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Bogota D.C., septiembro de 2019 

Doctor 
IVAN ALEXANDER CARVAJAL SANCHEZ 
Secretaria General 
INVIMA 

REF: ESTUDIO PREVIO PARA LA ADQUISICION DE MICROPIPETAS V DISPENSADORES PARA LA 
OFICINA DE LABORATORIOS V CONTROL DE CALIDAD DEL INVIMA. 

En el prosonto oscrito 10 expongo para su conocimiento el estudio referenciado asi: 

1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE LA ENTIDAD ESTATAL PRETENDE SATISFACER CON LA 
CONTRATACION: 

El Docroto 2078 do octubre de 2012 "Pore! cual so ostablece Ia ostructura del Instituto Nacional de Vigi/ancia do 
Modicamentos y Alimentos-Invima y so doterminan las funciones do sos dependenc/as" en su articulo 4 señala 
las funcionos entre las cualos se encuontra las de "Ejercor las func/ones de /nspocc/On, vigilancia y control a los 
establecim/entos productoros y comercializadores do los productos a quo hace roforoncia o/ articulo 245 do Ia 
Ley IOU do 1993y en las demas normas quo /0 mod/fiquen o adicionen, s/n perju/cio de las quo en estas mater/as 
deban ade!antar las ent/dades terr/tor/ales, durante las act/vidades asoc/adas con su producc/On, importac/ón, 
exportac/On y dispos/c/On para consumo". 

' 	El Instituto Nacional do Vigilancia de Medicamentos y Alimontos Invima como organismo encargado, do cumplir 
con las funciones de inspocciôn, vigilancia y control do los productos do su compotencia, le corresponde adelantar 
a través do los Grupos do Laboratorio de Ia Oficina do Laboratorios y Control de Calidad - OLCC, funcionos do 
gran importancia como: 1) Mantener actualizado el diagnastico de oferta técnica do los Laboratorios dol Invima 
y do Ia Rod de Laboratorios a su cargo. 2) Dosarrollar las accionos quo garanticen la eficiente operaciôn de los 
taboratorios de acuerdo con los linoamiontos do la Diroccion General del Instituto, 3) Atendor y gostionar las 
diforentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del Invima, roquoridas por las direcciones 
misionales y reportar sus resultados 4) Propiciar 01 cumplimionto de esténdares de calidad tendientes a Ia 
acroditaciOn do los procesos tecnicos, ciontificos y administrativos on los Laboratorios dol Invima y do Ia Rod do 
Laboratorios a su cargo. 5) Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los 
laboratorios del Invima 

Asi niismo, Ia Rosolución 2016000350 del 8 do onoro do 2016, y Ia RosoluciOn 2017053675 do 15 Diciombro do 
2017; por Ia cual so crean los Grupos Intornos do Trabajo on el Invima, establece ontro otras funcionos el numeral 
12.2 del articulo 3 °  quo los grupos do Laboratorlo do Ia Oficina do Laboratorios y Control do Calidad - OLCC 
dobon roahzar las pruebas analiticas roqueridas a los productos do Ia competoncia, con base on los programas 
do inspecci6n, vigilancia y control y las necosidados do las diroccionos misionalos. 

En virtud do dichas compotoncias, los diforontos grupos do Laboratorlo do Ia Oficina do Laboratorios y Control do 
Calidad dol lnvima, on su funcián do roalizar las dotorminacionos quimicas y do microbiologia roquoridas on los 

. 	diforontos programas do inspocciôn, vigilancia y control institucionalos, roquioro la adquisiciOn do instrumontos 
• 	modidoros do volumon como son: micropipotas autométicas monocanal, micropipotas oloctrónicas monocanal y 

micropipotas oloctronicas multicanal. Estos oquipos, son instrumontos utilizados para modir volOmonos do 
liquidos on diforontos magnitudos con gran procisiOn y oxactitud. Las micropipotas son horramiontas 
ndisponsablos, requoridas on las tecnicas analiticas, para obtonor rosultados do alta calidad para dar 
cumplimionto a los requisitos do normas nacionalos o intornacionalos como NTC-ISO 17025:2017, numoral 5.5. 
Equipos 5.5.1 El laboratorio debe estarprovisto con todos los oqu/pos para ol muostroo, Ia mod/c/On y o/ onsayo 
roqueridos para Ia corrocta ojocuciOn do los onsayos o do las cal/brac/onos (inc/u/do el muestroo, Ia proparac/On 
do los items do onsayo o do ca//braciOn). En aquollos casos on los quo ol /aboratorio nocosito ut/l/zar oquipos quo 
estén fuora do su control permanonto, debe asogurarso do quo so cumplan los roqu/sitos do osta norma 
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internacional' para los laboratorios de ensayo, baja las cuales los grupos de Laboratorios en menciôn se 
encuentran acreditados. 

Dentro del contexto de sus actividades y funciones, y considerando que los Grupos de Laboratorio del Irivima 
deben realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas por organismos internacionales, se hace 
indispensable contar con micropipetas con volUmenes estipulados exactos y precisos, que cumplan con los 
requerimientos de error sistemático donde el componente del error de medida, en mediciones repetidas 
permanece constante a varia de manera predecible y el error aleatorlo donde el componente del error de medida, 
en mediciones repetidas varia de manera impredecible; los cuales son necesarios para el desarrolla de las 
pruebas de laboratorlo y para Ia implementacián de nuevas técnicas analiticas del control de calidad de los anâlisis 
de productos, competencia de estos laboratorios. 

Para cumplir con las actividades del Grupo de Laboratoria de Detecciôn y Monitorea de Organismos 
Geneticamente Modificados (0GM), coma Laboratorlo Nacianal de Referencia, requiere que las micropipetas 
sean resistentes a Ia luz UV, ya que Ia irradiaciOn con dicha Iuz permite Ia eliminaciOn de ADN y ARN, y evita 
pasibles contaminacianes cruzadas durante Ia realizacion de los anãlisis de muestras; dado que las metodologlas 
de deteccion cualitativa y cuantificaciOn relativa de ADN transgenica requieren alta precisiOn, exactitud y 
reproducibilidad, se solicita que las micropipetas cumplan con requerimientos de error sistematica y  error aleatorio 
apropiadas para desarrollar dichas técnicas. 

El Grupo de Laboratorio Fisicaquimica de Alimentos y Bebidas - LFQAB, debe realizar pruebas de control de 
calidad estandarizadas y validadas por organismos internacionales y cumplir con las Buenas Prãcticas de 
Laboratorio. En las diferentes metodologias analiticas se deben medir volümenes de muestras y reactivos de 
forma muy precisa y confiable, para Iograrlo se requiere de Ia adquisiciOn de micropipetas. 

El Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Praductos Farmaceuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, se 
requieren las micropipetas monocanal de volumen variable, ya que son empleadas en la preparaciôn de 
diluciones, entreganda elevada exactitud y precision para el manejo de micro-volUmenes de liquidos, los cuales 
se usan en las metodologias de determinaciOn cuantitativa de microorganismos, razOn par Ia cual Ia campra de 
estos elementas es de vital importancia. 

Sumado a todo Ia anterior, el baja peso y controles ergonamicos de estas pipetas, ayudan a reducir el riesga de 
esiones producidos par trabajos repetitivos, pipetas que se requieren adquirir tanta de acciOn mecánica coma 
digitales, teniendo en cuenta que las primeras se encuentran disponibles para volOmenes medianos y pequeñas 
mientras que las segundas solo para valOmenes medianos. 

Es impartante tener en cuenta, que algunas micrapipetas que se utilizan actualmente, fueron adquiridas par el 
Instituta hace més de 5 años, y los prafesionales del labaratoria las aperan diariamente en un promedio de 8 a 
12 horas. Par Ia tanto, el desgaste de estos equipas es considerable, si se tiene en cuenta que son equipas que 
han sida cancebidas con una vida OtiI carla, esta hace necesaria su renavaciOn, a fin de que se pueda cumplir Ia 
misianalidad de Is Oficina de Laboratorias y Control de Calidad. 

Cabe señalar que las micrapipetas deben ser entregadas con sus respectivas intervencianes metralOgicas, de 
conformidad can las normas Nacionales e Internacionales baja las cuales funciona el Sistema Integrado de 
GestiOn inherentes a Ia Oficina de Laboratorios asi: 

La norma ISO/lEO 17025:2017, cita en el numeral 5.5.2: 'Se deben establecerprogramas de calibracion para las 
magnitudes a las va/ares esenciales de las instrumentos cuando dichas propiedades afecten significativamente a 
las resultadas... El equipo debe ser verificada a calibrada antes de su usa". En el numeral 56,1, de ía misma 
norma denota obligatoriedad: "Todos los equipas utilizadas para las ensayas o las calibracianes que ten gan un 
efecto significativo en ía exactitud a en Ia validaz del resultada del ensaya, deben ser calibradas y/o calificados." 

Par Ia anterior se hace necesaria Ia presente contrataciOn fundamentada en las siguientes consideraciones: 
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Dat respuesta a los planes y programas de las Direcciones misionales, asi coma alas demãs solicitudes 
que reciben los laboratorios. 
Como Entidad Reguladora, debe asegurar Ia validez de los resultados generados en el laboratorio. 
La anterior permitirã a Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, garantizar resultados oportunos y 
confiables, contribuyendo asI a cumplir can sus funciones y compromisos nacionales e internacionales 
acorde a los requisitos establecidos en la norma ISOIIEC 17025:2005. 

En caso de no Ilevar a cabo Ia adquisicion de estos equipos, se incurriria en incumplimiento de lo programado en 
los planes de muestreo impactando Ia inspecciôn, vigilancia y control de Ia Entidad, 

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

Con elfin de cumplir los objetivos de Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se requiere de Ia contratacion 
de una persona natural o juridica que provea micropipetas con lntervenciones metrologicas para Ia Oficina de 
Laboratorios y Control de Calidad, que permitan obtener resultados de alta calidad para dar cumplimiento a los 
requisitos de normas nacionales e internacionales coma NTC-lSO 17025:2005 para los laboratorios de ensayo. 

	

2. 	OBJETO 

AdquisiciOn de Micropipetas y Dispensadores para Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima. 

	

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

2.1.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS 

El oferente interesado en participar en el proceso de selección, deberá ofertar por Ia totalidad de los bienes 
requeridos par Ia Entidad, cuyas caracteristicas técnicas se contemplan a continuacion: 

Laboratories Fisicogulmico de Alimentos V Bebidas, Organismos Geneticamente Modificados, Microbiologia de Productos 
Farmaceuticos y Otras Tecnologias  

Volumen 
Volume 

te 
Micropipeta Méximo 

n Puntos a lncremen 
Cant Requerimientos 

m 
(p1) 

Minirno 

(i) 

Calibrar tos 

______________________________________ 
Inexactitud (E%) en el vol minimo: < 	5% 
Inexactitud (E%) on el vol mãximo: <± 1% 

Micropipeta SI 
• 	Imprecision (CV%) an el vol minima: C  1.7% 

Automâtica volomenes • 	Imprecision (CV%) en el vol mãximo: <0.5% 

monocanal de 20 2 de 
Max 

1 
• 	Peso no mayor de 88 gramos. 

volumen 2p, lop 
0.5pI • 	Resistencia a uz UV 

variable. 20pl 
• 	Facil de desmontar y autoclavable, diseno 

ergonOmico con piston ultraligero. 
• 	compatible con puntas para volumen de 0.1 

a20_p1 
• 	Volumen 	variable 	de 	100 	a 	1000 	p1 

(microlitros), 	incrementos 	de 	volumen 	de 

SI 
maxima 1 pI (microlitro). 

Micropipeta volUmenes • 	Inexactitud en el vol minima: <± 30%. 

monocanal de 
• 	Inexactitud en el vol maxima: <± 0,6%. 

2 automática de 1000 100 lOOpI, Max • 	Imprecision en el vol rninimo: <06%. 

volumen 5OOriI 
lpl • 	Imprecision an el vol máximo: <0,2%. 

Variable l000pl 
• Resistencia a Iuz UV 
• 	Facil do desmontar y autoclavable, diseno 

ergonomico con piston ultraligero. 
compatible con puntas para volumen de 50 
a 1250 p1 

Si • 	Volumen variable de 10 a 100 p1 (microlitros). 
Micro pipeta 

100 10 volUmenes 
Max • 	Inexactitud en eI vol minima: ct 3,0%. 

monocanal 
de 1 P' • 	Inexactitud en el vol máximo: <±0,8%. 
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lOpi, 50p1, Imprecision an el vol minima: <1,0%. 
lOOpI ImprecisiOn an el vol maxima: <0,2%. 

• 	Resistencia a Iuz UV 
• 	FOcil de desmontar y autoclavable, diseño 

ergonOmico con pistOn ultraligero. 
• 	Compatible con puntas para volumen de 10 

a_100_p1 
• 	Volumen variable entre 0,5ml o menor (limite 

Sl 
minimo) y 5ml (limite maximo) 

volUmenes 
• 	Inexactitud an el vol minima: <± 3,0%. 

Pipetas 500 de 
• 	Inexactitud an el vol maxima: <± 0,6%. 

4 monocanal 5000 (OSmI) 200pI, 
Max • 	Imprecision an el vol mlnimo: <0,6%. 

electronica (Sml) 
a menor 25OOl. 

500pl • 	Imprecision an el vol maximo: c0,2%.  

5000pl 
FOcil de desmontar y autoclavable, diseno 
ergonomico con piston ultraligero. 

• 	Compatible con puntas para volumen de 200 
a 5000 p1 

• 	Volumen variable entre 5 ml o menor (limite 
minimo) y 25ml (limite máximo) 

• 	Caracteristicas de producto 
• 	La 	rosca 	CL 	45 	estándar 	an 	todos 	los 

tamanos para 	las 	roscas de botella mas 
comunes 

• 	Las bolas de valvula de seguridad 	en Ja 
valvula 	de 	descarga 	previenen 	las 	fugas 

10%, 50% ' 
cuando el tubo de descarga no está montado 

25000 5000 
100%del imI 

El tapOn de valvula compensadora se puede 
5 Gispensador 

(25ml) (5m1) a volumen maxima 2 desenroscar para el montaje fâcil del tuba de 
menor 

nominal 
secado 	Carcasa de dispensador ovalada 
para 	un transporte fácil. 	El setlo 	PFA del 
piston 	deslizante 	previene 	eI 	gripado. 
Corredera 	de 	fijaciOn 	an 	el 	riel 	dentado 
interior para un ajuste de volumen rápido y 
seguro. Alta resistencia quimica de todos los 
componentes 	de 	dispensaciOn. 	Tuba 	de 
aspiracion telescopico para el ajuste variable 
a 	Is 	altura 	de 	ta 	botella. 	Completamente 
esterilizable an autoclave sin desensamblar. 

• 	Volumen variable entre 2 ml a menor (limite 
minima) y lOrnI (Umite maxima) 

• 	Caracteristicas de producto 
• 	La 	rosca 	CL 45 estándar an 	todos 	los 

tamaños para 	las roscas de botella 	mâs 
corn unes 

• 	Las 	bolas de válvula de seguridad 	an 	Ia 
válvula 	de 	descarga 	previenen 	las 	fugas 

10%, 50% ' 
cuando el tubo de descarga no estO montado 

10000 2000 
100% del 0,5ml El tapon de válvula compensadora se puede 

6 Dispensador 
(lOmI) (2 m1) 

volumen maxima 
2 desenroscar para at montaje fOcil del tuba de 

menor 
nominal 

secado 	Carcasa de dispensadar ovalada 
para un transporte fàcil. 	El sello 	PFA del 
piston 	deslizante 	previene 	el 	gripado. 
Corredera 	de 	fijacion 	en 	el 	riel 	dentado 
interior para un ajuste de volumen rãpido y 
seguro. Alta resistencia quimica de todos los 
componentes 	de 	dispensacion. 	Tuba 	de 
aspiraciOn telescOpica para el ajuste variable 
a 	Ia 	altura 	de 	Is 	botella, 	Completamente 
esterilizable an autoclave sin desensamblar. 

• Volumen variable entre imI a menar (limite 
minima) y lOmI (limite maxima). 

10%, 50% ' 
• Inexactitud an el vol minima: <±3,0%. 

Micropipeta 10000 1000 
100% del 

• Inexactitud an el vol maxima: ct 06%. 

monocanal (lOmi) 
(i  mI) 

volumen Max 2 • ImprecisiOn an el vol minima: <06%. 
menor 

nominal lop' • Imprecision en el vol mâximo: <02%. 
• Resistencia a luz UV 
• FOcil de desmontar y autoclavable (>1 lot), 

disena erganOmico can pistOn ultraligero. 
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• Compatible con puntas para volumon do 1 a 
lOmi 

8 Pipeteador No aplica No No aplica No aplica 2 • Pipeteadores elOctricos para pipetas do vidrio 
eléctricos aplica do 5 y 10 ml 

Nota 1: Realizar Ia calibracion de los equipos, con un término de antelacion de tres (3) dIas a Ia entrega de las 
Micropipetas y Dispensadores, el Laboratorio de calibración que 10 realice debe estar acreditado bajo Ia NTC 
ISO/IEC 17025:2005 por ente Acreditador ONAC (Certificado con alcance vigente en Ia pégina del ONAC), Ia 
acreditaciOn debe estar vigente al momento de Ia entrega en el momento de Ia intervención, en la variable y en 
Cada uno de los puntos de volumen indicada an cada item. 

2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA 

2.1.2.1 OBLIGACIONES GENERALES 

Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y términos de Ia propuesta que hace pane integral del 
contrato, en to que no contravenga el mismo. 
Cumplir con el plazo senalado y con todas las especificaciones técnicas minimas requeridas por el Instituto. 
Atender los requerimientos que efectüe el Instituto a través del supervisor en relación al desarrollo del 

• 	contrato. 
Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial que estén relacionados con Ia ejecucion del 
presente contrato. 
Cumpur con las obligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demés aportes 
relacionados, de conformidad con lo establecido en las normas legales vigentes. 
Actuar con suma diligencia en Ia ejecucion de las actividades contratadas, con responsabilidad, celeridad 
e idoneidad. 
Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto contractual, sin 
ningUn costo adicional para el Invima. 
Responder por los danos y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al Invima o a terceros 
en Ia ejecución del objeto contratado, cuando estos sean debidamente comprobados 
Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones y en 
trabamientos que pudieran presentarse. 
Guardar Ia confidencialidad de toda Ia información que le sea entregada y que se encuentre bajo su 
custodia o que por cualquier otra circunstancia deba conocer a a Ia que tenga acceso y responderé 
patrimonialmente por los perjuicios que si.i divulgacion y/o utilizacion indebida por 510 por un tercero, cause 
a Ia administracion o a terceros. 
Todas las demás que se deriven de Ia ejecución satisfactoria del contrato. 

2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS 
• 	1. Entregar dentro del plazo de ejecuciOn y con anticipación no inferior a un (1) mes de Ia finalización del 

Contrato al lnvima los bienes en su empaque original, no usados, no reconstruidos, no remanufacturados 
y de alta calidad de tal forma que ofrezcan Ia mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del 
propósito para el cual se solicita. Los equipos entregados deben ser modelos estándar de fabricaciOn. 
Garantizar que los bienes ofertados sean equipos de catálogo original. No se aceptaran adaptaciones 0 

adecuaciones para dar cumplimiento at objeto contractual. 
Adjuntar al momento de Ia entrega, los catálogos de cada uno de los equipos, asi como el manual del 
usuario original, preferiblemente en idioma espanol, y si eDo no fuese posible debera al menos ir 
acompanado de Ia traducciOn simple al español. 
Entregar dentro del plazo de ejecuciOn y con anticipación no menor a un (1) mes de Ia finalización los 
equipos en funcionamiento y calibrados, en perfectas condiciones y a entera satisfacciOn del Instituto. 
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Realizar Ia calibración bajo el método vigente detallado en el certificado de acreditaciOn, en Ia escala 
requerida por el Invima. La calibraciOn deber ser realizada por laboratorio con acreditacion vigente hasta 
el momento de Ia intervención metrologica, segán especificaciones técnicas. 
Anexar certificados de cahbracián, y trazabilidad metrológica de los patrones usados para realizar Ia 
actividad. 
Emitir el reporte de calibración cumpliendo con los siguientes requerimientos: 

TABLA 2. CERTIFICADOS DE CALIBRACION 

ASPECTO CALIBRACION 

Saporte documental impreso an papel membretado de Is firma que realiza Is 
intervenciOn 

Si el ente no estâ acreditado Se debe anexar 
Logo de ente acreditador si aplica an ref erencia alas politicas propias del ente requisitos del anexo a de critedos especIficos de 

acreditador acreditaciOn —trazabilidad metrol6gica-cEA-4. 1 -02 
VersiOn 4. 2013-oNAc. 

Titulo, por ejemplo: Reporte de Re potenciamiento, intorme de calificaciOn, 
certificado_de_calibraciOn.  x 

Nombre y direcciOn del lugar donde se realizaron las calibraciones, Si fuera 
dii erente_ala_direcciOn_del_Proveedor_de_Ia calibraciOn  x 

ldentificaciOn Onica del documento soporte y an cada página una identificaciOn - 
para asegurar que cada una as reconocida coma parte del documento e X 

identificaciOn_delfinal_del_documento  

Nombre dcl cliente X 

DirecciOn del cliente X 

DescripclOn Onica del equipo: nombre, marca modelo y/c, nCsmero de serie, 
nümero de inventarlo y/o nQmero identificación, segün requerimientos del X 

Laboratorlo 
Fecha de recepciOn, cuando está sea esenclal para Is validez y Is aplicaclon de 

los resultados (En caso que el equipo se envie alas instalaciones del X 
p rove ed or)  

ldentificaciOn del método utilizado y descrlpclOn de actividad realizada con 
relaciOn_de_norTnaS_de_ref erencia_aplicadas  x 

Fecha de ejecuciOn de Is aclividad X 	- 

Rango o punto de mediciOn controlado X 

condiciones acnbientales durante Ia ejecucián de Is actividad que lnfluyan an 
los resultados x 

ldentificaciOn de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados on Is 
actMdad para mediciOn de cada variable medida en Is lntervenciOn realizada y 

copia de los respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por ente 
acreditado par ente acreditador con el logo respectivo del ente acreditador • r uan 0 el proveedor dci servlcio no este acreditado 

Los patrones deben estar calibrados an los puntos do por ante acreditador dabs se e)dgida  

calificaclOn/calibraclOn/verificaciOn o en un rango dentro del cual as encuentren 
éstos puntos. 

Resultados de cada actividad an unidades del Sistema Internacional 0 SU 
respectiva_conversiOn,_si_es_posible. 

Incertidumbre de mediciOn en unidades del Sistema Internacional, a su 
respectiva conversiOn, si as posible 	- 

Cumplimiento de criterios de aceptaciOn Opcianal, si son comunicados par at Laboratorio 
Cualquier limitaciOn para el uso previsto, opiniones, observaciones sobre 

tuncionamiento del equipo yb 	interpretaclones. N 	I o ap 'Ca 

DeclaraciOn de que los resultados solo estan relacionados con los items 
intervenidos_cuando_corresponda. x 

Nombre, tunciOn y firma a identlfrcaclOn equivalente de las personas que 
autorizan_el_documento_soporte x  

Brindar instrucción operacional de los equipos micropipetas electrónicas, minimo 2 horas dentro del horario 
institucional al personal de los laboratorios que determine el supervisor. 
Brindar una garantia por tres (3) años, por defectos de fábrica, contada a partir del cumplimiento de los 
requisitos de perfeccionamiento y ejecución. 

r 	 EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLTADA 
'- -https:/Iwww.invima.gov.co/procesos  
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10. Brindar soporte técnico par el termina de ejecucion del contrata, ante inquietudes que se puedan presentar 
Sabre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea por media de carreo electrOnico, 
telefono y fax. Las Ilamadas y/o correos se deberan responder dentro del dia hébil siguiente ala solicitud. 

11. Realizar los repotenciamientos correctivos necesarios durante el tiempa que dure Ia garantia 
12. Atender las Ilamadas de solicitud de servicia, maxima en dieciseis (16) horas laborales. Si el equipo queda 

fuera de servicia a as necesario su retiro de las instalacianes del Invima par efectas de Ia garantia (par 
defecto de fabricaciOn) el contratista repararé las micrapipetas en un tiempo máximo de ocha (8) dias; en 
caso de requerirse cambio de partes se realizarán en un tiempo máximo de veinte (20) dias; las partes 
deberán ser reemplazados por partes nuevas y originales, de iguales a superiares caracteristicas técnicas, 
previa autarizaciOn del supervisor del contrata. Si una misma falla a dana se presenta par tercera vez, durante 
Ia garantia, Ia micrapipeta debe ser reemplazada an su totalidad. Las actividades antes descritas NO debe 
generar costa alguno para el Invima, igualmente incluye cualquier desplazamiento del personal tecnico del 
proveedor el cual no padrá superar los (15) dIas hábiles, luega del requerimiento. 

13. Emitir y entregar, para las micropipetas tanta autamáticas como electrónicas cuando se realice una 
intervención metrologica, segün sea el casa: 

La etiqueta de calibración 
La etiqueta de mantenimienta preventivo. 

14. Realizar Ia calibracián de los equipos minima tres (3) dias antes de Ia entrega de las Micrapipetas y 
Dispensadores, par ente Acreditado baja Ia NTC ISO/IEC 17025:2005 por ente Acreditador ONAC (Certificado 
con alcance vigente en Ia página del ONAC), Ia acreditaciOn debe estar vigente al momenta de Ia entrega en 
el momenta de Ia intervención, en Ia variable yen cada uno de las puntos de valumen indicada en cada item. 

TABLA 3. CERTIFICADOS DE MANTENIMIENTOS  

ASPECTO MANTENIMIENTOS CALIBRACION 

Soporte Documental impreso y/o digital an papel 
membretado_de_Ia_firma_que_reatiza_Ia_intervención  

Si at ente no esté acreditado se debe 

Logo de ente acreditador si aplica an ref erencia alas 
No Aplica 

anexar requisitos del Anexo Ada 
cnterios especifcos de acreditaciOn - 

politicas propias del ente acreditador 
trazabilidad metrolOgica - CEA-4.1-02 

VersiOn 4. 2013-aNAC 
Titulo, por ejeniplo: Reporte de repotenciamiento, x 
infomie_de_califucación,_certifucado_de_calibración.  

Nonibre y direcciOn del lugar donde se realizaron las 
calibraciones, si Were diferente a Ia dirección del apcional X 

Proveedor_de_Ia_calibraciOn  
IdentificaciOn ünica del documento soporte y an cada 
pégina una identificaciOn para asegurar que cada una 

Opcional X 
as reconocida como parte del docurnento e 

identificaciOn_del_final_del_documento  
Protocolos y/o actividades generates aplicados par at 
proveedor con ref erencia cuando aplica a las normas X X 

de referencias reladonadas  

Consecutivo soporte emitido Opcional opcional 

Solicitante o nombre de cliente X X 

DirecciOn del Cliente apcional X 

DescripciOn Unica del equipo: nombre, marca modelo 
yb 	nOmero de serie,  

Fecha de recepcian (En caso que at equlpo se envie a 
las_instalaciones_del_proveedor)  

DescripciOn de actividad realizada X X 

Fecha de ejecuciOn de Ia actividad X X 

Cuando an at mantenimiento se 

Rango o Punto de mediciOn controlado 
realizaron ajustes, se debe informar x 
an qué aspectos y rangos han sido 

ajustados.  
condiciones ambientales durante Ia ejecución de Ia 

No Aplica X 
activldad_que_influyan_en_los_resultados  

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
https://www.invima.qav.ca/pracesos  
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TABLA 3. CERTIFICADOS DE MANTENIMIENTOS 
ASPECTO MANTENIMIENTOS CALIBRACION 

ldentificaciOn de patrones utilizados an Ia actividad y X 
copia de los respeclivos certificados de trazabilidad 

conai p i Cuando el proveedor del servicio no 
vigente como evidencia de que las mediciones son este acreditado por ente acreditador 

trazables  debe ser exiqida 
Método aplicado para Ia actividad No aplica X 

Resultados de cada actividad (incluyendo datos X 
priniarios, observaciones, definición de criterios de Incluir resultados de verificación X (minimo las establecidas an at 

aceptación y declaración de cumplimiento del equipo o antes y despues de ajuste 0 protocolo aprobado 0 contrato) 
instrumentos) cuando aplique  

Aplica si se realizo verificación de 
Errores de mediciOn variable y nose eliminaron los X 

errores 
Incertidumbre de medición No aplica X 

Cualquier limitaciOn para at uso previsto, opiniones, 
observaciones yb 	interpretaciones. . 	al pcuon 

IdentificaciOn de Ia o las personas que realizaron Ia 
actividad 

DeclaraciOn de que los resultados solo estén 
relacionados con los Items intervenidos cuando Opcional X 

corresponda.  
Nonibre, funciOn y firma o idenlificación equivalente de 

las_personas_que_aulorizan_el_documento_soporte  x x 

2.1.2.3 CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS 

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

• CLASIFICACION 
U NS PS C SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO 

41121504 41121504 - Pipeta de desplazamiento de 
41- Equipos y 
Suministros de 4112- 411215- 

Equipo y suministro 

aire de un solo canal manuales 
41121506 41121506- Pipeta repetidoras de un solo 

Laboratorios, de 
Medición, de 

Suministro y 
de accesorios de pipetas ' canal manuales 

41121507 
ObservaciOn manipulaciOn de 41121507- y de 

Pruebas. 
Iaboratorio. 

liquidos Pipeta de Un solo canal electrOnicas 
41121 508 41121508- 

____________________ Pipeta multicanales electrónicas 

3. 	MODALIDAD DE SELECCION 

De conformidad con el objeto cie Ia contratacion expuesta en el presente estudio, se considera que el contrato a 
celebrar por el Instituto corresponde al de: Seleccion Abreviada. 

Esta contratacion se realizará bajo Ia modalidad de Seleccion Abreviada Subasta inversa, conforme los 
fundamentos expuestos en el presente numeral. 

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto en el presente proceso son de caracteristicas 
técnicas uniformes (ver tabla Especificaciones TOcnicas) y de comün utilizacion para los grupos de Laboratorio 
de Ia Oticina de Laboratorios y Control de Calidad nos remitimos ala Ley 1150 de 2007 Ia cual dispone los 
requisitos para Ia aplicaciOn de Ia selección abreviada como' proceso de seleccion para Ia adquisicion de 
elementos de esas caracteristicas, en los siguientes términos: 

Estos equipos e instrumentos cuentan con caracteristicas de medicián de Ia variable Volumen con igual 
desempeno y tecnologia de accionamiento comUn, por tales razones, los hace de caracteristicas tecnicas 
unitormes. 

LI 
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El articulo 2, de Ia Ley 1150 de 2007 denominado "De las modalidades de seleccion", an el numeral 2, señala 
que "La SelecciOn abreviada carresponde a Ia madalidad de selecciOn abjetiva prevista para aquellos casos en 
que por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la cantrataciOn a Ia cuantia 0 destinación 
del bien, abra a serviclo, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar Ia eficiencia de Ia gestiOn 
contractual", identificanda en el literal a), coma causal de selecciOn abreviada "La adquisicion a suministro de 
bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comUrl utilizaciOn par parte de las entidades, que 
corresponden a aquellos que poseen las mismas especificaciones técriicas, con independencia de su diseño 0 

de sus caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempeno y calidad objetivamente definidos". 

Para Ia adquisiciOn de estos bienes y servicias las entidades deberán, siempre que el reglamento asi Ia señale, 
hacer usa de procedimientos de subasta inversa a de instrumentos de compra par catálaga derivados de Ia 
celebraciOn de acuerdas marco de precios a de procedimientos de adquisiciOn en bolsas de praductas. 

Par Ia anterior, par tratarse el objeta de Ia cantrataciOn, de bienes de caracteristicas técnicas unifarmes, que de 
acuerda can el numeral 2 del articula 2 de Ia Ley 1150 de 2007, puede adquirirse a cantratarse, par subasta 
inversa, esta cantrataciôn se harã segOn el procedimienta de selecciOn para la celebraciOn de cantratas cuya 
abjeta as Ia adquisiciOn de bienes y servicias de caracteristicas técnicas unifarmes y de camUn utilizaciOn, es 
decir a través de Seleccion Abreviada Subasta Inversa. 

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO 

4.1. El presupuesta aficial estimada para el presente Pracesa de SelecciOn, de acuerda a las catizacianes 
allegadas y Ia necesidad de Invima, se estima en Ia suma de hasta SESENTA Y DOS MILLONES 
CUATROCIENTOS CINCUENTA Y DOS MIL TRESCIENTOS DIEZ PESOS CON SESENTA Y SIETE 
CENTAVOS MICte. ($ 62.452.310.67) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A 
QUEHAVALUGAR. / 

Can cargo al Prayecta de inversion: Fartalecimienta de Ia inspecciOn, vigilancia y control de las praductas 
campetencia del Invima a nivel nacianal. 

/ 
Actividad: Desarrallar Acc!anes tecnicas y administrativas para el control de calidad de las praductos de calidad 
de los praductos campetencia del Invima. 

Praducta: COdiga SIIF C-i 903-0300-7-0-1 903012: Servicia de analisis de labaratoria. 

Actividad 7-5-52 Atender y gestianar las diferentes salicitudes de analisis de las praductas campetencia del 
Invima, Laboratoria Fisicaquimica de Alimentas y Bebidas; Ia suma de Treinta y seis millanes navecientas achenta 
y tres mil cienta diez pesos can sesenta y siete centavas M/Cte. ( $ 36.983.110,67) 

Actividad 7-5-54 Atender y gestianar las diferentes salicitudes de análisis de las praductas campetencia del 
Invima, Labarataria de 0GM; Ia suma de seis millanes seiscientas naventa y un mil dascientas pesos M/Cte. ($ 
6.691.200) 

• 	Actividad 7-5-055 Atender y gestianar las diferentes salicitudes de análisis de los productas campetencia del 
Invima, Laboratorio de Praductas Farmaceuticos - area micrabiolagia; dieciacha millanes setecientas setenta y 
acha mU pesos MICte. ($ 18.778.000) 

4.2. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO 

EL FORMATO IMPRESO, S/N DILIGENC/Ak, ES UNA COP/A NO CONTROLADA 
https://www.invima.gov.co/procesos  
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Para estirriar el presupuesto oficial del presente proceso, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con 
este tipo de alcance entre sus funciones, con el proposito de explorer el mercado, a continuacion se describe Ia 
informacián obtenida: 

VOLUMEN VOLUMEN CotizaciOn I Cotizacion 2 CotizaciOn 3 Valor Valor Total 
Item MICROPIPETA MAXIMO MINIMO Cantidad (Mundial de E) (Avantika) (Kassal) Promedin sin Valor VA Unitarlo Promedlo 

(p1) (p1) sin IVA sin VA sin VA VA Promedlo con VA con VA 

Micropipela 
Automatica 

monocanal de 20 2 1 $ 1.468.500,00 $ 3.888.800.00 $ 2.618.500,00 $ 2.658.600,00 $505 134,00 $ $ 

volumen 3163 734,00 3163.734.00 

variable. 
Micropipela 
monocanal 

2 autornética de 1000 100 3 $ 1.468.500,00 $ 3.888.800.00 $ 2,618.500,00 $2 658,600,00 $ 505.134,00 $ $ 

volumen 3163734.00 9491.202.00 

Variabte 
Micro pipela $ $ 
monocanal 100 ID 5 $ 1.468.500,00 $ 3.888.800,00 $2,016,700.00 $2,458,000.00 $ 467.020,00 2.925.020.00 14.625.100,00 

Pipetas 
4 monocanal 5000 500 (0,5m1) 2 $ 1.525.700,00 $ 4.941.900,00 $ 4.937.500,00 $ 3.801.700,00 $722,323.00 $ $ 

eteclronica (Smi) 4524023,00 9048046,00 

5 Dispensador 25000 5000 2 $2,068,000.00 $ 5,897.800,00 $2,793,600.00 $3,586,466.67 $681,428.67 $ $ 
(25m1) (SmI) 4.267.895,33 8.535.790.67 

6 Dispensador 10000 2000 (2m1) 2 $ 2.345.200,00 $ 5.351.500,00 $ 2.406.200,00 $ 3.367.633,33 $ 639.850,33 $ $ 
(lomi) __________  4.007 483,67 8 

Microp i peta 10000  m1) 1 $3,124,000.00 $ 4.012.800,00 $ 841,000,00 $2,659,266.67 $ 505.260,67 $  
monocanal (lOmi) 3164.527,33 3.164 527,33 

Pr peleador  F.a $ $ 
electricos No aplica ca 2 $ 2.115,300,00 $ 3.783.200,00 $ 2.180.000,00 $2,692,833.33 $511,638.33 3.204.471,67 6408.943,33 

CotizaciOn 1 + IVA $ 38.614.191,00 

CotizaciOn 1 + IVA $ 93.963.352,00 

CotizaciOn 1 + IVA $54,779,389.00 

Promedio Total + IVA $ 62.452.310,67 

El Valor estimado del presupuesto oficial tue determinado teniendo en cuenta Ia sumatoria de los Valores promedlo 
de 3 cotizaciones que cumple con el total de los requerimientos que satisfacen la necesidad preViamente descrita 

4.2.1 La adjudicacián del contrato se efectuaré al proponente que, siendo hébil, ofrezca el menor Valor total 
incluido IVA (sumatoria de Valores unitarios mãs IVA). 

5. ANALISIS DEL SECTOR 

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el anélisis 
necesario para conocer el sector relatiVo al objeto del Proceso de Contratacian desde Ia perspectiVe legal, 
comercial, financiera, organizacional, técnica, y de anáiisis de riesgo. 

Ver documento anexo. 

A. 	AnáIisis de Ia demanda 

EL FORMATO IMPRESO, SIN D/L!GENCIAR, ES UNA COP/A NO CONTROL.ADA 
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Histaricamente el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima ha contratado este tipo 
de servicio para Ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a continuaciOn, se muestra el cuadro descriptivo 
de algunos de eflos: 

N° de Contrato AFIO Objeto Valor 

465 2018 AdquisiciOn do rnicropipetas para Ia Ofrcina do Laboratorios y Control do Calidad. $48636537 

531 2017 
AdquisiciOn do micropipetas calibradas para Ia oficina do laboratorias y control do 

$65500000 
calidad del Invima  

Se consultaron procesos de otras entidades, para lo cual se tomo informacion de Ia pagina web de Colombia 
Compra Eficiente y se seleccionaron algunos procesos aleatoriamente realizados en vigencias anteriores de 
manera similar. como a COfltiflLiaCiOn se describe: 

N de Contrato Contratante Objeto Valor 

SDA-SECOPII- 
Secrotaria 
Distrital do 

AdquisiciOn do Micropipotas (Instrumontos do Laboratorio) y tubas al vacio para el 519.358.920 
Contro do RocopciOn y RehabilitaciOn do Flora y Fauna Silvostre Anibionto 

Instituto Adquirir olomontos do Iaboratorio do Ia marca Socorox, con dostino a los 
353-2017 Nacional do diforontos grupos dol Instituto Nacional de Salud. 87.092.448 

Salud 

Al analizar Ia informacion recolectada en SECOP se observa que no es posible encontrar objetos idénticos, por 
cuanto los mismos difieren en funciOn, sobre todo, de los requerimientos particulares en relaciôn con Ia misiôn de 
las diferentes entidades. De acuerdo a los contratos referenciados es importante resaltar que se desconocen los 
requerimientos especificos técnicos objeto de los contratos: lo que influye directamente en los costos de 
intervenciOn, dejando sin base de comparaciOn directa de acuerdo con las necesidades de la OLCC. 

B. 	Anâlisis de Ia oferta 

For medio del estudio de mercado el lnstituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos lnvima pudo 
constatar que existen varias empresas que comercializan este tipo de requerimientos y que estän en la capacidad 
de dar cumplimiento de Ia necesidad expuesta, a continuaciOn, se describe algunas de ellas: 

KASAI SAS, es una OrganizaciOn creada en 1989, cuyo objetivo es Ia ImportaciOn y Distribucion de Equipos de 
laboratorio, Reactivos Quimicos, Material de Vidrio y Plastico, requeridos en los Laboratorios Industriales, de 
PetrOleos, de Control Ambiental, Cllnicos, Docentes y de lnvestigacion, etc. 

lnformacion extraida de: http://kasai.com.co/nosotrosl  

MUNDlAL DE EQUIPOS S.A.S., fue establecida en 1994, con sede en Bogota, dirigida a Ia importacion, 
comercializacion y Ia representaciOn exclusiva de equipos y materiales medicos, para laboratorios, 

• 	investigacion, docencia e industria. 

Informacion extralda de: https://mundialdeequipos.com/tienda/content/4-sobre-nosotros  
AVANTIKA suministramos reactivos quimicos, vidrieria, insumos y equipos de laboratorio para control de calidad, 
investigacion, docencia y medio ambiente. Trabajamos soportados con alianzas estratégicas, siendo 
importadores directos de fabrica y distribuidores autorizados de las más prestigiosas marcas del mundo. 

lnformaciOn extraida de: https://avantika.com.co/laboratorio/  

6. FORMA DE PAGO 

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA 
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El Invima cancelará al contratista el valor del contrato en un Unico pago, de acuerdo con el programa anual 
mensualizado PAC después de Ia entrega efectiva de los instrumentos en respuesta a solicitud realizada por el 
supervisor del contrato, previa presentaciôn de Ia factura con el cumplimiento de los requisitos legales, ingreso al 
Almacen General, certificacion de cumplimiento a satisfaccián expedida por el supervisor del contrato y Ia 
acreditacion 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 demãs normas que lo modifiquen adicionen 0 aclaren, 

Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato serán fijos, sin fOrmula de reajuste. Los precios 
unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el contratista, para cumplir 
a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo 
del contratista, asi como gastos que requieran para I@ ejecucion de sus obligaciones contractuales. 

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicic para cada 
uno de los items. 
Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item. 
Nota 3: Se recibirän facturas los primeros 15 dias del mes. 

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE 

En lo que respecta a Ia determinacion de Ia oferta ms favorable para Ia entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2. del 
Decreto 1082 de 2015 senala: 

"A rticulo 2.2,1.1,2,2,2. Ofrecimiento més favorable. La Entidad Estatal debo determiner Ia oferta mas favorable 
teniendo en cuenta las normas aplicab/es a cada modal/dad de selección del con tratista." 

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de Ia Ley 1150 de 2007 senalan: 

"2. Mod/ficado por el art. 88, Ley 1474 do 2011. La oferta más favorable serâ aquella quo, ton/endo en cuenta los 
factores técnicos y económicos do escogoncia y Ia ponderaciOn precisa y detallada do los mismos, contenida on 
los pliegos do condiciones o sus equiva/entos, resu/te ser la más vontajosa para Ia entidad, sin quo/a favorab/lidad 
(a constituyan factores diferontes a los contenidos an dichos documentos. En los contratos do obra pUblica, 0/ 

menorplazo ofrecido no serA objeto de evaluaciOn. La entidad efectuara las comparaciones del caso mediante el 
cotejo de los ofrecimientos recibidos y Ia consulta de precios o condiciones del mercado y los ostudios y 
deducciones de Ia entidad o do los organismos consultores o asesores designados para elbo. 

3. Sin perju/cio de lo previsto an el numeral I del presente articulo, an los p1/egos de cond/ciones para las 
contratac/ones cuyo objeto sea Ia adquisic/On o sumin/stro do bienes y sen/ic/os do caractorist/cas tOcnicas 
uniformes y comUn utilizacion, las ent/dades estatales incluiran como Un/co factor de evaluac/On el menor prec/o 
ofrecido." 

Conforme las normas transcritas y por tratarse de un proceso de caracteristicas técnicas uniformes por subasta 
inversa, Ia oferta més favorable para Ia entidad, serã aquella en Ia que se acredite el cumplimiento de los requisitos 
habilitantes, requisitos tecnicos minimos (ficha tecnica) y sea el menor precio ofrecido, para el suministro de 
material volumétrico de uso regular para Ia Oficina do Laboratorios y Control do Calidad - OLCC del Instituto 
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima. 

Ahora bien, frente a Ia celebracion de Ia Audiencia do Subasta Presencial ésta se llevará a cabo en audiencia 
pOblica y tendrä lugar el Way hora establecidos an eI cronograma (SECOP II), an el primer piso do Ia Carrera 10 
No. 64-60, con el procedimiento establecido en los numerales 4, 5,6, 7,8 y 9 del articulo 2.2.1.2.1.2.2. del Decreto 
1082 de 2015 asi: 

"4. Hay subasta in versa siempro quo haya como mm/mo dos oferentes hab/litados cuyos b/ones o sorvic/os 
cumplen con (a Ficha Tecnica. 
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Si en ci proceso de contrataciOn se presenta un Onico oferente cuyos bienes 0 servicios cump/en con Ia ficha 
técnica y estA habilitado, Ia entidad estatal puede adjudicarie el contrato a! Unico oferente si ci valor de Ia oferta 
es igual o inferior a Ia disponibilidad presupuestal para ci contrato, caso en ci cual no hay lugar a Ia subasta 
in versa. 

La subasta debe iniciar con ci precio más bajo indicado por los oferentes y en consecuencia, solamente serán 
válidos los lances efectuados durante Ia subasta inversa en los cuales Ia oferta sea mejorada en por Jo menos el 
margen minimo estabiecido. 

Silos oferentes no presentan lances durante Ia subasta, Ia entidad estatal debe adjudicar ci contrato al oferente 
que haya presentado ci precio inicial mas bajo. 

Al terminar Ia prescntacion de cada lance, Ia entidad estatal debe informar ci valor del lance mas bajo. 

Durante Ia subasta se tendràn como margenes välidos de mejoras de oferta aquellos equivalentes a los valores 
que se indican a continuacion: 

Valores estimado 2019 	Valor del lance 

$ 62.452.309,86 	$ 4.000.000,00 

De no hacerse asi, el lance se considerarà como no välido y se mantendrá Ia oferta anterior. Toda oferta posterior 
• 	anula Ia anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso Ia Ultima propuesta que se toma de 

cada proponente se constituirá como la propuesta economica definitiva. 

La dinámica de la Subasta se Ilevara a cabo realizando los lances sobre el valor total incluido el IVA y deberã 
cumplir con el valor de disminuciOn senalado en el pliego de condiciones. 

Los proponentes contarán con un término màximo de tres (3) minutos para hacer cada lance que mejore el menor 
valor ofrecido con respecto al lance inmediatamente anterior. Los proponentes harãn sus lances utilizando los 
sobres y los forrnularios suministrados por Ia Entidad. 

La persona designada por el INVIMA, recogerã los sobres cerrados de todos los participantes. Asi mismo, Ia 
entidad registrará los lances välidos y los ordenará descendentemente. Con base en este orden, dará a conocer 
Unicamente el menor valor ofertado. 

La entidad repetirá el procedimiento descrito anteriormente, en tantas rondas como sea necesario, hasta que no 
se reciba ningUn lance que mejore el menor precio ofertado en Ia ronda anterior. 

Los proponentes que presentaron un lance no vãlido no podrãn en lo sucesivo seguir presentando lances, y se 
tomarä como su oferta definitiva el ültimo lance valido. 

• 	El proponente que realice y entregue al Comite Asesor y Evaluador su lance sin que se hubiese agotado el tiempo 
fijado por el INVIMA, no podrã practicar correcciones al mismo luego de haberse recibido por parte de Ia Entidad. 

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

En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podrã continuar participando en el proceso 
de subasta, en este caso Ia Entidad tomara como su propuesta definitiva el Ultimo valor válidamente ofertado. 
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Una vez adjudicado el contrato, Ia Entidad hará pUbUco el resultado del certamen incluyendo Ia identidad de los 
proponentes. 

NOTA 1: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar Ia propuesta econOmica de 
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, los cuales deben estar ajustados 
en porcentaje proporcional a Ia mejora de Ia oferta. 

NOTA 2: Cuando a Ia audiencia de subasta no se presente el representante legal de Ia firma proponente, 
deberã otorgar poder a Ia persona que en su representación realizarã los lances y comprometerá a Ia 
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con 
lo establecido en el Articulo 74 del Código General del Proceso, esto es ante notarlo pUblico o juez. 

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES 

REQUISITOS HABILITANTES CUMPLE NO CUMPLE 

DOCUMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL PROPONENTE 

DOCUMENTOS Y REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO  
DOCUMENTOS 	V 	REQUISITOS 	PAR.A VERIFICAR LA CAPACIDAD 	FINANCIERA V 
ORGANIZACIONAL DEL PROPONENTE 

RESULTADO FINAL INHABIL I HABIL 

7.1.1. EXPERIENCIA 

Se tendrä como experiencia minima habilitante Ia acreditacion a través del RUP, mediante mãximo cuatro (4) 
contratos, suscritos y ejecutados par el proponente con entidades pOblicas 0 privadas antes de Ia fecha de cierre 
del presente proceso, que sumen por lo menos 76 SMMLV, cuyo objeto se encuentre clasificado minimo en el 
tercer nivel de Bienes y Servicios de los cOdigos senalados a continuacion: 

C LAS IF IC AC ION 
UNS PS C SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO 

41- Equipos y Suministros de 4112- Suministro y 411215- EquEpo y 41121504- Pipeta de 
41121504 Laboratorios, do MediciOn, do accesorios do suministro do pipetas y desplazamiento de aire do 

ObservaciOn y de Pruebas. laboratorlo. manipulacian be liquidos Un solo canal manuales 

41- Equipos y Suministros do 4112- Suministro y 411215- Equipo y 41121506- Pipeta 
41121506 Laboratorios, de Medición, de accesorios de suministro de pipetas y repetidoras de Un solo 

ObservaciOn y do Pruebas. laboratorio manipulacian be liquidos canal manuales 

41- Equipos y Suministros de 4112- Suministro y 411215- Equipo ' 41121507Pipeta de un 41121507 Laboratories, de MediciOn, de accesorios de suministro de pipetas y solo canal electrOnicas 
ObservaciOn y be Pruebas. Iaboratorio. manipulacian de liquidos 

41- Equipos y Suministros do 4112- Suministro y 411215- Equipo ' 41 121508-Pipeta 41121508 Laboratorios, do Med iciOn, do accesorios de suministro do pipetas ' multicanales elecfronicas Observacion y de Pruebas. laboratorlo. manipulaciOn do liquidos 

En caso que el proponente presente màs de Ia cantidad de certificaciones requeridas, solo se tendrãn an cuenta 
las primeras segün corresponda en su orden de presentacion, No obstante, si las certificaciones aportadas no 
cumplen con lo requerido en el pliego de condiciones, la Entidad continuara Ia verificaciOn de las siguientes 
certificaciones segOn el orden en que fueron presentadas dentro de Ia propuesta. 

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que suscribiO 
contrato directamente con Ia empresa certificadora. No se tendran en cuenta aquellas certificaciones en las que 
ostentaron an calidad de subcontratistas. 

Traténdose de Consorcio o UniOn Temporal, Ia experiencia de cualquiera de sus miembros serã tenida an Cuenta, 
igualmente deben cumplir con la anterior informaciOn y requisitos para acreditar experiencia del proponente. Para 
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Para acreditar Ia experiencia solo se tendré en cuenta el grado de participación que haya tenido el proponente 
en el consorcio o union temporal; en tales eventos, Ia certificaciOn debe contener exactamente el grado de 
participación. 

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participa en union temporal o consorcio, se consideraré 
dicha experiencia de acuerdo con su participaciOn en Ia conformación de la union temporal o consorcio, para lo 
cual deberá aportarse copia del respectivo documento de constitución del mismo para verificar que el 
porcentaje de participaciOn haya sido en valor, al menos al presupuesto estimado para el grupo o los grupos a 
los que se presente. 

7.1.2. CAPACIDAD JLJR1DICA 

El proponente debera acreditar que cuenta con capacidad juridica para prestar los bienes, obras, 0 servicios 
que ofrecerá a Ia Entidad y Ia capacidad del representante legal de las personas jurIdicas para celebrar 
contratos y si requiere, autorizaciones para el efecto con ocasiOn de los limites a Ia capacidad del representante 
legal del interesado en relaciOn con el monto y el tipo de las obligaciones que puede adquirir a nombre del 
interesado. 

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA V ORGANIZACIONAL 

La capacidad financiera y organizacional se encuentra detallada en el formato anexo. 

7.2 REQIJISITOS MINIMOS TECNICOS 

• El proponente debe anexar a Ia propuesta las fichas tecnicas emitidas por el fabricante de cada elemento 
donde se evidencien las caracterIsticas técnicas solicitadas en Ia tabla Especificaciones Técnicas. Si las fichas 
técnicas se encuentran en un idioma diferente al espanol, el proveedor debera adjuntar adicionalmente una 
traducción simple al espanol de las caracterIsticas de los elementos solicitados. 

De conformidad con lo senalado en Ia Circular No. 017 emitida por Colombia Compra Eficiente, 

"Los documentos en un idioma distinto al castellano, deben ser presentados en su Iengua original juntO con Ia 
traducciOn a! castellano. El proponente puede presentar con (a oferta una traducciOn simple a! castellano. Si el 
proponente resulta adjudicatario, debe presentar ía traduccion oficial al castellano de los documentos 
presentados en idioma extranjero. La traducciOn oficial debe ser el mismo texto presentado". 

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION 

No aplica 

• 	8. ANALISIS DE RIESGOS V LA FORMA DE MITIGARLO: 

Ver documento anexo. 

9. GARANTIAS 

Garantla soilcitada Cuantla del Amparo- 
Suficlencia do Ia garantia Vigoncla del Amparo 

cumplimiento del 20% del valor total del Vigencia igual at plazo de ejecuciOn del contrato y (4) meses adiclonales, 
contados a partir del cumplimionlo do los requisitos de pert eccionamiento  y contrato contrato ejecuciOn. 

Calidad y corrocto 20% del valor total del Vigencia igual al plazo de ejecuciOn del contrato y treinta y 5015 (36) moses 
funcionamiento de los contrato 

adicionales, contados a partir del cumplimiento do los requisitos de 
bienes perfeccionarniento y ejecuciOn. 
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20% del valor total del 	I Vigencia igual al plazo de ejecuciOn del contrato y cuatro (4) rneses adicionales, 

contralo 	

I 

	

Calidad del servicio 	 conlados a partir de Ia entrega a satisfacciOn del bien, previo cumplimiento de los I 
reguisitos de perfeccionamiento y ejecucian. 	 I 

NOTA: Si Ia propuesta se presenta bajo Ia modalidad de COnSOICiO 0 union temporal, Ia pOliza que garantiza el 
contrato, se tomara a nombre del consorcio 0 uniOn temporal, ihdicando sus integrantes y deberá estar firmada 
por el representante legal del mismo 

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

Presupuesto dcl Proceso de - ExcepclOnApllcable - 	

- 

Acuerdo Comercial 
Entidad Estatal 

ContrataciOn superior.al valor al Proceso de 
Contrataclon cublerto 

Incluida 
del Acuerdo Comercial Contratacion 

por el Acuerdo 
Comerclal  

CHILE 
AUANZA DEL 

SI NO NO NO PERU 
PACIFICO 

MEXICO 
CANADA SI NO NO NO 

CHILE SI NO NO NO 
COREA SI NO NO NO 

COSTA RICA SI NO NO NO 
ESTADOSAELC SI NO NO NO 

ESTADOS UNIDOS SI NO NO NO 
MEXICO SI NO NO NO 

TRIANGULO 
EL SALVADOR 
GUATEMALA 

NORTE SI NO N O NO I 	HONDURAS 
UNION EUROPEA SI NO NO NO 

COMUNIDAD ANDINA 
SI NO NO NO DE NACIONES 

COMPRAS PCJBUCAS SOSTENIBLES. 

No ApliCa. 

CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACIONA CELEBRARSE: 

12.1 PLAZO DE EJECIJCION 

El objeto del presente Contrato se ejecutará basta el dia dieCisóls (16) de diCiembre de 2019 contado a partir del 
cumplimiento de los requisitos de pert eccionamiento y ejecuciOn. 

12.2 LUGAR DE EJECUCION 0 ENTREGA: 

Para Ia prestaciOn del servicio de compra de micropipetas monoCanal y micropipetas eleCtrOnicas monoCanal y 
multicanal se deben entregar de aCuerdo a lo descrito en el numeral 2.1.1 EspecifiCaciones téCnicas, en Cada 
laboratorio asi: 

Laboratorio FisiCoqulmiCo de Alimentos y Bebidas: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN, Primer Bloque, 
Segundo Piso. Grupo de Laboratorio Organismos genéticamente modificados 0GM: Carrera 68D # 17-1 1/21-
Sede Montevideo, Cuarto Piso. 

Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN, Primer Bloque, 
Segundo Piso. 
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO 

La supervisiOn del contrato en representaciOn del Invima acorde con Ia normatividad vigente y los lineamientos 
del manual de coritrataciOn, será realizada por el Coordinador del Grupo de Laboratorlo Fisicoquimico de 
Alimentos y Bebidas del Invima, quien certificara el correcto cumplirniento de lo contratado en concordancia con 
to establecido en el Manual de Supervision e Interventoria 

Atento saludo, 

cv 
AMELIA VELA COCORREDOR 
Jefe de Ofici Laboratorios y Control de Calidad 

. 

ElaboraciOn 

Revision metrolOgica: 

Aprobaciôn técnica 

RevisiOn y ajuste precontractual: 

r 
lmadridp 

ealvareza 

olopezl 	( 

erincong frø 

El suscrito certifica que: 
El 	objeto 	de 	Ia 	contrataciOn 	solicitada 	estO 
contemplado dentro de las actividades del proyecto de DALADIER MEDINA NINO 

InversiOn respectivo JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION. 

El suscrito certifica que: / 
El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de M MflUMr)I A CARDENAS CORTES 
Compras de Ia Entidad ASESO A 	IRECCION GENERAL CON 
El bien solicitado no se encuentra en existencia en et DELEG 
Almacen General de a Entidad 

DE/FUNCIONES DEL GRUPO DE 
GESTI N CONTRACTUAL 

NOTA: 1200-222-19: Estudio previo para Ia contrataciOn de Ia AdquisiciOn de micropipetas para Ia Oficina de 
Laboratorios y Control de Calidad del Invima. 
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IflVitha 	 FICHA TECNICA 

I DENOMINACIÔN DEL BIEN 0 SERVICIO 	 I 

PRESTACION DE SERVICIOS 

I DENOMINACION TECNICA DEL GlEN .0 SERVICIO 	 I 

ADQIJISICION DE MICROPIPETAS V DISPENSADORES PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS V 
CONTROL DE CALIDAD DEL INVIMA. 

CLASIFICACIÔN DEL BIEN 0 SERVICIO DE ACUERDO CON EL CLASIFICADOR DE BIENES V SERVICIOS 

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

CLASIFICACIO 
SEGMENTO 

NUNSPSC  
FAMILIA CLASE PRODUCTO 

41 - Equipos y Suministros do 
4112- Suministro 

411215- Equipo y 41121504- Pipeta do 
41121504 Laboratorios, de MediciOn, de 

accosorios do laboratorio. 
suministro do pipotas y desplazamionto do aire de Un 

ObsorvaciOn y do Pruobas. manlpulacián do liquidos solo canal manuales 

41- Equipos y  Suministros do 
4112- Suministro 

411215- Equipo y 41121506- Pipola 
41121506 Laboratorios, de MediclOn, de 

accesorios do Iaboratorio. 
suministro do pipotas y repetidoras do un solo canal 

ObservaclOn y do Pruebas. manipulación do liquidos manuales 

41- Equipos y Suministros de 
4112- Suminlstro 

411215- Equipo ' 41121507- Pipeta do un solo 
41121507 Laboratorios, do Medición, do 

accosorios do Iaboratorio. 
suministro de pipetas ' canal eloctronicas 

ObservaciOn y do Pruebas. manipulaciOn do liquidos 

41 - Equipos y Suministros de 
4112- Suministro 

411215- Equipo ' 41121508- Pipota 
41121508 Laboralorios, de Medición, do 

acces  orios do Iaboratorio. 
suministro do pipotas y 

multicanales electrOnicas 
Observación y do Pwebas. manipulaciOn do liquidos 

ESPECIFICACIONES TECNICAS 

Laboratorios Fisicogulmico do Alimentos y Bébidas, Orpanismos Genéticamente Modificados, Microbiologia de Productos 
Farmaceutices y Otras Tocnologlas  

Ite 
Volumon 

Volume 
n Puntos a Increment 

Micropipeta Máximo 
Minimo Calibrar Os 

Cant. Roquerimlentos 

- 
(PI) 

. 
S 	 Inexaclitud (E%) an at vol rninimo: <± 5% 

lnoxactihjd (E%) on at vol rnAximo: < 	1% 

Micropipeta 
Imprecision (CV%) on 01 vol minimo: c 1.7% 

Automatica volUmenes 
ImprecisiOn (CV%) on at vol méximo: <0.5% 

monocanal de 20 2 do 
Max • 	Poso no mayor do 88 gramos. 

volumon 2pl, 10111, 
0.Spl Rosistoncia a Iuz UV 

variable. 20pI 
•Fécil do dosmonlar y autoclavablo, disono 

ergonOmico con pistOn ultraligoro. 
Compatible con puntas para volumen do 0.1 
a 20 p1 
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Volurpen 	variable 	de 	100 	a 	1000 	p1 	- 
• (microlitros), 	incrementos 	de 	volumen 	de • máximo 1 p1 (microlitro). 

Micropipeta Si • 	Inexactitud en el vol minimo: <± 3,0%. 

monocanal 
volümenes . • 	Inexactitud an el vol máximo: c± 0,6%. 

2 automática de 1000 100 de Max • 	Imprecision an el vol minimo: <0,6%. 

volumen lOOjil, SOOpl, ipl • 	Imprecision en el vol méxirno: <0,2%. 

Variable 1000pI • 	Resistencia a luz UV 
• 	Fácil do desmontar y autoclavable, diseño 

ergonOmico con pistOn ultraligero. 
• 	Compatible con puntas para volumen do 50 a 

1250 p1 
• 	Volumen variable de 10 a 100 p1 (microlitros). 
• 	Inexactitud en el vol minimo: ci 3,0%. 

Si • 	Inexactitud an el vol máximo: ci 0,8%. 
volUmenes :•. • 	Imprecision an el vol minimo: <1,0%. 

Micro pipeta 100 10 
de Max ImprecisiOn en el vol máidmo: <0,2%. 

monocanal lOpI, 50pl, ipI • 	Resistencia a luz IJV 
100p1 • 	Fácil de desmontar y autoclavable, diseno 

ergonOmico con piston ultraligero. 
• 	Compatible con puntas para volumen de 10 a  

100p1 
Volumen variable entre 0.5m1 0 menor (limite 

Si •• mInimo) y 5m1 (limite máximo) 

volOmenes • 	tnexactitud an el vol minimo: ci 3,0%. 

Pipetas 500 de • 	Inexactitud an el vol máximo: ci 0,6%. 

4 monocanal 5000 (5m1) (0,5ml) 0 200pl, 
Max 

1 
• 	ImprecisiOn en el vol minimo: <0,6%. 

electronica menor 2500pl, • Imprecision an el vol maxirno: <0,2%. 

5000pl • 	Fácil de desmontar y autoclavable, diseño 
ergonomuco con pistOn ultraligero. 

• 	Compatible con puntas para volumen do 200 
a5000 pl 

• 	Volumen variable entre 5 ml o menor (limite 
minimo) y 25mt (limite maximo) 

• 	Caracteristicas do producto 
• 	La rosca CL 45 esténdar 	an todos 	los 

tamaños para las roscas de botella mas 
comunes 

• 	Las bolas de válvula de seguridad an Is 
vátvula 	de 	descarga 	previenen 	las 	fugas 

10%, 50% ' 
cuando el tubo de descarga no está montado 

25000 5000 
100%del imI El tapón de válvula compensadora se puede 

5 Dispensador (5m1) ° 
volumen máximo 2 desenroscar para el montaje fácil del tubo de 

menor 
nominal secado Carcasa de dispensador ovalada para 

un transporte fécil. 	El sello PFA del piston 
deslizanto previene el gripado. Corredera de 
fijaciOn 	an el 	riel 	dentado 	interior para un 
ajuste de volumen 	rápido 	y 	seguro. 	Alta 
resistencia quimica de todos los componentes 
de 	dispensación. 	Tubo 	de 	aspiraciOn 
telescOpico para at ajuste variable a Ia altura 
de Is botella. Completamente esterilizable an 
autoclave sin desensamblar. 

• 	Volumen variable entre 2 ml o menor (limite 
minimo) y lOmI (limite máximo) 

• 	Caracteristicás de producto 
• • La 	rosca CL 45 estándar 	an todos 	los 

10%,50%y tamaños para las roscas de botella más 

6 Dispensador 10000 2000 
(2m1) 0 

100% del 
volumen 

0,5m1 
máximo 2 

comunes 
• 	Las bolas de vélvula de seguridad 	an Is 

menor 
nominal válvula 	de 	descarga 	previenen 	las 	fugas 

cuando el tubo de descarga no está montado 
.. 	. 	- El tapOn de válvula compensadora se puede 

• desenroscar para el montaje fácil del tubo de 
secado Carcasa de dispensador ovalada para 

• - ______________ __________ _________ ____________ __________•, _______ un transporte tácil. 	El setlo PFA del piston 

. 

0 
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- - deslizante previene el gripado. Corredera de 	- 
tijación 	an 	el 	riel 	dentado 	interior 	para 	Un 
ajuste 	de 	volumen 	rápido 	y 	seguro. 	Alta 
resistencia quimica de todos los componentes 
do 	dispensacián. 	Tubo 	de 	aspiracián 
telescOpico para el ajuste variable a Is altura 
de Is botella. Completamente eslerilizabre an 
autoclave sin desensamblar. 

• Volumen variable entre lml 0 nienor (limite 
minimo) y lOmI (limite máximo). 

• 	Inexactitud en el vol minimo: <±30%. 
100 	04 • 	Inexactitud an el vol máximo: c± 06%. 

Micropipeta 10000 1000 
1°,20del' Irnprecisián en el vol minhmo: <06%. 

monocanal (lOmI) (imI) o 
voluméri Max 2 

: 	
ImprecisiOn en el vol máxirno: <0,2%. 

menor 
nomnal lOpI Resistencia a luz UV 

I. • 	Fácil do desmontar y autoclavable (>110°C), 
diseño ergonómico con piston ultraligero. 

• Compatible con puntas para volumen de 1 a 
lOmI 

8 Pipeteador No aplica No No aplica No aplica 2 • 	Pipeteadores elOctricos para pipetas de vidrio 
eléctricos aplica des y 10 ml 

Nota 1: Realizar Is calibración de los equipos minimo tres (3) dias antes de Is entrega de las Micropipetas y Dispensadores, per 
ente Acreditado bajo Is NTC ISO/IEC 17025:2005 por ente Acreditador ONAC (Certificado con alcance vigente an Is página del 
ONAC), Ia acreditaciOn debe estar vigente al momento de Ia entrega en el momento de Ia intervención, en Ia variable y en cada 
uno de los puntos do volumen indicada en cada item. 
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OBJETO: ADQUISICION 	DE MICROPIPETAS V DISPENSADORES PARA LA OFICINA DE 
LABORATORIOS V CONTROL DE CALIDAD DEL INVIMA 

ESTUDIO DEL SECTOR 

Dando alcance ala dispuesto an & articulo 2.2.11.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, so debe realizar durante 
Ia etapa de planeacion el anáHsis necesario para "conocer el sector relalivo del proceso de contratacián desde 
Pa perspectiva legal, comercial, tinanciera, organizacional, técnica y de análisis de Riesgo ...Se expone Ia 
siguiente intormación. 

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO 

ANALISIS ECONOMICO DEL SECTOR 

Productos (bien, obra a servicios) incluidos dentro del sector: Do acuerdo a Ia investigación realizada se 
ovidencio que an el Clasificador de Bienes y Servicios de las Nacionos Unidas los servicios relacionados con el 
presente objeto del proceso contractual es: 

CLASIFICACION SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO 
U NS P SC 

41 - Equipos y 
Sum inistros do 4112- Suministro y 

411215- Equipo y 41121504- Fipeta 

41121504 
Laboratorios, do accesorios do 

suministro do pipelas y do dosplazamiento 
ModiciOn, do laboratorio, 

manipulación do do afro do un solo 
ObservaciOn y de liquidos canal manuales 

Pruebas.  
41 - Equiposy 
Su ministros do 4112- Suministro y 

411215 - Equipo y 41121506-Pipota 

41121506 
Laboratorios, do accosorios do 

suministro do pipetas y repetidoras do un 
MediciOn, do labcratorio. 

manipulación do solo canal 
ObservaciOn y do liquidos manuales 

Pruobas.  
41 - Equipos Y 
Su ministros de 4112- Suministro y 

411215- Equipo Y 41121507- Pipeta 
41121507 

Laboratorios, do accesorios do 
ministro do pipetas su

riipulacian 
do Un solo canal 

Modicion, do laboratorio. 
nia 	do olectronicas 

Observac ion y do liquidos 
Pruebas.  

41 - Equipos y 
Suministros do 4112- Suministro Y 411215- Equipo Y 41121508- Pipota 

41121508 
Laboratorios, do accosorios do 

ministro do pipetas y nulticanales 
Modicn, de laboratorio. 

su

rlicas manipulacion do electrO 
Obs orvacion y do liquidos 

Pruobas . ______________________ __________________ 

ADQUISICION: Cosa a bien que so adquiere. La adquisiciOn as el acto de obtoner algün producto 0 servicio 
mediante una transacción. Esto exige que oP demandante realice una orden de compra y quo el pago sea 
aceptado per el oferlante. 

INSTALACION: Accian de instalar 0 instalarse. lnstalación as el acto y Ia consocuoncia do instalar: 
establecer, situar algo en el sitio debido. El tOrmino también puede aludir al conjunto de los elementos 
instalados y al espacio que dispone do todo lo necesario para el desarrollo do una deterrninada actividad. 

FUNCIONAMIENTO: Accion de Funcionar. El funcionamiento as ol conportaniiento normal que Un elemenlo 
tione, comportaniienta esperado para realizar una taroa ospocilica. El término deriva de funcián, do Ia rolación 
que so ostabloco ontre dos variables determinadas. Asi, funcionar implica quo alga so relaciane con un hecho 
0 circunstancia do nodo ofoctivo. En ol caso do un artofacto, luncionaré si cumplo con su comotido. 
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EQUIPOS DE LABORATORIOS: Es otro sector tecnológico nuevo. Solo mediante los oquipos do laboratorios 
son posibles los experimentos, controlos do procosos y controles de calidad. 

Los equipos electrOnicos o aparatos de vaclo son as herramientas do trabajo más irnportantes en Ia 
lecnologia do laboratorios. El sector cientitico do los oquipos do laboratorio seria impensable sin estos 
equipos. Han sido desarrollados para of uso protosional y especialmente para Ia tecnologia de laboratorio. En 
of dosarrollo y la construcción do todos los oquipos do laboratorio so he tenido an cuenta especialmente la 
seguridad del futuro usuario. 

A pesar do quo osto crocimiento ha sido lento, Colombia cuonta con omprosas ubicadas principalmente an 
Bogota, BarranquiHa, Cali y Medellin, los cuales importan instruniontos y aparatos utilizados an laboratorios do 
control de calidad, sector industrial o investigaciOn, estos productos son hochos con calidad y tocnologia, 
preservando y optimizando Ia vida ütil de estos equipos con lo quo so garantiza quo so oncuontron dentro do 
tOcnicas do alta calidad; ontrogados de acuerdo a la disponibilidad do las oxistoncias do las ompresas o plazo 
para Ia entroga por ser iniporlados. 

ECONOMICO. 

FRODUCTOS INCLUIDOS DENTRO DEL SECTOR: 

- 	Tocnologia - Instrumental para laboralorio. 

- 	Flopuestos y accesorios - Suministro do partes. 

- 	Consumiblos. 

Servicio tOcnico especializado - Mantenimientos preventivos, correctivos, calificacionos, calificaciOn 
an sot twaro especializados, diagnOstico. 

Servicio estratégico. 

Ropresontaciones y distribuciones. 

Comorcializacion de instrumentos y equipos. 

Servicios do asosorias y capacitación. 

GREMIOS Y ASOCIACIONES QUE FARTICIPAN EN EL SECTOR: 

ANDI. AsociaciOn Nacional do Empresarios do Colombia. 

FENALCO. FederaciOn Nacional do Comercio. 

- 	ACOPI, AsociaciOn Colombiana do Pequenos Industriales. 

COFNIA. Consejo Profesional Nacional do Ingenioria. 

RCM - Red Colombiana do Metrologia. 

ICONTEC - Inslituto Colombiano de Normas TOcnicas y CertificaciOn. 

SICAL - Subsistema Nacional do Ia Calidad. 
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MINAMBIENTE - Ministero de Ambento y Desarrollo Sostenible. 

SENA - Servcio Nacional de Enseñanza Aprendizaje. 

Superintendencia de Industria y Comercio. 

- 	Superintendencia do Servicios PUblicos Doniiciliarios. 

SERVICIOS DIRICIDOS A: 

- 	Industria farmacèutica. 
- 	Industria quimica. 
- 	Sector Salud. 
- 	Equipos medicos. 
- 	Industrias do Alinentos. 
- 	Industrias de productos Cosméticos. 
- 	Instituciones universitarias 
- 	Industria an general. 

PERSPECTIVA ECONOMICA 

Evolución Anual de los Ingresos Noninales y del Personal per Subsector de Servicios 

En diciembre de 2018, diez de los quince subsectores de servicios presentaron variacián positiva an el 
personal ocupado total, an comparación con diciembre de 2017. 

En diciembre do 2018, los servicios de Almacenamiento y actividades coniplementarias at transporte 
registraron un creciniiento do 11,9% an los ingresos noninales. Per su pafle, el personal ocupado total 
presentó una disminuciOn de 0,4%, an comparacián con diciembre de 2017. 

La variaciôn de 11,9% an los ingresos totales, se explica principalmente per el incremonto de 11,8% de los 
ingresos porservicios y de 12,2% de otros ingresos operacionales, en conparación con diciembre de 2017. 

Nracicrtl! CJP \ipianc dc Men c 	Trn v1\Lrnentc>s - hvrr-a 	 // 
S Ofucina PrincIpaL: Cia 	N u-i ..8 Cu.; cca 	 -- / 

Administrative: Ca 'C N Sd - 60- 

www.invima.gov.co  



ta* 

Encuesta Mensual de Servicios (EMS) 

Diciembre de 2018 
Grãfico 1. Variaclon aniaal de lot lngrnos nomin ales y  del personal ocupado total, segün stabseclor 

de servicic, 

Total Nacional 

Diclenibre bite 
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p Cifra provisional 

Jnclttye personal perrnarlernln. personal temporal directs, y  personal tnrsnporal contrawdoe través deagenciss 

Los mayores incremenlos an el personal ocupado se presentaron an Desarollo de sistemas informáticos y 
procesamiento de datos con un 11% !  seguido por Publicidad con 7.5%. 

Actividades pro fesionales cientificas y técnicas 
Variación anual: diciembre 2018 / diciembre 2017 

En diciernbre de 2018, los servicios de Actividades profesionales cientiflcas y tècnicas registraron una 
disrruinuciOn de 4,3% an los ingresos nominales. Por su parte, el personal ocupado total presentá un 
crecimiento de 0,4%, an conparación con diciembre de 2017. (Ver grálico 7) 
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Grafico I. Variación anual y contribucion de los ingresos nominales per tipo y dcl personal ocupado 

total y por tipo de contratación 

Actividades profesionales cient4ficas y tècnicas 

Total National 

Diclembre 2018P 
14 V.ri.clóa 40l 	 JContdboci&, IPrI 

JCrntrbudth Ill 	 3,0 

EU 	 WI 
10,0 

• 	 €•,t_ 	£ -- 
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Fuente: DANE Encuesta Mensual do Servicios EMS 
p Cifra provisional 

PP) Puntos porcentuales 

.lncluye personal perinanente. personal temporal directo y  personal temporal contratodo a través do agencias do 

50 0111 nisIro de persona I. 

La variaciOn be -4,3% en los ingresos totales, se explica por una disminucion be 4,3% be los ingresos por 
servicios y de 39,2% be otros ingresos operacionales. Por su parte, [a yenta de mercancias registró un 
incrernento be 66,7%, an comparación con diciembre de 2017. 

La variaciOn be 0,4% an el personal ocupado total, se explica por el incremenlo de 8,8% en el personal 
temporal directo. For su parte, at personal permanente registrá una disrninución be 3,3% y el personal 
contratabo a través agendas una disminubiOn de 24,4%, en cornparaciôn con biciembre be 2017. 

Variación aflo corrido: enero - diciembre 2018/ enero - diciembre 2017 

En el periodo enero-diciembre be 2018, los servicios be Activibabes profesionales cientificas y técnicas 
registraron un crecimiento be 10,1% en los ingresos norninales. For su parte, el personal ocupado tolal 
reg[stró un crecimiento de 0,6%, en cornparación con el periobo enero-diciembre be 2017. 

Las empresas del sector del análisis, deben tener en cuenta los servicios olrecibos consistentes en: anélisis 
fisicoquimicos, análisis por crornatografia liquida y análisis microbiológicos, entre otras como As 
intervenciones de caräcter metrológico a que hayan lugar en cumplimiento be las normas be calibad. De otro 
labo, las cerlificaciones, acrebitaciones y alianzas garantiza los resullabos confiables, toba vez que cuanbo 
una empresa be este tipo abquiere una certificaciôn, he tomabo un paso abelante informanbole al mercabo 
que los resultabos be sus analisis y calibraciones son técnicamente competentes. More bien, Ia 

• infraestructura, equipos y recurso humano (en los que interactQan profesionales be las biferentes ingenierias, 
profesionales be Ia salub como quimicos, quimicos inbustriales, biólogos, fisicos y microbiologia; y carreras 
técnicas be las areas mencionabas anteriorrnente) son factores relevantes al mornento be comparar el 
tamaño y Ia capacidab be Ia empresa, su estructura de costos y calidab de Los anélisis. Lo que también aplica 
para las empresas probuctoras be probuctos necesarios para las pruebas y dernäs funciones que un 
laboratorio besarrolla. 

En Ia siguiente tabla, se puebe evibenciar como las actividades encaminabas an Ia diencia han aporlabo año 
con año al crecimiento del PIB del pals, pero este resultado no he sibo fécil, he tornado un tiempo lograr que 
eslas activibades entren a tomar una relevancia an el dmbito econômico del pals, y he sido en gran parte por 
el impulso a estas activibabes y profesiones, por el impulso que los gobiernos han dabo y por tratabos con 
otros paises lo que permite no solo el intercambio be tecnologias sino el crecimiento be los profesionales y el 
reconocimiento be las entidabes cientIficas a nivel munbial. 
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PIB ENFOQUE DE LA PRODUCCION 

Contribución de las principales actividades a Ia variaciôn porcentual del valor agregado 

AdrninistraciOn pi..blica y defensa, educación y salud 

Comercia at per mayor y at par menor, trnsporte, alojamiento y  servicios de cornida 	 + 1 ,6 

Actividades profesionales, cient(ficas y tecnicas 

....... I C  

Font. S',1 

Agricultura, ganaderia, caza. silvicultura y pesca 

ExploraciOn do minas y  canleras 

Industrias rnanufactureras 

Sun,instro do etectricidad, gas, vapory aire acondicionado. 

ConstrucciAn 

Comercia al par mayor y  at por manor, transporte, 

aIojaniento y servicios do comida 

InforrnarjOn y comunicaciones 

Actividades financieras y de seguros 

Actividades inmobiliarias 

Actividades profesionales, cienticas y  tecnicas 

Administracion püblica y  defensa, educacion y  satud 

Actcvidades art'sticas, do entre:enin,iento y  recreacion  y 

otsas actividades do servicios 

5 	.1, 	1 .....  

2,0 	 5.5 

	

3,1 	 5.4 

	

2,0 	 3.1 

	

1,4 	 22 

I......... 

Los equipos do laboratorio se caracterizan por su precision, y su uso consiante conlieva a desgastes quo 
causan Ia disminuciOn de su capaciciad, motivo por el cual se hace sumarnente necesaria Ia intervonciOn 

motrolOgica do los mismos requeridas para conservar el nivel do productividad y el margon de seguridad en 
os resultados quo do ollos depondan, siondo esla una de las actividades mãs importantes del seclor de 
servicios en Colombia. 

Dentro del marco de los sectores quo dinamizan la economia del pals, las Intervenciones Metrológicas eslán 

ubicadas en el Sector Servicios - Subsector do Actividados Cientificas Profesionales y Técnicas, y an él oslán 
incluidas entidades reguladoras, empresas que prestan este sorvicio, fabricantos y provoedores do equipos, 
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ontidades educativas quo ofrecen formación y capacitaciOn para Ia lntervonciôn MetrolOgica, ernprosas 
productivas, entre otras. 

El sector sorvicios se diferencia de los sectoros de los bienes tradicionales on térntnos de producción, 
distribución y estructura de costos, teniendo an cuonta aspectos corno quo Ia provision do servicios os 
inlonsiva en mano do obra, ospecialmenle calificada, como consocuoncia, los gobiernos se von presionados a 
aumontar el capital humano del pals a travOs del desarrollo de Ia educacián. Sin embargo, ol trabajo no 
calificado es necesarlo an ol dosarrollo do algunos sectores como transporte, turismo y construcciOn, 
gonerando una ventaja comparativa para los paises an desarrollo (McGwiro, 2002b). For tanto, el crecimiento 
do sorvicios es una fuente importante do croaciOn de empleo, pero depondo, on general, do las caracteristicas 
del mercado laboral y, en particular, de su flexibilidad. 

ANALISIS TECNICO. 

El lnstituto Nacional de Vigilancia do Modicamentos y Alimentos Invima como organismo encargado, de 
cumplir con 	las funciones 	de 	inspecciOn, 	vigilancia y control 	do 	los 	productos do su 	compotencia, 	le 
corresponde adelantar a través do los Grupos do Laboratorio do Ia Oficina de Laboratorios y Control do 
Calidad - OLCC, Junciones de gran importancia como: 

Mantoner actualizado ol diagnOslico do oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de Ia Red de • Laboratorios a su cargo. 
Dosarrollar las accionos quo garanticen Ia oliciente operaciOn do los laboratorios do acuerdo con los 
linoamiontos do Ia DirecciOn General del Institulo, 
Atendor y gostionar las diferentes solicitudes do anElisis do los productos compotoncia dol Invima, 
roquoridas por las direcciones misionalos y roportar sus resultados.- 
Propiciar el curnplimiento do estándaros do calidad tendientes a Ia acroditación do los procesos 
tOcnicos, cientificos y administrativos an los Laboratorios del lnvima y de Ia Red de Laboratorios a su 
cargo. 
Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamionto do los laboratorios del Invima 

Asi mismo, Ia RosoluciOn 2016000350 del 8 de enero do 2016, y Ia RosoluciOn 2017053675 do 15 Diciombro 
do 2017; por Ia cual se crean los Grupos Internos do Trabajo on ol Invima, ostablece entre otras funcionos 	ol 
numeral 12.2 dot articulo 39  quo los grupos do Laboratorio de la Oficina do Laboratorios y Control do Calidad 
OLCC dobon roalizar las pruebas analiticas requoridas a los productos de Ia compotencia, con base on los 
programas de inspecciOn, vigilancia y control y las necesidades do las direccionos misionales. 

En virtud do dichas compotoncias, los diferentes grupos do Laboratorlo do Ia Oficina de Laboratorios y Control 
do Calidad del Invima, en su tunciOn do roalizar las doterminaciones quimicas 	y do microbiologia roquoridas 
an los diferentes programas do inspecciOn, vigilancia y control institucionalos, 	roquiore Ia adquisiciOn de 
instrumontos 	rnedidores 	de 	volumen 	como 	son: 	micropipetas 	autométicas 	monocanal, 	micropipetas 
oloctrónicas monocanal y micropipotas eloctrOnicas multicanal. • Estos equipos, son instrumontos utilizados 	para medir volOrnones do liquidos en diferentes magnitudos con 
gran precisiOn y exactitud. Las micropipetas son herramientas indisponsablos, roquoridas en las técnicas 
analiticas, 	para obtener 	resultados 	de 	alta calidad 	para dar cumplimionto 	a 	los 	requisitos 	do 	normas 
nacionalos e internacionales como NTC-ISO 17025:2017 	numeral 5.5. Equipos 5.5.1 	El laboratorlo dobo 
ostar provisto con todos los oquipos para el muostreo, Ia modiciOn y el ensayo roqueridos para Ia corrocta 
ejecuciOn de los ensayos o do las calibracionos (incluido el muestroo, Ia preparación do los itoms do onsayo 0 

do calibraciOn). En aquollos casos en los quo ol laboratorio necesite utilizar oquipos quo ostén fuora do su 
control permanonte, debe asogurarse de que se cumplan los roquisitos do osta norma internacional" para los 
laboratorios do ensayo, bajo las cualos los grupos do Laboratorios an menciOn so encuentran acroditados. 

Algunas do las omprosas que suministran estos equipos son: 

fl jmo 
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KASAI SAS: Organización creada en 1989, cuyo objetivo es a ImportaciOn y Distribucion de Equipos de 
laboratorio, Reactivos QuIrnicos, Material de Vidrio y Flástico, requeridos en los Laboratorios Industriales, de 
Petráleos, de Control Ambiental, Clinicos, Docentes y de lnvestigación, etc. lnformaciOn extraida be: 
http://kasai.corn.co/nosotrosf  

MUNDIAL DE EQUIPOS S.A.S: Establecida en 1994, con sede en Bogota, dirigiba a la importaciôn, 
come'rcialización y Ia representacián exclusiva be equipos y materiales medicos, para laboratories, 
investigaciOn, docencia e industria. lnformación extraida de: 
https://rn  u ndialdeeguipos .corn/tienbalcontent/4-sobre-nosotros 

AVANTIKA: Empresa debicada al suministro be reactivos quirnicos, vidrieria, insurnos y equipos de 
laboratorio para control de calidad, investigación, docencia y medio ambiente. Son importadores directos de 
fábrica y distribuidores autorizados de las rnás prestigiosas marcas del mundo. Informacián extraida de: 
https:Havantika.com.co/laboratorio/ 

El Instituto Nacional de Vigilancia be Medicamentos y Alimentos adquiriO estos equipos an los años 2018 y 
2017. A continuaciôn se muestra el cuadro descriptivo: 

N de Contrato ANO I 	 Objeto I 	Valor 

465 2018 AdquisiciOn be micropipetas para Ia Oficina be Laboralorios y I 	$48636537 	I I Control de Calidad. I 	I 
531 2017 I Adquisicidn 	de 	micropipetas 	calibradas 	para 	La 	oficina 	be1 $55500000 laboratorios y conirol be calidad del Invima I 

Se consultaron procesos de otras entidades, para lo cual se tomO información de Ia página web de Colombia 
Compra Eficiente y se seleccionaron algunos procesos aleatoriamente realizados en vigencias anteriores de 
manera similar, como a continuaciOn se describe: 

N de Contrato Contratante Objeto Valor 

SDA-SECOFII- Secretaria AdquisiciOn be Micropipetas (Instrumentos de Laboratorio) y 

592018 
Distrital de tubos at vacic para el Centro de RecepciOn y RehabilitaciOn de $19358.920 
Ambiente Flora y Fauna Silvestre 

3532017 
Instituto 

Nacional be Adquirir elementos de laboratorio de Ia marca Socorex, con 
$ 7.092,448 

Salud destino a los diferentes grupos del Instituto Nacional de Salud. 

SegUn Ia informaciOn extraida de la Agencia Colombia Compra, los procesos adelantados per otras entidades 
son ilevados a cabo bajo las modalidades de Conlralacion Directa, Minima Cuantia, Seleccion Abreviada de 
Menor Cuantia, entre las entidades que contratan este tipo de servicios Se encuentran ceniros be formacion, 
entidades del sector saud, entre otras, Ia forma be pago varia dependiendo el plazo de ejecuciOn be los 
contratos, Ia mayoria de los coniratos que Se desarrollan per Pa modalidab de Contratación Directa fue debido 
a Ia concurrencia de Pa causal de no existencia de pluralidad de oferentes. 

De igual lorma, al analizar Ia informaciOn recolectada an SECOP se observa que no as posible encontrar 
objetos identicos, per cuanto los mismos dilieren en función, sobre todo, de los requerimientos particulares an 
relaciOn con Ia misión be las diferentes entidabes. De acuerdo a los contratos referenciados 85 importante 
resaltar que se desconocen los requerimientos especificos técnicos objeto be los contratos; lo que influye 
directamente en los costos de intervencián, dejanbo sin base de comparación directa be acuerdo con las 
necesidades de Ia OLCC. 

H EG U L ATO RIO. 

NORMA QUE RIGE AL INSTITUTO: 
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LEY 100 DE 1993. "Por Ia cual se crea el sistema do soguridad social integral y se dictan otras disposiciones 

ARTICULO. 245.- El Instil uto de Vigilancia de Modicarnentos y Alimontos. Roglarnontado Parcialmente pore! 
Decroto Nacional 677 de 1995, Roglar -nontado Parcialnionte per el Decreto Naciona! 3770 de 
2004, Reglamontado per el Decreto Nacional 4444 do 2005. Crease el Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alirnentos Invirna, como un establecimiento püblico del orden nacional, adscrito at Ministerio 
de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia administrativa, cuyo objeto as Ia 
ejecuciOn do las politicas en rnatoria de vigilancia sanitaria y do control de calidad de medicamonlos, 
productos biolôgicos, alimontos, bobidas, cosrnéticos, dispositivos y elementos médico-quirürgicos, 
odontolOgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por biotocnologia, reactivos do diagnOstico, 
y otros que puedan tenor irnpacto on Ia salud individualy colectiva. 

El Gobiorno Nacional roglamontaré el regimen do registros y licencias, asi cor-no el regimen de vigilancia 
sanitaria y control do calidad do los productos de qué trata of objoto del mv/ma, dentro del cual ostablocera las 
funcionos a cargo de Ia Naciôn y do las ontidades torritoriales, de con formidad con el regimen do 
compotoncias y recursos. 

PARAGRAFO. -A partir do Ia vigencia de Ia presente by, Ia facultad para Ia formulaciôn de Ia politica do 
regulaciOn de precios do los modicamentos de que goza ol Ministerio do Desarrollo EconOmico, do acuordo 
con Ia Ley 87 de 1987, estaré an manos do ía comisiôn nacional de precios de los medicamentos. 

Para tal ofocto, crease Ia con-usiOn nacional de precios do modicamontos compuesta, en forma indoloablo, 
per los ministros do Dosarrollo EconOmico y Salud y un delegado del Prosidonto do Ia RopUbbica. El gobierno 
roglamentará ci funcionamiento de esta comisiOn. 

Corrosponde al Ministorio do Dosarrollo hacor ol soguimionto y control do precios de los medicamentos, segün 
las politicas fijadas per Ia comisión. 

Corrospondo al Ministorio do Salud ol dosarrollo do un programa pormanonto do informacion sobre procios y 
ca/idados do los modicamentos de yenta on at torritorio nacional, do con formidad con las politicas adoptadas 
per Ia comisithn. 

CONSTITUCION POLITICA 

ARTICULO 78. La by rogulará ol control do calidad do b/ones y sorvicios ofrecidos y prostados a Ia 
comunidad, as! como Ia informacion quo dobe summistrarso al püblico on su comorcializaciôn. 

Sorén rosponsablos, do acuordo con Ia boy, quionos en Ia produccian y on Ia comorcializaciOn do bionos y 
sorvicios, atonton contra Ia salud, Ia soguridady ol adecuado aprovisionamiento a consumidoros y usuarios. 
El Estado garantizará Ia participaciôn do las organizacionos do consumidores y usuarios on ol ostudio do las 
disposicionos quo los conciornon. Para gozar do osto dorocho las organizacionos dobon sor roprosontativas y 
obsorvarprocodimiontos domocraticos intornos. •  
ARTICU LO 333. La actividad oconOmica y Ia iniciativa privada son libres, dontro do los Jim itos do! b/on comCn. 
Para su ojorcicio, nadio podré oxigir pormisos pro vios ni roquisitos, sin autorizaciôn do Ia by. 

La libro compotoncia ocondmica us un dorocho do todos quo supono rosponsabilidados. 

La emprosa, como base del dosarrollo, tiono una funcion social quo impliCa obligacionos. El Estado fortalocoré 
las organizacionos solidarias y ostimuiará ol dosarroibo omprosarial. 
El Estado, pot mandato do Ia Icy, impedira quo so obstruya o so rostrinja Ia libortad oconómica y ovitará o 
controlará cuaiquior abuso quo porsonas o omprosas hagan do su posiciôn dominanto en of morcado 
nacional. 
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La salüd  
esdetodos 

La by dolirnitaré el alcance de Ia libe clad econOmica cuando asi to exijan el interés social, el amb/onto y ci 
patrimonio cultural de Ia NaciOn. 

NORMA INTERNACIONAL ISO/IEC 17025:2005. Requisitos gonorales para Ia competencia de los 
laberatorios do ensayo y do calibraciOn. 

Numeral 4.6 COMPRAS DE SERVICIOS V SUMINISTROS. 

4.6.1 El Laboratorio dobo tener una politica y procod/miontos para Ia seiecciOn y Ia compra do los servicios y 
suministros quo utiliza y quo afoctan a Ia calidad do los onsayos y10 de las cal/bracionos. 

Deben ox/stir procedimiontos para Ia compra, Ia rocepción y el almaconamionto do los react/yes y materialos 
consumibles de laboratorio quo so nocositon para los ensayos y las calibracionos. 

4.6.2 El Laboratorie dobo asogurarso do quo los suministros, los roactivos y los mater/ales consum/blos 
comprados, quo afoctan a Ia calidad do los onsayos y10 calibrac/onos, no sean util/zados hasta quo no hayan 
s/do inspeccionados, verif/cados do aiguna forma, come quo cumplon las ospocificacionos normalizadas o los 
roquisitos definidos an los metodos relatives a los onsayos ybo las calibraciones concernientes. Estos sorvic/os 
y sum/n/s tros deben cumplir con los requisites ospecif/cados, So doben man toner rogistros de las acciones 
tomadas para verificar ol cumplimionto. 

4.6.3 Los documontos do compra do los obomontes quo afoctan a Ia calidad do las prostacionos dol 
Laboratorie dobon contonor dates quo doscriban los sorvicios y suministros solicitados. Estos documontos do 
cempra dobon sor rov/sados y aprobades on cuanto a su centonido técnico antos do sor liborados. 

NO TA: La doscripcion puode incluir ci tipe, Ia claso, at grade, una idontif/cacián procisa, ospec/ficacienes, 
d/bujos, ins truccionos do ins poccidn, etros dates técnices, incluida Ia aprobac/on do los rosultados do ensayo, 
Ia cal/dad roquorida y Ia norma del s/stoma do gostiän bajo Ia quo fueron roalizados. 

4.6.4 El Laboratorlo dobe ovaluar a los provoodoros do los productes consumibles, suministros y sorvicies 
criticos quo afocten a Ia cal/dad do los onsayos y las calibrac/enos, y dobo mantonor los rogistros de d/chas 
ovaluacionos y ostablocor una lista do aquolles quo hayan side aprobados. 

- Buonas Préct/cas do Manufactura para Laberatorios sogén in!ermo 44 y 45 do Ia OrganizaciOn Mundial do Ia 
Salud. 

Numeral 5.5.2 ostabloco quo "los equ/pos utilizados para los onsayes debon pormitir lograr Ia oxactitud 
roquorida, so dobon ostablocor pregramas calibraciOn para las magnitudes o valores osoncialos do los 
instrumontos cuando dichas propiodados afocton significativamonte a los rosultados y quo los oquipos dobon 
sor calibrados antos do su use con ol f/n do asogurar quo respondo a las oxigonc/as ospocificadas en ol 
laboratorio'. 

Informo 44 do la Organización Panamohcana do la SakidlOrgariizaciOr Mundial de Ia Salud OPSIOMS, Buonas 
Prácticas do Laboratorlo - BPLs. 

8. Equipos, instrumontos y otros dispesitives 

8.1 Los oquipes, instrumontos y otros dispositivos dobon estar disenados, construidos, adaptades, ub/cados, 
calibrades, calificados, vorificados, y mantonides sogén sea roquorido per las eperac/enos quo so Ibovon a cabo 
on of amb/onto do trabajo. El usuarie dobo adquir/r los oquipos do un agonto capaz do suministrar plono apeyo 
tEcnice y mantonimionto sogén sea nocosarie. 
8.2 El laboratorio dobo contar con los equipos do onsayo roquoridos, instrumontos y otros dispos/t/vos para Ia 
ojecuciôn corrocta do los onsayos 20 y10 calibracienos, validacionos y vorificacionos (/ncluyondo Ia proparaciOn 
do muostras y at procosamionto y anélisis do dates do los onsayos y10 calibracian). 
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8.3 Los oquipos, instrumentos y otros dispos/t/vos, /ncluyendo aquelios usados para rnuostreo, deben cumplir 
los requisitos del laboratorlo y las especif/caciones del estándar correspond/onte, asI como ser verif/cados, 
cal/ficados y10 cal/brados regularmente (ver Parte dos, socciOn 12). 

RESOLLJCION 3619 DE 2013. MINISTERIO DE SALUD V PROTECCION SOCIAL. "Porla cualse expide ci 
Manual de Buenas Práct/cas de Laboratorio do Control de Cal/dad do Productos FarmacOuticos, sc establece 
/8 Gula de Evalua c/On y so d/ctan otras d/spos/c/ones' 

RESOLUCION 0001 DEL 8 DE ENERO DE 2015 - CONSEJO NACIONAL OF ESTUPEFACIENTES: l'or Ia 
cual se un/f/cay actual/za Ia normat/vidad sobre c/control de sustanc/as y productos quim/cos' 

CONCLIJSIONES 

Para cumplir con las actividades de Is OLCC y de cada uno de sus labaratarios, coma es el caso del Orupa do 
Laborataria de Deleccion y Monitarea de Organismos Genéticamenle Madficadas (0GM), coma Laboratoria 
Naciarial do Roferencia, requiere las micrapipetas para Ia eliminación de ADN y ARN; dada que las 
metadalagias do detocción cualitativa y cuantihcaciOn relativa de ADN transgénica requieren alta precision, 
exactitud y repraducibilidad, se salicita que las micropipetas cumplan can requerimientas de error sistemática 
y error aleatodo aprapiadas para desarrallar dichas tOcnicas. 

. 	 El Grupa do Labarataria Fisicoquimica de Alimentas y Bebidas - LFQAB, debe realizar pruebas de control de 
calidad estandarizadas y validadas per organismos internacianales y cumplir can las Buenas Practicas do 
Laboratorio. En las diferentes metadalagias analilicas se deben medir valUmenes de muestras y reactivos de 
lorma muy precisa y canfiable, para lagrarla se requiere de la adquisiciOn de micrapipetas. 

El Grupa de Labaratoria de Micrabiolagla de Praductas Farmaceuticas y Otras Tecnalagias - LMBPFOT, se 
requieron las micrapipetas manacanal de valumen variable, ya que son empleadas en Ia preparaciOn de 
dilucianes, entreganda elevada exactitud y precision para el maneja do micra-volOmenes de liquidas, las 
cuales se usan en las metodalagias de determinaciOn cuantitativa de microarganismas, razOn per Ia cual Ia 
campra de estos elementas es de vital impartancia. 
Sumada a tada to anterior, el baja peso y cantroles erganOmicas de estas pipetas, ayudan a roducir of riosga 
de lesianes praducidas per trabajas repetitivas. 
Per Ia anterior se hace necesaria Ia presente cantratación fundamentada en las siguientes consideracianes: 

Oar respuesta a las planes y programas de las Direccianes misionales, asI coma a las domäs 
salicitudes que reciben las labaratarias. 
Coma Entidad Reguladara, dobo asogurar Ia validez de las resultados generadas en el 
labaratoria. 
La anterior permitiré a Ia Oticina de Labaratarias y Control do Calidad, garantizar resultadas 
apartunos y contiables, contribuyenda asi a cumplir can sus funcianes y campramisas nacianales 
e inlernacianales acorde alas requisitas establecidas en a norma ISO/IEC 17025:2005. 
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