en los
procesos de contratacion.

Donde se establecen los parametros y los elementos para tener en cuenta a |a hora
hacer el analisis del riesgo:

Pagina 17 de 47



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
Codigo: GAD-GCT-FM12  Versién: 01 = Fecha de Emision:2022-02-01 Pagina 18 de 47

IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas incluidos los repuestos
OBJETO y consumibles requeridos para los equipos marca Retsch, del G(upo de

Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas de! Instituto Nacional de|
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

PRESUPUESTO !
OFICIAL: ($19.516.000,00) |
LUGAR DE El desarrollo de las intervenciones metrologicas y lal entreg.a de los/
EJECUCION elementos objeto del contrato ds;be reali_zarse en las |pstata010nes del
DEL Gr}Jpo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Beb_ldas del INVIMAi
CONTRATO: ubicado en la Sede CAN Av. Calle 26 N° 51-20 en la Ciudad de Bogota

D.C Blogue A, Segundo Piso. ’

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

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

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION

Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Posible {puede ccurrir en cualquier momento)

PROBABILIDAD

2
3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
5

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias)
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6.3.2. IMPACTO
g L - IMPACTO
) Obstruye ia
] Obstruye la Dificulta 'j | Afecta la ejecucion del Perturbala |
CALIRCACION gjecucion del elem:c'?n ; € gjecucion del contrato ejecucion del
CUALITATIVA contrato de r:Or? "r"" % © contrato sin sustanciaimente | contrato de manera
manera 2 ? a daja. alterar el pero aun asi grave
intrascendente ek diga[s?mn?m : beneficic para permite |a imposibilitando la
ot lograrael las partes consecucion del cqnsecucif)n del
objeto contractual objeto objeto contractual
. | contractual |
Genera un
Los sobrecostos | Los sobrecostos |mpact|o sgblr eel | jncrementa el Impacto sobre el
CALIFICACION ne representan no representan tvator etl | valor det contrato valor del contrato
| NMONETARIA mas del uno por | mas del cinco por ?r? ;a %?2. ri; entre guince por en mas del treinta
ciento (1% el ciento {& %) del 5'0/6 p : 1€ ciento (15%) y el | por ciento (30%) del I
valor del valor del contrato | (37%) Y @ qum::e treinta por ciento valor del contrato
e e por ciento (15%) | (30%)
del valor del
i S | —contratc | L I
{ INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO \L MAYOR CATASTROFICO
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
IMPAGTO |
Dificulta la Obstruye la Perturba la 1
Cbstruye la ejecucion del Afecta fa ejecucion del eiscucion del
ejecucion del contrato de gjecucion del contrato é ontrato de
- contrato de manera baja. ¢ontrato sin sustancialmente
CALIFICACION manera Aplicando alterarel |  pero aun asi 'mmg:%riﬁtggilvoela
CUALITATIVA intrascendente medidas minimas | beneficio para permite 1a I ROSIDILE
P consecucion del
se puede lograr el las partes consecucion del .
objeto contractual cbjeto contractual objeto contractualﬁ
CALIFICACION
195.160 975.800 2.927.400 5.854.800 6.049.960
MONETARIA i ) i = 3 ) |
' | |
‘ INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO | MAYOR CATASTROFICO
— | VALORA i
b 1 2 3 4 5
g Raro ' 1 2 3 4 5 g
% tmprobabie | 2 3 4 5 8 7
< | Posible | 3 4 5 B 7 8
g ﬁf’rolailal_e“ | 4 B 5 6 i 8 g
casicierto | 5 | 6 7 8 9 e ol

Pagina 19 de 47



 GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

mao FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
_Codigo' GAD-GCT-FM12__ Version: 01 | Fecha de Emision:2022-02-01 _Pagina20de 47

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION CATEGORIA
10,9Y8 ' - _Riesgo E‘xtrﬂg 7 #_M
BY7 i _ RiesgoAlto |
5 | Riesgo Medio i
23Y4 Riesgo Bajo |

Pdagina 20 de 47



UQIDEJERLGD |
eapoadsal
e] opez|eba)
efey
sawlopl 3 w!l 98 anb  zaa
sojUaLINd0p : BUN  OJERUGD
ap epelale OjEnUDD foeiBuea lap Jostuadns
Uglaeuol e 3p A P
uppEuasald sapepiaiioadsa P - uQIaoa|as @ .
B A olenuoo A ' ooepinhy| et |enaenjuosasd
[op uoiznhoala SSpEpIEn Bl EISEH w sojuaWnoop
] T ugo | 8L OPUBDUUDA iy S0| 3p uoIsial
@ ops3 yhigis
opianoe 30 i pgea UgiIRI0qeR
Bl eled
sepeubisap
sajevoisajoud
507
sajemorluooald
sejuawNeop
§0| ap UQISNAI
A uopeiogee E|
P [emoesueo u eied sopeubissp
mgu..mhm_m,m._..w._u uonsal ap | oclenuol opeaued sajeuoisajoid
a T odruf £ eoog) | (epuoi i ap 50| A auensios
_ epiuopuon | EMF P U0 deappnipe osasond | B8 18P {e)
pep! ,Fm ofeqes) ap sesaw | B| BlSEH |2 sweng Jopeulpioon (&)
a OpUBZI[EaY |2 ‘|lemoehuo)
uonsan
ap odmg  Pp
{1} eicpeuplood
(=) e
- b g
g2 -8 B
ERA =L, ]
2082010 =i a° 3 mu
peEptHpoUad o ezjead m.. a M N m. 3
as owoy? @ m MM ~ 3
ge 8o 2w
o g -
g8 30 RS
32 g2 8o
m.b -] 3 e
c =c =3
= oo [
Ug|SIASN A OBLO}IUO =g ot e
o ® F3

/v ap |z eubeyd

ZOTENUGS
1ep ugianaafe ef e1aayy?

1

1S

oleg obsaly

oipsjy ofisary

euobejen

Ly 8p 1z eulbed

¥
(¢) opetapop
(1) orey

‘3|qedide
auabia BAlJEWICY
=] uog PERILIQJUOS

ap epeooud as anb ap uy 1@
uod femoenuos uons=b ap
e8Jg |B Jeuo sarenbarm
S8UDIOBNRLS JEIUSPING
ap OSes ua 'uoioepinbil
A4 uopnosle 'ugipejENUOD
'vooaEs  ap  osavoud
|3 &ueinp  elsnEnuod
|ap aped Jod sopejuasasd
souawnaop K UoISELLIOMI
el Jezjeue A Jesiney

|
|
l
|

g
() Jokew
(1) orey

L7

uQIoBIo
ojoedw)
pepljigeqold

ojusiuieler
1ap sandsap
oyoeduwy

" 10-20-ZZ0Z UISILIT ap eyoa

ojsandnsasd 5 EpENTape
BISUBWN 2P JBWINSE 8P
Ul |9 UOD JDIDES (2P SIS EUR
OpENDAPE UN Ie[jolesap
A J20BjSAES € pEpISaIsu
B| PEPLE[D UOD Jadage)ss
'saensenuosad
sotawnaep $Q| Jeloge@
ap pepiigesuodsal
e} sojuajadwea A sCauopl
sajpuosayoud ve teufiseq

opejuawa|dw) 188
B [04JUOD/O}USjIEIR |

BjsileJjuo)

bEpHU3

seubise aj a8 uainb y?

ol

oy

euofajen

( ?) loken

UQIIRIDIEA,

(¥} Jokew

sosasoldal
A pephus B| op
oajetado  ued

sopioajgzisa |
sodwsan so| ap esan} Jod

oyoedw)

L0 UOISIBA  ZLNA-LDD-GyD 0BipoD

Y12341a NOIDVLVHINOD SOIATHd SOLNIWND0A A SCIANLST OLVINEOS
VYALLYHISININGY NO1LLSTO

IVYNLIOYHLNOD NOILS3O

el
e _mu%m__mm_ﬁ_ﬂm_."._w_w ‘EpEZIENIDES3P  'By0RLIOTU)
=3 a H_a. m_wm._m._ ‘esfe} ‘'Bjajdwool)  edauew
2 “ao:mm b ﬂo ap epuanbas UgisejUaWnoop
& I ! B|  24SIns ajusIae
peppua e| ered A
pepiseoBu B
ap uopoBsies
Bl ua osenay
opeasaw
ap ESjweulp
e| ap apadsal -gsendnsaid
”mmw_muﬁ_w:mﬂ_n%m lap UCIoBINIONNSS ua |
A i [EAanS elsuaioyap o (oiasid olpnsa
% ouaIsa ‘doees jop sisigue 'EdIudg)
) 1sap euoy) safemoenucoald
— | 8p eucyelepap e
£ le e opgsp o R
pEpUS s e 50| ap uopeloge|d
u epiigap  ajqiso
ap pepisaost B B us pepligap 3qisod
ap ugroEsnes
B| ua osenay
o
a QJUBAD
o
& | |ep eppuadnoo
ug|adjrosa
g &) op Glad). a
2 | ejousndasuon
[=}
[l 1IN

jevaperadn

|BucaeI2d)

odiy

g
= m | @
=) > I
8 | & | 3 Z
= K o
& s | 3
[z o o
o |
S | |
|
| |
|
|
T
|
|
2 0]
= =
El E) 2]
[ @ =1 1
wm =3 [v]
o = &
o < o
3
|
mr|a
& 1 ) N
- 3 @
] |l e




v op zz ewibed

| T T T
‘s9|e
a|geaide
‘osaonoid njoejuooasd auabia eAneULOU B UOD
lop u| ‘usoROd 8nb - ugy | SOMSWNOoP g | PERIMOUOD 3P Elapadoud =
: Je1juod 1 80| X a5 A |[emoenuon uoilsob
ooesqnd sesajdwa N aJesueyd an) stibisiasy 3 Z D to odub e swaled mu ﬁwm g 3
e | se e 12p ap | °P Uoisl 0 @ |0 Rt S I & la
! ugioe P! Uopeiogep | @ [8 | (3| g |Bmuee & meaea g G | 2 E
owmaid A u| auswepaip it osaoord g = |e S | B | esoowguoos augllinbasep [ |0 ®la
oweaued BINSU0D apnipz o B ejed % TS | ® | Un esiejuassid sp oseave iy | B> < o~
i d el sopeubisep =3 — = ‘olesuon |sp uoicndak ap @ |5 &~
op edeja | g| opuezIEay e1eH sjueIng < B | odwen o aweinp sopevele L&
B| 91Ueing d sopaxd  sop  ebfusuew
SfeuoIsajot Ejsjenuea [@ anb Jeoyusp,
S07
I T T T ‘jceol|de 1 B
EUEGT BAILBLLIOU
uo g} oo oplshae ap osadad |0
OpEUOIINZ[OS \ r g | re pepnumuoo sep £ epajo |2 z
apIda(gRiss | ajualaw 3| oienuoa uﬂEEcw - w_ = | T | ep pepsuas ap ezyod |8 % g g
elwerbouosd | uco cjudsaopsl | jBp uo oo [eroeny w |8 218 |el eapop seoey medi@ | # 2L
=] uoo | rod oA Bjoadp | 10EZEGY| - _m 5 on:ﬂw_«mmw = M_u =19 m 0s8004d |8 JeioIUl SENUBIED M_ c N 8 |&
oplanoe  ag uopedUNWED | B BISey omwuo._m L i 2 EX © |sel uanbee es anb|m P2 = =
opuaIDA|qEIS3 5 u o N | sigisod sa ou 1s ‘senueseb |2 9 =
! El sey Jebaye e aebn |8
Puwud te  OpeuUnINdeS
EISneRuas B JBUIUG)
n - E}
83 -8 = HW ] .W
33 28 o glolS|s]3 o
2 0BI0UUOW T o e 35 ez =135 =
pepojpolagd 19 eziteas 2o o S& o® (2| 51T (2 & < I
Lt ohng L 5 o = k=3 a—ja '8 2| o Y = = |a
as owon? S =3 B2 gE®io e |22 2l 5 |25
0D e 2 =3 =3 Bel2ig|gl & opejuawajdug o8 o3 e |5 |8
ge m o mw. ww ® 13 8 ¢ joquogiouaweiell |- M B m. Z
ge X 35 RE w |51 8 |98
33 &2 gy s & =
58 28 ER 5 oWERL] 2
uoISIASa A 021010 Mv M @ . 2 oy 1op spndsap 5
o ® 5 - o)dedwy
Lyopzzeubed  LO-Z0-ZZ0ZUQISIII P BYDI L0 UQISIBA  ZLW4-109D-Qv9

Blauanaasvon

osasaud
e ou@1sap sopepodul
Jejeppa i
o - __mou uos spjsa anb opep ‘osaoaid 1 m
P peEpNaISSd || asweneopuBis | 8 & im o
OOIIGUODB | o g ena | o g g3
ouqiinbass| - E1 o
o B o] ‘sopusnbal saquUOSUGD 3 m. a o
Jod pepoug g - - 5 9 o =
ap mmum:.._ se| ap A soisendal so| op opgousWw ]
sp soicaid so| us solque
ojuaiwidng 1R _ s
12 U3 uLDEoaY
areade sjusbia
-sosacarda: | PEPMMIEILICU B] UCO OpIanoe
£ nepnua el ap | O BRIWS £3s Ou msa anb o
PeRn 18, elple} eas uonEluas3Id dO <3 _ o
oajesado  uepd ! @ 2 3
ns anb ‘uoejenuos  sp 5 = = ]
|ap sejoLs sej ap N m 3] @ 3
osacosd |9 eled opajgelsa a = 3 [
ouawdwng a 5 ° =l
o] uco pepiloucs 3 1 =8
A ugionsals : © <}
| ue osmnoy | P BSHEHUOD |3p aped = 3
I 41 od seiueieb sej usyuesaxd
ds ou anb ap pepiqisod \h
0JudAd
|9P BI2USLIND0 = m Z 2]
i uoraduossg 5 3 ] =
i S 12|z |8

"0bIpeD

VD3I NOIOVLYHINOD SOIAZEd SOLNINNDOA A SOIGNLSI OLVWHOA
 VAILVMISININGY NOILSTO

TVALOVHINOD NOILS3O

¥ se



1t ap £z euibed

oaipoadsy

|eiauacy

sowesazau | | | [ T T T 1T T  pepyusesp T
sojuLBnbal uowewelboid epensapeu
s0| uanijeal B} 0d ap os ajsa anb ewesboucio
as |ena 13 '3 N 2 | ap 0sed ua cjualydwnow = = 1°p ouauduwsng I} o
UQIDBIIUNLIGD 3p | MOBIUOD pas DIENUCD |Bp ] 2| g |°P cjalns BIDS | & 2 D ueprdun anb sauooenps Jod | 5 m _
ousW | [eUED OPENJApE | uowonoala P, Josiuadns P | L A“ B | ou msgejuod [ Juanbar | | 5 - o |2 o ugmewelbad ependapeul m 3 w
SUBSUBULIRY | un BISNeIUCO | B ap ue - wvo =l A =l = = O le soapear A SOLUNSEY .w 5 2w 2] 10d OPBEUBISERR m. m 3
|8 A BsjuBjElUOD | 1DEZIjEUY |8 apsag ejsReRuUCY |3 [ ® | 2 |sop ap sefionus sg ap M el i pEPHUS B| | SjuetenuoD  jap aped E I3 .
pPEPRUS | Bl EBISEH 3 ugpewesboid eunpodo A L 8p sejaw sej ap | Jod oleauoz j@p uoiondale =
et ap aped EPENIBPE EUN BIUEIEIUOD cusiundwno | B us  osesal  a|gIsog
Jod osn opuapey pepnua e ap ayed A uglanoela
A cpusoa|qelsy | qod JeziEs Blagsp ag B| U3 sElowag
- S A —_— | B e e el R - |
| “aluresy
| oaRaadsal |3 53 J2nI JEpiu
_ eJed [enjoeRUoD uopsab
| ap odnib [e eJewop
[ as odinba |ap ejsnle
| A ugisiaas g| aoile3) OU
| Bisienuos @ anb ap osen
_ ua £ odinba |ap sysnie |ENIOBIIOD
; |
“oWSIW j3p sa|Bofoaus A ugisiaz) ap eYsiA eun kit
ugrzuaalsuLl ap uol
osn |2 sjuelpsw ‘B2 ‘odinba - “m. @ 3 YeliEIgoidle Edrsieneiin = M_ P MMWU@Q& 0JENUOD [P Ugonosfa
eafolonaws cuaneinBas | 1Bojonsw | |ap e I 5 =B |e ereopfou a8 ‘odinba (O o o |0 nad 180y 19p uet ; [»] 1
15G el 1be ap uoindanal 3 =13 L ! o |o o |g ej us @158 ap ucpendiuew | o T m
uglouaarallL | un A opuasaul uo | oiBgjonaw i s g ap cuemueucoun 8 |2 | & o @ 0 I o Hy
ol I J I 0 | 2ifig el eed | o s |21 18p CluB! iR |Z e | g g lE -odinba |2 | o osn |2 BuEmp EafoiOaBW g
epes | zaa eun odinbs | 1DuamaL ug = |@ 8 1 B | us ssucoeinsap seibuapine 12 | 2 2w fnba | I P 2104 B = ]
ep wendeen)Ep- ugmesiientlies I sopeubisap w k3 p P | o | | EHmn sapod ou | uppuaAlalu) Bl ua e|led Jod S B g
; op - wn.m.Ea — m._ m.Em.__:a. soDtuDal  ofh 5 ~ | =5 | @poses ua 'ucwuanau g B [ T w |~ |Jod pephun e| | odinba |e UQPEEjE BIQISOH © =
I ’ Jeuoisajosd | = | =ious1s0d ojusnueuouny Bp SEI2W se| ap
puezljeay | " : " "
B oloaut0o s reinbBase ap Ojualwdums
| U1} |3 UCD 'DWSIW Jap CEN 8 U8 UoIoE0aly
| |@ Sjue|paw ojuaINBas
un A oplusmisiu Zaa
eun odinba jop uoieDyUBA
| ap eqanid opeubjsap
[euoisapoid jap aped |
| Jod Jeziear eiagap a5
m b El
o
gsa 18 - » " S
14 23 a9 glols|=13
Zosi0juow =2 a0 2 & 212 S35 2 .
pepIpouad [o ezfjeas 24 o 23 B = m F B = o 5 7{3 ojuaaa -
s owpn? o 2 = m <3 Eo 3|5 m. = opejuswadw Jas o 2| 8 |5 2 | 1ep eouaunao upidLoseq = m H
) g w2 g
58 m”, 3 25 £ s 3 ) ¢ jonuogosiweel |- bt g 8|2 e ap 2 b m
g Jo 2 & =X g o |3 g |8 2 | epauansasuod
33 82 8o F = 2
a2 =i 29 S [ ojaweien S
uQISIAAL A 020U 8o & . m. g Pp sondsap o
@ @ 3 [ BLITT |

" ivepgzeuibed | L0-20-220Z:UOISIWT AP BYOS | O UQISISA | ZLIN4-109-QvO 061poD
V.LOIHIA NOIDVLVHINOD SOIATNd SOLNINNI0A A SOKINLST OLVWHOL QUi
IVALOVHINOGD NOILS3D YAILYHISININGY NOILSZD

ase|g




1¥ 2p ¥g euibed

[ oaipunl A ajgejucd | 4_. “
| ‘credueyy oaensiupe “S [ pepnus B |
[ owawnbes |5 , _ ap sejow sepap |
s = | P esonionu ugiswuadns e | S W - ojusiug|dwns
] 5 | & | ‘Pepyua Bl 2p ELOIUSAIBU z FERL ugianaala
sepeped wio|lw|3 |3 _m uoistuadng ap|S 2| ~ |5 |o | = us seicwap
SauoIDIpUcy  SE| | uglanaals 3 ,w_w | = | jenuew 2 vos pepnacyuan m N _\w ® | openuoa  jep |
ap owanudwna | ap edeo | uoinsals = = |7 |ep £ sigecyde ausbin G | |~ | &£ | ugonoafe e ua
ua ayaala [ g sp uo edeya e emjewlou e cpusibooe | B osasudwnou) |
auaueulsd | 88 OleqUOD |2 | IDBUILLSL | E| 8P DIDIUI ojeluea [ap _co_m...cmo_:m e| Jelouesag | ap  pepiiqisod |
eiaugw  aQ | onb opuesyuap | e Eiseq | @ spseqg | Josimadng |3 7
| ‘ajqeonde |
sabia eAeUMOY B , |
| uoa opsnoe ap onppadsal [
osasoud |2 grewr  3s
| ojuaiwidwaous un alsuab
| | es A soswuoidwos sopsa
uos ednoul  EISRENUOD
|5 =anb ap oses uj
| | =0 '] |
e - Sp  ugnogfs  #  uog OANBRSIUIWRE
meiuon ap | MOEAU0D QEEMU cjenuad [ap T = | g _,moum:o_um_.w._ mou:vEsuom |9 | = 2 a)sebsap
ajuaw ugonaala 1op Josiuadns =} B | g |sewep SOEISUBIEC IS | £ |2 | ‘peppus g
uoisinadns ef sp ugicnoafa tn 1% | w |6 | 3 |A |emos pepunbas e op |3 | = ~ e | T
SwevBEwIEd | [ iesep & ug | B P U9 e op ooy | A = = | = | ofed ap suados |3 sianba; = |0 - | @ | 8P sE1dW sE 3p
Ll | 1 w —
faezijedy & apsaqg | CrREAU0D 3 8 = o} losiaiadns |2 opueno [ S uaduing |
ef Bjsep o , : A uoionosts |
& obed sp sjwey eped @ e us selowaq
eied Jeguasaid giagep og
| -omwas jep ugioe)saud g
eied epuanbai esibojouns) |
[ A emgeiado peproeded g |
| 1susjuew eied sopuinbpe | ,
sostwosdwoo  sewep A | | | 7
| i SOUBIOUGY ‘SOUEES SO| 9P ﬁ
W T::tuao obed |a ieziea) |
Blagep  Bsteuos 3| | [
n -
g8 = 3 S o 5
, 35 25 2= Flo|s|s|3 a
Zoaroyuom B o 8 0 3z a|g =3 |5 = e
peppousd 12 ezijeas ze >a ER e® & 3|3 & glol §l=|3 0juBAB
9s owoo? Ww o2 g m B2 ig W m. 5 opejuawajdun sas o m. ) .m g | 19p erousuinoo
gg ¥ £s m.m S g | vionuopowanween (2 18| B (B |2 E| 8p
o E 85 SE w 3| & |B |Z | erouansssuopy
32 &= 5o e &, o o
&g 28 38 3 ojuaIwEel} o
uOISIAa4 & 03103 U0 m H © i £ -3 |2p sandsap 2,
] o g = oyoedw)
— - e ———————— L —
lreprzeubed  L0-Z0-ZZ0ZUOISIWET OP BYIRY | LD UOISIBA | ¢LNS-109-QvS 06ipoy

V1039id NOIDVLYHLNOD SOINTHd SOLNIWNDO0A A SOIANLS3 OLVYINYOL
YAILVYLSININGY NOI1S3O

TVNLOVHINOD NOILSED

“josingadns B S3UoUES
sa{qiscd opueiauab
olejquco  |ap ugisivadns
B| U8 SEISUSNDaP usjuosaud
as enb sep peppaisod

SN

OpEJENUOD anj} 8|
anb oIS jap ucioeysaid g|
esed epushbas eoibojousay
& eajesado pepoedes e
rausjueur eied Junoul eqap
S9|BND SO| UD SCIS0D SEWDD
A souelouoy ‘soueEs 8p
cBed |2 ua owaundwnoul
[E] Jod CpRUaISEJC
B}s)equo0 ap aled
Jod ojesiuco |ap ugpnoala
=] uo cluawy dwnout
a osenal 2iqisod

uoladuosag

oloenbsy
- {euoloeiadg

|gusioeiad()

ody]

uglanoalg

ugianzely

edelg

oulsu|

ouIs

sjuangy

|elauan

ooyioadsy

ase|n

oull Ul



Ly 8p 6z eulbed

"9ADj|U0D 01se anb so)seh so| ‘pepligesucdsal A 06120 NS op UBISS ‘OJUSAD [B] U3 A ‘OJeljuod
top uolonoale [eqes e usale anb sofisal ap ugoezieUaleWw A SBUOCIDBNJS SP BIDUSLINDO B JENAS BIEd ‘S0ISIoURLY ‘SOJIUIGLIOID ‘'SODILIY)
soJoadse Soj Sopo) CleRuUo? PP ugRduasns Bl 2 01naid ‘JEIDPISUOD BISGAP ‘OJUB) O} 1O [Bnioeruod 01algo [op ugionosio egeo A [e10] g

eled SELES2D2U SIPRPIAIDE S| SEP0)} ap ugionoafe B| U pepligesucdsal BjNjOSqe B BIPUS) BISIIEIIOD @ ‘JOLSIUE O] BJUBISUO ON Z VL1ON

"UQIDBIEIJUOD B| B OAIJOW PEpISasaU
e| ebejsnes pepyuy e a2nb ypadwi uspand anb sojqisirald sojuaAa (P "OJEIUOD [9p ODIIQUODS olglInba |© Jese uapand anb sojusns (2
‘0je)uoD |ap uoidnaalad e| Jeiaye uapand anb sojudAS SO (g 'ugioeieu0d ap 0Sa20d |9p OPBYNS3 OWIOS OJRIIIOD |3P BLLIY A UOEDIpNIpE

g Je1asje uapand anb sojuaaa soj (e :sojoadse sajuainbis so| ‘Bjuand ua oAn) s sobisary ap zuiey 2uainbis e) JeinPnsa eled | Y1ON

/ropGZ eulbed  10-Z0-ZZ0TUOISWT 9P BYISA | |0 UOISIOA | CLNA-1D9-QVD 0BIpoD
V.LOTHIA NQIDVLYNLNOD SOIATMd SOLNIINND0A A SOIGNLST OLVINIOA )
TYNLOVHLINOD NOILSID YALLYHISININGY NOIISTD

o B T T T T ] oweewdeessewsnr | [T [ ] [ i T T e _ _
7 Bl  UOD  pEPILIO]G) , | _ ‘LN ok [e1sandnsaid _ [
, ap sajuapansold [ lelode]  uowesiGsl el o [
f upas snb  saempenuods (O U3 SolLLES 39 'edlluoucds | 3 | [
EpQua ol ap | z | § |eonues so| agos eAngsul |3 = eivuablawa ‘euejuES H _ |
BANEULOU | OBNUOD S ] g | B |o anbljpul as anb ep uy (& g | D eouabiewa ap uolelEpap | & m _ | m [
“OJES)U0T ePe |9p U eisnequon o | a3 X = 2 |o 0DIWOLD3D : g m | &
1ap :u_«u:wmqm “ € apusueuuad | jap U9 oaduasns A ojesued jap w ° 7} m g |8 ue "999 [ Jsulajul 3 m 2| g m [ £ | ouglinbasap € owoa) memﬂmnEou_ ° m M _ ® ol _
e Woawemn eJauew | ppezZEUY [ T e Josinadng = = 2 | & |eseusoueysipepupisiue (< | & 3 le [ i ..m_n_mon_ sapepuoine sE|| = o 3 | & |
i WeINd |, opueoyuss | 8] Eyseq el a Z | @ |e e owse smsa gragep (m | | 12 ﬁ\..u | 1od sepnwa ssuowisodsip | o g1° |8 _
A opugynsuo) PANEY o | L 1% |as |eno o) s0d ‘anbipu = « _ lod opessuab  ojenueo | W | _
_ O| [SE BULOU EB| OpuEny |% |9p S3lEIolU  SBUCIDIPUOD | ..m, |
| ‘pEpflu@ EB| K EJSHEAUCD SB| ap ugpED)pow atuasald o | _
_ 18 Jod sopeldope as eanb ap pepiigIsod |
. 188 UBlagap sOWeD 507 | . | _
| ] | SOUDIOUES |
CjEIjuoes |op | :
ugisngala | ud oploajgelsa | samsod b pepius
opioa|qelsa | = U 4 ‘pepHU3 :
‘estBojonow | ozeyd _M_.u %Mmu ol ap 2 | 3 ozeyd 18p oalusp P _ e| eied s0p500 Bl:Jod, SEpaipios sEallog)
o ojeluno iy 4 = | © |eoeas as sepepwnoe sg | | 2 =R ssuolzeoyinadss se]| © m
ugpuana | A sauoIpUCco epe [@p u EISHEUoD o o |3 o | & |5 | 2 | asqos sepezen o o m o
e ™ ered m.mE__uo 1ap Ul omduosns A ojenuod jap w |2 | nlBd |8 & swswensieo SOy 2 fe -~ |G | T |sepw sg ap U3 OpiIsiqeIss o & Olnsip E} g W 3 [
_m peigeise | ua  odinba |z giompinby | = g | Josimadng e 2| g |vdmbe p sedfigonow (2 |6 | 2|2 | qusiuydwnouw | HOSL3M Eoew edinba t9p | 8 a | 3 |2
pI3slg ' 1B B1seq ! . B Bl ®| sovorusaawl (& | & | =B : sealbolodaw  uguanEll | 5 g | o8 |8
eyosy ef u3j | ua eqIal as anb ap ped y S [ = 5|3 2|5 |enpenuco ? OF !
opuEZRUEIES | [ n | se sezijewy e [ uoionaals | B 9P odwan sp vl
pUES! _ | anb gpieznueseB £ eiesinal ; ol o] o epidwodn  ugezieay
| oeduod [ap Josiuadns |3 1 8p uet ie
g A osensy |
¥ TR T = 1 Jd-E s Sl WlE 4w = = ] W M e o = i \‘ 4
n m E = |
88 - 2 > v > _
= s o @ by < o
3 £ ] X g0 5 zs|8 o
ZO3104UOW =5 2y N g8l 2|5 = o
pepIaipolad 19 ezyzal g » 3 23 B & F: 2lE Tlol & 7|3 ouaAD -
as owon? o w o m 53 B8 s8I E opejuawagdwy 1as o |§| 8 |8 g | jop erouaunoe uoradusesq = m H m 5
=
g5 | B8 | =28 EF|¥|F|7|E| eonvoomwowmen (25| 5 |F|E| " won = AR RERR
To Jm a5 2 & | 8 |8 8 | elauanaosuon
- 33 e h-] & | . o
w..m m. 2 39 3 ojuBILUe]E) ]
ug|siaaa A ovlojuoN Fo it ] 5| 1op sgndsap =)
@ o g oyedw)|
e - T PR e B | SRR . DR, s e [LCE) PO B (8 SR A e |



GESTION ADMINISTRATIVA

FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
i Pégina 26 de 47

7.

GESTION CONTRACTUAL

el TE I 2

GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo con el analisis del riesgo efectuado,

seran exigibles |as siguientes garantias:

Amparo Suficiencia

Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y

Cumplimiento del 20% del valor del |cuatro (4) meses mas, contados a partir del

Contrato contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento vy
ejecucién.

A Vigencia por el término de ejecucién del contrato y

Calidad y correcto ;

funci am{"/ento de los 20% del valor del |cuatro (4) meses mas, contados a partir del

L . contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
bienes | ejecucion.

Vigencia por el término de ejecucién del contrato y

Calidad del servicio 20% del valor del |cuatro  (4) meses mas, contados a partir del

contrato

cumplimiento de los requisitos de parfeccionamientc y
ejecucion.

| Pago de salarios,
prestaciones sociales
legales e
indemnizaciones
laborales

5% del valor del
contrato

Vigencia igual a la ejecucidn del contrato y 3 afios mas, |
contada a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion,

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

El “Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacion”,
version M-MACPC 14, publicado por Colombia Compra Eficiente, establece: “(...) Las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacién con las Leyes 80 de 1993

y 11580 de 2007, no deben hacer este

andlisis en las modalidades de seleccion de

contratacion directa, minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado (..).
(pagina 9). De conformidad con lo anterior, toda vez gue la presente contratacion
corresponde a una de las modalidades de contratacién directa prevista en el estatuto de

contratacién estatal, esta no se encuentra
analisis adicional alguno.

cubierta por los mismos y no es necesario hacer

Por lo anterior y de acuerdo con lo previsto en el Manual para el manejo de los acuerdos
comerciales en procesos de contratacién emitido por la Agencia Colombia Compra
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Eficiente, no es procedente efectuar el analisis de aplicabilidad de Acuerdos Comerciales
para ia Suscripcién del presente contrato de suministro.

| 9. ANALISIS DEL SECTOR ]

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1., del Decreto 1082 de 2015,
se debe hacer el analisis necesario para conocer el sector relativo at objeto del Proceso de
Contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de
analisis de riesgo.

9.1 IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

A. ASPECTOS GENERALES

En el contexto nacional, este tipo de venta de prestacién del servicio de intervenciones
metrologicas son suministrados por empresas que en ocasiones representan
comercialmente a compafifas extranjeras fabricantes de estos equipos. Estas empresas
usualmente también cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico. Por
la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al sector terciario de la
economia, este sector® se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios y
transporte, representado en este caso por el suministro de servicios de intervencién
metrologica.

CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Cédigo Descripcién
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
| 81101703 | Servicios de pruebas técnicas
81101605 _ Servicios electromecanicos il
81141504 | Reparacion o calibracion de pruebas de equipo

9.2 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

i} Productos incluidos en el sector:

a. ECONOMICO

? hups /'www lifeder.com/sector-terciario-colombaa y
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- Tecnologia - Instrumental para laboratorio.

- Repuestos y accesorios — Suministro de partes.

- Consumibles.

- Servicio técnico especializado - Mantenimientos preventivos, correctivos,
caiificaciones, calificacion en software especializados, diagnéstico.

- Servicio estratégico.

- Representaciones y distribuciones.

- Comercializacion de instrumentos y equipos.

- Servicios de asesorias y capacitacion.

- Equipos analizadores de mercurio

- Equipo destilador de acido

- Equipos de lavado

- Comercializacién de insumos y consumibles

ii) Agentes que componen el sector:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT
- MINAMBIENTE - Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

iii) Gremios y asociaciones que participan en el sector:

- Superintendencia de Industria y Comercio.

- Superintendencia de Servicios Publicos Domiciliarios.

- Instituto Nacional de Metrologia — INM

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

- Consejo Profesional de Quimica

- ANDI. Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia.
- FENALCO. Federacidon Nacional de Comercio.

- ACOPI. Asociacién Colombiana de Pequefios 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.

- SENA - Servicio Nacional de Ensefianza Aprendizaje.

- Laboratorios de calibracién y de referencia

- Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC

- Centro de Informacidn de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML

- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM

- Asociacién de Equipos y Muebles Cientificos — SEFA
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iv) Variables econdmicas que afectan el sector:

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la
necesidad que se pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a continuacion algunas
variables econémicas que podrian tener impacto en la contratacion que se pretende
desarrollar:

v

v

La Tasa Representativa del Mercado (TRM), la cual afecta el valor de los
consumibles debido a su fluctuacion.

l.a inflacién (IPC), por el aumento generalizado y sostenido de los precios de los
bienes y servicios existentes en el mercado.

El Salaric Minimo Mensual Vigente, como referente de la economia tiene un
impacto sobre la estructura global de los salarios y en la masa salarial. El aumento
en los costos de la mano de obra tendra como consecuencia un aumento correlativo
del costo total de produccién u operacién. Ademas, puede tener efectos adversos
en los flujos del empleo: reduce la creacién y aumenta la destruccién de puestos de
trabajo. Asi mismo, aumenta {a separacién y reduce la contratacion de trabajadores,
todo lo cual conlleva pérdidas de emplec formal.

El gasto puablico, por tener relevancia directa con la adquisicion de equipos de
laboratorio y sus respectivas intervenciones metrologicas.

TRM.

COMPORTAMIENTO DE LA TASA DE CAMBIO (TRM)
EN LOS ULTIMOS 62 DIAS."®

"

Para el presente mes |la tendencia sigue a la baja en comparacién a la encuesta de mayo,
ya que en ese mes de julio la expectativa de cierre se ubicé en $3,971.38, cuando se
presenta una depreciacién del peso, afectara sobre todo a los importadores, pues al tener
que pagar mas dinero local (pesos) por la misma cantidad de divisas (ddlares) para adquirir
bienes y servicios en el exterior, sus pagos seran mayores, por lo que los beneficios de sus
empresas disminuiran.

'" https://www.dolarhoy.co/2023-07-24

Pagina 29 de 47



GESTION ADMINISTRATIVA GES%ION CONTRACTUAL

Mmoo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
. Codigo: GAD-GCT-FM12  Versién: 01 | Fecha de Emisién:2022-02-01  Pagina 30de 47

Para el presente caso, de acuerdo con el comportamiento de la TRM se puede observar
una revaluacion del peso Colombia ante la moneda extranjera situacion conveniente para
los importadores.

“ LA INFLACION:

Hace referencia a la inflacién de precios al consumidor a fin de cada afio, la cual se mide
como la variacién doce meses del Indice de Precios al Consumidor (IPC), calculado por el
Departamento Administrativo Nacional de Estadistica - DANE-. Dicha variable se tiene en
cuenta, toda vez que Algunas empresas de prestacion de servicios también se veran
afectadas para desarrollar sus labores, por el aumento de los precios de insumos basicos
y materias primas, lo que los impulsara a subir el costo final que cancelan los clientes.

En junio de 2023 la variacién mensual del IPC fue del 0,30%.

z EV i .;\“‘“Q‘:. $ io

i g Variacidn Measual Vartacin Afiw corrido Variacidn Anual

B L Pt P R Pa F e
wid Y kb e Al

| BN o2 BEEE 202 B 02

[ NG IR AAGE LiGes BACANIART

et 0,30 0.51 6,15 7.08 1213 9.67

Segun el DANE En junio de 2023 la variacién anual del IPC fue 12,13%, es decir, 2.46
puntos porcentuales mayor que la reportada en el mismo periodo del afio anterior,
cuando fue de 9,67%.

En lo corrido del afio, (enero - junio), siete divisiones de bienes y servicios se ubicaron
por encima del

promedio nacional (6,15%): Transporte (11,36%), Educacion (8,89%), Restaurantes y
hoteles (8,72%),

Muebles, articulos para el hogar y para la conservacion ordinaria del hogar (7,67%),
Bienes y servicios

diversos (7,35%), Bebidas alcohdlicas y tabaco (7,34%) y por ultimo, Salud (8,75%). El
resto de [as

divisiones se ubicaron por debajo del promedio: Alojamiento, agusa, eiectricidad, gas y
otros
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combustibles (5,10%), Recreacion y cultura (3,94%), Prendas de vestir y calzado

(3.62%), Alimentos y

bebidas no alcohdlicas (3,53%) y, por ultimo, Informacién y comunicacién (0,17%).

Dado el cambio rapido de los precios al consumidor que se vive, hay perjuicios que le

cuestan dinero a las empresas, tales como los cambios de empaques, etiquetas ¥ hueves
registros de precios.

<+ SALARIO MINIMO:

El incremento del salario minimo para el afio 2023 fue del 16% de acuerdo con io decretado
por el gobierno nacional, incremento que afecta directamente en los costos, debido a que
las importaciones de los repuestos son muy especificas y estan sujetas a la demanda local,
basicamente porque se trata de productos especializados, adicionalmente debido a que las
intervenciones son realizadas por personal con experiencia para realizar el mantenimiento
de los equipos RETSCH.

< GASTO PUBLICO:

La variable de gasto publico, especificamente en lo que respecta a las intervenciones
metrologicas para equipos de laboratorio, se considera relevante para este analisis, en tal
sentido, el presupuesto General de la Nacién es un factor determinante ya que en este se
indican las inversiones publicas que se pretenden realizar por parte del Gobierno durante
la vigencia 2023, segun el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderia
$405.629.300.000.000 del cual se dispuso como presupuesto de inversién para el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA afio 2023 $
100.000.000.000. De esto recursos asignados $87.986.369.529 corresponden a
Inspeccion, Vigilancia y Control siendo esta actividad la funcién principal de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad en el marce de la vigilancia de los productos (alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, productos biolégicos)
competencia del Instituto.

SECCION: 1912

INSTITUTC NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA

A, PRESUPUESTO DE FUNCIONAMIENTO

B. PRESUPUESTO DE SERVICIO DE LA
DEUDA PUBLICA

146.812.230.000
2.131,110.043

146.612.230.000
2401.110.013

C. PRESUPUESTO DE INVERSION 100.000.000.000  100.000.000.000
INSPECCION, VIGILANCIA Y _
1903 L §7.085.360520  87.985.380.529
0300 py1cRoUBSECTORIAL §7.966.389529 §7.986.369.529
FORTALECIMIENTO GE LA
GESTION Y DIRECCION DEL
1999 SECTOR SALUD 7 12013830471 12013630471
PROTEGCION SOCIAL
INTERSUBSECTORIAL :
0300 oERS 12013630471 1201363047
TOTAL PRESUPUESTO SECCION MB743.340013  248.743.340.013

Fuente: Ley 2276 de 29 de Noviembre de 2022
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Dado lo anterior, l2 asignacién de recursos para la vigencia 2023 a la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, le permite realizar el presente estudio en aras de satisfacer las necesidades
y asi contribuir con el cumplimiento de la metas y misién del Instituto.

v). Cadena de produccién y distribucién:

Las intervenciones metrolégicas™ son el conjunto de operaciones requeridas para realizar
la confirmacién metrolégica de equipos de medicién directa, indirecta, patrones de
referencia y de monitoreo o cualquier ofro tipo, incluido dentro de cada plan de control de
equipos e instrumentos para asegurar que sean conformes con los requisitos
correspondientes a su uso previsto.

Generalmente incluyen calibracién, verificacion externa, calificacion operacional y de
desempefio y cualquier inspeccién, ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro
de especificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones
para las cuales fueron disefados, cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan
a garantizar la confiabilidad de los resultados.

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

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metrolégicas, el
proveedor revisa, como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos
originales necesarios para atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos
locales o de importaciéon para reponer existencias de piezas especificas (repuestos,
consumibles, insumos) y asi atender oportunamente el servicio solicitado.

vi} Dinadmica de importaciones:

Las importaciones relacionadas con actividades de intervencién metroldgica para los
molinos se reflejan principaimente en [a reposicion de inventario de algunos equipos,
consumibles o repuestos. Las empresas comercializadoras locales determinan Ia
conveniencia de mantener inventarios de productos importados y basados en la dinamica
de la demanda, programan las importaciones correspondientes. De acuerdo con
informacién de comercio exterior’?, los productos relacionados provienen principalmente
de China, Brasil, Malasia, México y Corea del sur. Los productos que se importaron se
transportaron por via maritima, aérea y terrestre, principalmente a través de las aduanas

" Invima, 2018 Procedimiento de adquisicion de bienes, servicios y suministros v.09.
"2 Informacian correspondiente al periodo jul-ago de 2020. Tomada de https://www veritradecorp.com/fes/consultas?campania=12100
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de Buenaventura, Barranquilla, Bogota, Medellin, Cartagena y otros. Con relacién al
presente objeto contractual, las importaciones son especificas y estan sujetas a la
demanda local, bésicamente porque se trata de productos especializados, dado el
segmento al que estan dirigidos y la marca en particular. particular.

9.3. TECNICO

Ei molino GRINDOMIX GM 200 es un aparato ideal para homogeneizar muestras secas,
aceitosas o grasosas, blandas o tenaces que ofrece resultados analiticos con una
desviacion estandar minima.

Estos molinos marcan pautas en la preparacién de muestras de alimentos. Sus cuchillas
de acero altamente afiladas garantizan una homogeneizacion perfecta, incluso de muestras
con un alto contenido de agua, aceite o grasa.

Para garantizar su almacenamiento seguro y su conservacion, se dispone de un gabinete
de extraccion de gases marca Retsch para cada uno de los laboratorios, los cuales
disponen de filtros de carbon activado hechos a base de céscara de coco que poseen
millones de poros destinados a adscrber y retener los vapores téxicos, evitando asi su
acumulacién en el gabinete y garantizando la calidad del aire a la salida del fiitro.

El Invima debe velar por la calidad e inocuidad de los productos gue son objeto de su
competencia, para ello es necesario que las cabinas para el almacenamiento de reactivos
con sistema de contencién de vapores marca Retsch, se les realicen intervenciones
metrolégicas periédicas que permitan mantener los equipos en éptimas condiciones,
garantizando de ese modo condiciones adecuadas para el almacenamiento de ios
reactivas y control de las condiciones ambientales, lo que se refleja en la calidad y
confiabilidad de los resultados. De igual forma, también se controla la emisién de vapores
a las areas externas, evitando el contacto de concentraciones de gases téxicos o nocivos
para la salud de los funcionarios.
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El Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas, y el Laboratario Fisico - Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, disponen de varios reactivos como: 2 propanol,
cloruro de sodio, Acido Acético Giacial, Acido Férmico, Ethanol, Acetonitrilo, Isobutanol,
entre otros, que son empleados tanto en pruebas analiticas como en pruebas de validacién
de metodologias, como ensayos de preservativos, Determinacion de Antihelminticos,
Sulfonamidas, Fenicoles, Conservantes, Micotoxinas, Betagonistas, Sulfonamidas, Grado
Alcolimetrico, donde algunos de ellos se caracterizan por emitir una importante carga de
gases y vapores dada su volatilidad y su naturaleza quimica.

En este sentido, los laboratorios del Invima actualmente se encuentran acreditados bajo Ia
norma internacional ISO/IEC 17025 2017, con lo cual adquiere especial relevancia la
ejecucién de intervenciones metrologicas sobre los equipos e instrumentos controlados a
través del procedimiento “Gestion Metrolégica® PAOB-GM-LABS-P001, destinado para
apoyar la generacién de resultados confiables emitidos por los laboratorios vy de
equivalencia internacional. Por otro lado, cabe resaltar la importancia de llevar a cabo estas
intervenciones metroldgicas para cumplir objetivos misionales, metas e indicadores
establecidos con calidad y oportunidad de la OLCC que garanticen las condiciones optimas
de los ensayos ejecutados en el laboratorio cumpliendo con las normas vigentes como tal
como lo establece las normas ISQ/IEC 17025.

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

- Repotenciamiento: Es la revision y/o reparacién del equipo (instalacién, sistema o
activo en general) para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas,

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

- Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo
periddico y regular durante la operacién y mantenimiento de una instalacion (planta,
edificio, unidad productiva) cuya reposicién o consumo se realiza generalmente en
un piazo inferior a un afio y comprenden sin caracter exclusivo ni limitante,
elementos como juntas, lubricantes, aceites, aditivos, dispositivos anticorrosion,
gases y fluidos segun la operacion de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre
otros.

- Programa de repotenciamiento; conjunto de tareas de mantenimiento gque se
realiza en la instalacion de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o
recomendaciones del fabricante y/o constructor, con el manual de operacidon y
mantenimiento de los activos, con las normas legales y reglamentarias y con las
buenas practicas de ingenieria ~ BP.

- Repotenciamiento correctivo: mantenimiento que se gjecuta a un activo después

de ocurrida la falla de este, por lo que se deben corregir los componentes afectados
en el evento.

Pagina 34 de 47



GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

Repotenciamiento preventivo: es el que a partir de fechas especificas se

programa a un activo, buscando que el equipo sea intervenido antes de la
ocurrencia de un fallo.

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

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

Para

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

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

Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracién,
garantizando ia conservacién de |as caracteristicas metroldgicas e identificando el
comportamiento del mismo a través de los resultados reportados en los certificados
de estas intervenciones, se puede determinar entre periodos de calibracion,
tiempos medios.

Para calificaciones: Para Calificacién de Instalacion, sélo se realiza una vez siempre
y cuando el equipo no sea trasladado. Para Calificacion Operacicnal y de
Desempefio su vigencia es anual, siempre y cuando el eguipo no requiera ajustes.

la adecuada ejecucién de las intervenciones metroldgicas es importante tener en

cuenta la formacion especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos.
Con relacion al presenie objeto contractual, a continuacion, se ilustran los instrumentos y
conceptos gue permiten contextualizar [a perfinencia del proceso.

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

Soporte técnico: Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona
asistencia a los usuarios al tener algun problema al utilizar un producto o servicio,
ya sea este el hardware o software de una computadora de un servidor de Internet,
periféricos, articulos electrénicos, maqguinaria, o cualquier ofro sistema informatico.
Metrologia: Es la ciencia que estudia los sistemas de unidades, métodos y normas
de los instrumentos de medicion en general. Clases de metrologia: Metrologia
Cientifica, Metrologia Legal, Metrologia industrial.

Metrologia Cientifica: Comprende basicamente la investigacion, se encarga de
marcar [as pautas para establecer los métodos de medicién de los equipos vy
patrones.
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- Metrologia Legal: Establece a través de organismos oficiales la implementacién 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,

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

- Verificacién metrolégica: 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.

l.  Amplitud de la oferta

Existen en el mercado local diferentes marcas y clases de tecnologias provenientes del
exterior, para analisis de productos, generalmente representadas de manera exclusiva. Para
los equipos marca RETSCH, correspondientes al presente objeto contractual, las
intervenciones metrologicas solo pueden ser desarrolladas por la empresa RECIEND S.A.S.,
que es una compafiia que comercializa equipos importados y ofrece servicios técnicos
relacionados con Retsch. Teniendo en cuenta que es el proveedor exclusivo para la
satisfaccion de la necesidad identificada por el Invima en todo el territoric nacional, tal y
como consta en la carta de exclusividad emitida con fecha 25 de agosto de 2022 por la casa
matriz y la cual tiene vigencia hasta el 31 de diciembre de 2023,

ii. Especificaciones de Calidad

Las especificaciones de calidad corresponden a las necesidades de las intervenciones
metrologicas requeridas para los equipos marca RETSCH. El distribuidor de los productos
de |la casa matriz y prestador de servicios de intervenciones metrolégicas debe garantizar
un servicio optimo y adecuado, garantizando que se cubra el total de los gastos de
embalaje y transporte y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la
solicitud, tanto en la ejecucién como en el término de la garanta.

Asi mismo, el Proveedor cubre el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos
y/o por desplazamiento de personal que realizara la instalacién y todas las demas
intervenciones metroldgicas requeridas.

El detalle de las especificaciones requeridas para este caso se encuentra en el numeral
2.1.1., del Estudio Previo.

ili. Condiciones especiales para la entrega

Las empresas que utilizan estos equipos normalmente solicitan al proveedor realizar las
intervenciones metrolégicas de repotenciamiento preventivo, calificacion y calibracion
dentro de sus instalaciones, que intervengan los equipos con patrones calibrados, en los
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puntos de calibracion y/o verificacién de temperatura y velocidad requeridos, o en un rango
que incluya dichos puntos de calibracion y/o verificacion y exigen e! certificado de
calibracidén emitido por el ente acreditador como soporte.

En este caso, las intervenciones metrolégicas de los equipos se deberan realizar en las
instalaciones del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas ubicado en la Sede
CAN, cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del laboratorio
debe ser desinstalado, recogido y entregado e instalado nuevamente en el laboratorio,
asegurando la integridad del equipo (desinstalacién, empaque, embalaje, trasiado,
transporte, instalacién, entre otros), aun después de intervenido y sin costo adicional para
el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan el Laboratorio y del Procedimiento
Estandar de Operacién del fabricante.

iv. Tiempos de entrega

El proveedor que realiza los servicios de intervenciones metroldgicas a los equipos marca
RETSCH para llevar a cabo el aseguramiento de la calidad de los equipos de la misma
marca, las realiza en las instalaciones del cliente y entrega el respectivo informe con copia
de los certificados de los equipos y los certificados de calidad (segun corresponda) de los
materiales de referencia utilizados en dicha intervencion.

Por lo tanto, el contratista debe programar junto con el supervisor del contrato una vez
suscrita el acta de inicio y en un tiempo no mayor quince (15) dias calendario, luego de dar
inicio al contrato, la intervencion de acuerdo con los requerimientos establecidos por el
Laboratorio y el supervisor del contrato, conforme al Plan de Control de Equipos o
Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del
contrato.

9.4. REGULATORIO

La contratacién que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, gque se
relaciona a continuacion:

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios publicos a
cargo del Estado. Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promocion,
profeccion y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigir y
reglamentar la prestacién de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento
ambiental conforme a I0s principios de eficiencia, universalidad y solidaridad”.

Articulo 78. “La ley regulara ef 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 fa 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 garantizara la
participacioén de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de las
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disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones deben
ser representativas y observar procedimientos democraticos internos”.

Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan
ofras disposiciones”,

Art 245. "Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima,
cuyo objeto es la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva’.

A su vez, para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de
acuerdo con el Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012 denota al INVIMA, como entidad
encargada de cumplir con Ias funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos
de su competencia, le corresponde adelantar, a través de ios Grupos de Laboratorio de la
Oficina de Laboratorios y Centrol de Calidad- OLCC, funciones de gran importancia, entre
ofras, las siguientes:

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

2. "Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los faboratorios
de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del instituto”

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

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

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

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

Asimismo, en el numeral 12.5 del articulo 3° de la Resolucidn No. 2016000350 de 20167,
se determinan las funciones del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas,
encontrando, entre otras, las siguientes:

‘1) Realizar las pruebas analfticas requeridas en ef proceso de anélisis de
fisicoquimicos de residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos
en alimentos y bebidas; con base en los programas de inspeccion, vigitancia y
control y necesidades de las direcciones misionales.

2) Generar los informes requeridos de acuerdo a su competencia y emitir el
certificado de liberacion de lotes cuando corresponda. También se menciona.

*? Resalucin 2016000350 de enerc 8 de 2016 "Por Iz cual se crean los grupos infernos de trabajo en el instituio Nacional de Vigilancra de
Madicamentos y Alimentos - Invima, y se determinan sus funciones”
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3) Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion
y/o verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios
designados por el Invima, para la realizacion de los anélisis fisicoquimicos, de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos de afimentos y
bebidas”.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internacional aplicada para los
laboratorios que llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repartidos alrededor del
mundo, esta especifica cuales son los requisitos generales para la competencia,
imparcialidad y funcionamiento de los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en
cuenta en primer lugar para la verificacion de los equipos adquiridos y por otra parte al
momento de efectuar el manejo y manipulacién de los mismos, como se relacién a
continuacién:

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados
unicamente cuandc estos productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el l[aboratorio, como se
reciben del proveedor externo;

¢} se utilizan para apoyar la operacion del [aboratorio.

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir,
por ejemplo, servicios de calibracidn, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios
de mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios
de evaluacién y de auditoria.

Conforme a lo anterior, se establece para los Grupos de Laboratorio que se deben realizar
las pruebas analiticas, requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como
de productos biolégicos, para apoyar la ejecucion de los diferentes programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades dando respuesta a las solicitudes recibidas
en los laboratorios por parte de las diferentes direcciones misionales, con la finalidad de
emitir los informes de resultados analiticos para el cumplimiento de compromisos y para la
toma de decisiones de acuerdo con su competencia.
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B. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con el analisis del sector, las empresas consultadas refiere la siguiente
informacién:

Andlisis del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021 |
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de seleccion aplicable)

Nombre o razén Clasificacién | Emprendimiento y empresas Sujetos de
social empresarial {(micro, | de mujeres / Conformacién especial
pequefia o mediana | {de acuerdo con las proteccién
empresa). condiciones escritas en el constitucional

articulo 2.2.1.2.4.2.14 del
Decreto 1860 de 2021).

RECIEND S.A.S. ‘

Mediana N/A N/A
(Nit 860.013.715-4) J

De acuerdo con la revision de oferta local para la prestacion del servicio del presente objeto
contractual, se encuentra que no hay pluralidad de oferentes ya que no hay representacion
comercial en el territorio nacional para las intervenciones metroldgicas de los molinos
marca RETSCH, las cuales corresponden solamente a la empresa RECIEND S.A.S.,
certificado mediante carta de exclusividad emitida con fecha 25 de agosto de 2022 y la cual
tiene vigencia hasta el 31 de diciembre de 2023.

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el Instituto solicité
cotizacion mediante correo electrénico al proveedor RECIEND S.A.S., teniendo en cuenta
gue es el unico distribuidor autorizado para vender los productos y realizar las
intervenciones metrolégicas incluidos consumibles y repuestos de los mismos, en todo el
territorio de la Republica de Colombia, informacién que se presenta a continuacion:

‘ ] Valor VALOR '
| item Equipo Cau:jtlda Cotizacion UNITARIO + Vallﬁé?l’j?é)éVA
| Sin IVA IVA !
Repotenciamientos 1
de los Molinos de
Cuchiilas modelo
1 Grindomix GM- 2 $ 950.000,00 | $1.130.500,00 @ $2.261.000,00
200, marca Retsch |
Cl 18587 y Cl '
, 23654 , a
' Cuchillas en acero B
| 2 inoxidable 2 | $1.400.000,00 | $ 1.666.000,00 | $3.332.000,00 |
Cuchillas '
| 3 asrEEss 2 | $2.000.000,00 | $2.380.000,00 | $4.760.000,00
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4 | Tapa cubierta para | 1
GM200 ref $1.900.000,00 | $2.261.000,00 $2.261.000,00
22.107.0023 |

5 Tarjeta para 1
Molino GM200,

110V ref

02.748.0174

$5.800.000,00 | $6.902.000,00 | $6.802.000,00

TOTAL $19.516.000,00

De acuerdo con lo anterior y de conformidad con el analisis realizado al recibir ja cotizacion
allegada por parte de RECIEND S.A.S., el presupuesto oficial estimado para el presente
proceso es la suma de DIECINUEVE MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS MIL PESOS
M/CTE ($19.516.000,00) INCLUIDO IVA, Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y
CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

9.5. ESTUDIO DE LA DEMANDA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observéd que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ha contratado en anteriores vigencias la
prestacion de servicios de intervenciones metrolégicas para los molinos marca RETSCH
de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, de lo cual se ilustran a continuacion
algunos procesos:
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GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL

N ' A FORMATO ESTUDIOS Y DOGCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
__ Cbdigo: GAD-GCT-FM12 _ Versién: 01 | Fecha de Emisién:2022:02-01 _ Pégina 46 de 47

CONCLUSIONES
» Al analizar la informacién recolectada en la pagina de Colombia Compra Eficiente se observa
la forma de pago para la prestacién del servicio de intervenciones metrolégicas de equipos
RETSCH es de un solo pago de acuerde con los servicios debidamente prestados, una vez
recibido a satisfaccion los elementos, siempre con el lleno previo de requisitos de calidad y
administrativos solicitados. En algunos casos no se hizo explicita la solicitud de experiencia

u otros requisitos técnicos minimos habilitantes.

» La confirmacion metrologica tiene como objetivo asegurar la demostracién, control,
mantenimiento y documentacién de la adecuacion de tos equipos e instrumentos de medicion
para el uso que tienen previsto. Por lo anterior, se consideran las actividades de
mantenimiento, ajuste, verificacion, calificacion y calibracién de acuerdo con los requisitos
metroldgicos de cada equipo e instrumento de medicién.

v

Las actividades relacionadas con el suministro de intervenciones metroldgicas son ofrecidas
por empresas que se caracterizan por su nivel de especializacién, lo que inciuye personal
altamente calificado, desarrollo de actividades de comercializacién, acreditaciones vigentes,
interaccion con empresas del exterior, desarrollo de logistica de importaciones, asesorias,
disefios, fabricacién, ejecucién de instalaciones y servicio posventa, entre otras tareas.

‘;1

Teniendo en cuenta la cotizacidn recibida, se determina que no hay pluralidad de oferentes
para atender los requerimientos del presente objeto contractual.

Y

El plazo de ejecucién de los procesos revisados es de 10 a 120 dias. La forma como se
estructuré el presupuesto durante la vigencia anterior fue a partir de la cotizacion recibida.

‘7

Las garantias solicitadas por el INVIMA incluyen:

Cumplimiento del contrato: Entre el 20% al valor del contrato con vigencia igual al plazo de
ejecucion del contrato y cuatro o seis meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Calidad del servicio: Entre el 10 % 30% al valor del contrato con vigencia igual al plazo de
ejecucion del contrato y cuatro o seis meses, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del contrato.

Calidad y correcto funcionamiento de los suministros: Entre el 20% y 30% al valor dei contrato
con vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y cuatro (4) meses mas, contados a
partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Salarios, prestaciones sociales e Indemnizaciones laborales: 5% del valor del contrato,
Vigencia del contrato y tres (3) anos mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos
de perfeccionamiento y ejecucién del contrato

» Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principalmente:
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Cumplimiento del contrato: 10% Del valor total del contrato del valor total contratado y seis
meses mas

Calidad del servicio: en cuantia del 10% y el 20% del valor total contratado ¥ con vigencia
durante el término de ejecucién del contrato y cuatro o doce meses mas.

Garantia de salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones 5% Del valor total del contrato
Por el término de ejecucion del contrato y tres (3) afios mas.

Atentamente,

‘:

INVIVE

J.H.J

A

4 _pore ¢ Oﬁcma Asesora de
AMELIA VELASCO CORREDOR Vist Planeacion
Jefe de la Oficifla de Laboratorios y Control de Calidad isto bueno Inversién
OAP Y T5o13. ATUT L/
: ; A, Visto bueno — Jefe de Oficina
Area técnica | Grupo de Gestién Contractual Asesora de Planeacion
; Revisé: :
Elabors: / Carlos Alberto Gualdrén Palencia
Esteban Alvarez Aguilar ~ Profesional Especializado GGC,
Paola Andrea Roda% Martha Clarena Ovalie ~ Analista [

GGC [

Aprob6: Aprobo - I
“a Katherine Johanna Gutiérrez
Adriana del Pil Triana ’

Olga Lucla Lopez Lara ar Botia Raodriguez

- Asesora de la Direccién General Jefe de Oficina Asesora de
Marilina Castellanos:{\s con delegacion de Funciones del Planeacion

Grupo de Gestién Contractual
Nota. 1200-076-23: Prestar &l servicio de intervenciones metrologicas incluidos los repuestos y consumibles requendos
para los equipos marca Retsch, del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacionai de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.
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OBJETO: Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas incluidos los repuestos y
consumibles requeridos para los equipos marca Retsch, de! Grupo de Laboratorio
Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos - Invima.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

: e - CODIGOS
item Descripcién Cantidad UNSPSC
Servicios de intervenciones metroldgicas

1 |Servicio de Repotenciamiento a los Molinos de Cuchillas 5 41101701 |
modelo Grindomix GM-200, Marca Retsch del LFQAB | 81101706 |
l 4

1 Consumibles .
2 | Cuchillas acero inoxidable GM 200 281101706

| 3 | Cuchillas aserradas GM 200

2 81101706

] 'ﬁépuestc;s |
81101706
4 | Tapa cubierta para GM200 ref 22.107.0023 1 81101703
81101805
| 81101706
5 iTarjeta para Molino GM200, 110V ref 02.748.0174 g 1 81101703 |
| | | 81101605 |

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, y
del traslado de los repuestos solicitados entre otros.

NOTA 2: Las fechas de ejecucién del servicio seran de acuerdo con el Plan Metroldgico
establecido por el Invima, para los equipos sin exceder la presente vigencia fiscal.

Instituto Nacional de Vigilancia de Meadicamentos y Alimentos - Invima
Ofiana Prnapal: Cra 10 N® 64 - 2B - Admunistrativo: Cra 10 N° 64 - 60

(60)(1) 742 2121 - Bogotd

wWWww.invima.gov.co
®@Invimacolombia € O QO
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