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_ . ESTUDIOS PREVIOS _ _
LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONGURSO DE MERITOS Y MINIMA CUANTIA

FECHA: AGOSTO DE 20237
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPQ: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

14. DESCRIPGCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE
CONTRATACION

£l instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimeantcs, de canformidad con las funciones asignadas par
Ley, es Ln establecimiento ptiblico def orden nacional, de carécter gientifico y tecnoldgico, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Socid! v
perteneciente al Sistema de Salud,’

Su abjetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacionat en materia sanitaria vy efecutar las politicas
formutadas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de controf de calidad
de lus medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elemernitos médico-
guirgrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generaclo_s_ por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otras que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 v en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Sienda
asi, &l Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

Para & cumplimiento ¥ logro de su objetivo, a la Entidad se |e asignaron las siguientes funciones:

“4. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos: productores vy
coriercializadores de los productos. a que hage referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1893 y 2n las
dernas nofmas que lo medifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias dsban adelantar fas
enlidades territoriales, durante ias actividades asociadas con su produccion, impartacian, exporfacion vy
dispos’iaié‘n para consumo.
<. Ceriificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productares de los productos

menuonados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y-expedir los regisiros sanitarios, asi como ia
renovacidn, ampliacion, modificacion y cancelacion de- estos, de conformidad con la reglamentacién gue
expida-el Gobierno Nacianal,
3. Identificar y evaluar las infracciones alas normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelaniar
jas investigaciones a que haya lugar y aplicar las. medidas sanitarias y las sanciongs que sean de. su
competencia, de conformidad con la Ley 97 de 1979 y demds normas reglamentarias.
(o)
5. Establecer las directrices técnicas y los procedimienios de operacion a ejecutarse por parte de-los. entes
territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

! anizulo 1 det Decreta 2078 de 2012 — “Por ef éual se establece ja estructura del Instituts Nacional de Vigitancia de Medicamenlos ¥ Alitnentzs

{invima), v se determinan las funciones de 5us dependendcias®
*Arikndio 2, thidem
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6. Lidérar, en coordinacion con entidades especiaiizadas en la Materia, la elaboracidn de normas técnicas.
de calidad en los temas de conmipeténcia de !a entidad.

{0} _ . . _ .

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competendia y sjercer la
coordinacidn de la Red de Laboraiorios a su cargo.

()

10. Dirigir y Hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de 1os
productos de su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para [a aplicacion de las buenas practicas o mejores estandares
técnicos para [a produccion, transporte; almacehamiente y las demas actividades dirigidas al consume de
los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(-

15, Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el mangjo y. uso
de'los productas cuya vigilancia !e otorga la lsy al instituto.

17. Desarrollar el sistema de auterizacién y verificacion internacional para productos objeto de vigilancia, de
acuerda con la normatividad vigente,

()

18. Otorgar visto bueno sanitario-a a importacion y exportacion de los productos de su competencia, previo
ef cumplimiento de-los requisitos establecidos en las normas vigentes.

[y

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones.anteriormente indicadas, y de acuerdo con la organizacion
del invima, se asignaron otras especificas a {os Grupos de Laboratorio de fa Cficina de Laboratorios y Centrol de
Calidad {OLCC) a través del articUlo 14 del Decréto 2078 de 20124, dentro dé las cuales v, para efectos de la
presente necesidad, se destacan las siguientes;

“1. Mantener actualizado. el diagndstico de oferta técnica de los. Laboratorios det invima vy de la Red de
Laboratorids a su cargo.

2. Desarroliar fas acciones gue garanticen la eficiente operacion de Jos laboratorios de acuerdo con los
lineamientos de la Direccian General del Instituto,

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

4. Propiciar-el cumglimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos técnicos,
cientificos y administrativos en fos Laboraterios del Invima y de ia Red de Laboratorios a:su cargo.

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

6. Desarroilar las acciones quie- faciliten la participacion de fos laboratorios del Invima en programas de
-evaluacion externa del desempefio con institucicnes nacionales e internacionales

(o)

Asi mismo, fa Resolucidn No, 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, madificada par la Resolucidn N.
2023001100 dai 16 de'enero de 2‘0235 por medio de ia cual se reorganizan ios Grupos Interrios de Trabajo creadas
en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3%, numeral 14. Oficina de
{.aboratorios y Controt de: Calidad y alli se designan las funciones especificas para cada uno de los grupos de
laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad los Grupos de taboratotio: Fisicoguitnizo de

* Articolo 4, ibidem
+ Decreto 2078 de 2012 - “Por-el cual se ‘eslablece: fa estrictus del Institulo Naciona! de Vfgdancta o Maedivamentos v Afimentos flhavimal. v
se, deferminan las funciones de sus dependenmaa

* Resolucion 2022035282 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabaja creadds en fa estrictura

el institula Nacional de Vighancia.de Medicamenlos v Alimentos.— Invima. se establecen fupciones, g6 hdcen derogatarias y se dictan otras
disposiciones
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Alimentos y Bebidas, Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Microbiologia de Productos Farmaceuticos y Otras

Tecnclogias:

14.1 GRUPO DE L ABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andiisis de Organismos Genéticaments

Modificados, con base en los programas de inspeccion vigilanciay control y necesidades de las direcciones

misionales, generar los infofrmes requeridos de acuerdo con st competensia.

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje. estandarizacion, validacion y/o verificacion de
. técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por ef invima, para la realizacion de

andlisis de Organismos Genéticamente Modificados.

(-

14.2 GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Realizar las pruebas analificas requeridas en los procesos de anélisis de productos biolégicos, con base
en los programas de inspeccion, vigilancia y contro! y necesidades de las direcciones misionales, generar
los informes y emilir el ceriificado de liberacién de lotes cuando corresponda.

2. Formular, disefar, orqanizare implementar la validaiion y/o estandarizacion de metodologias analiticas
de alta complejidad para fa liberacion de lote de los medicamentos de origen biologico de uso humano, de.
acuerdo conlos parametros reconocidos internacionalmente conforme a las farmacopeas oﬁcfafes,- la serie
de informes técnicos de la OMS'y la normatividad vigente.

.#4.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

"1, Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso dé andlisis de medicamentos, cosméticos y de
productos de aseo y plaguicidas domésticos, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y conirof
y necesidades de las direcciones misionales, realizar el anélisis de los resuftados y generar informes
reéqueridos para la toma de-tecisiones en materia de vigitancia sanitaria de acuerdo con sy compstencia.
{0
3.Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requeridas en los laboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el Invima, parala
realizacion te analisis fisicogquimico de medicamentos, cosméticos productos de aseo y plaguicidas de uso
doméstico y microbiolbgice de medicamentos y dispositivos médicos

R '
14.4 GRUPO DE LABORATORIO FISICO - MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

1. Reaiizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis fisicc — mecanico de disposilivos
. médicos y ofras tecnologias, con base en'los programas de inspeccion, vigilancia y confrol y necesidades
e las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su compefencia.

()

3. Proponer y garantizar la implemeniacién, montaje, estandarizacion; validacién y/o verificacion de técnicas
requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados par el Invima, para la realizacion de andlisis lisico
- mecénicos de dispositivos médicos y otras tecnologias.

14.5 GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICG DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoguimico, con base en fos
programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, asi como las de
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interés en salid puiblica y la vigilancia sanitaria y generar los informes requeridos de acuerdo con su
competencia.

() -

3.Proponery garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requeridas en el laboratorio y los laboratarics designados por el Invima, para la realizacion de analisis
fisicoquimicas de alimentos y bebidas.

(-

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas. en los procesos de andlisis microbiclogico de -alimenios y
Bebidas, con hase en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su compefencia.

(.

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas
requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el lnvima, para fa realizacién de andlisis
microbiolégico de alimentos y bebidas

(..

14.8 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS
1. Realizar las pruebas microblolégicas analilicas requeridas et el proceso de andafisis de medicamentos,
cosméticos v de productos de aseo y dispositivos médicos, con base en los programas de inspeceion.
vigifancia v control v necesidades de las diréceiones m:s:onafes realizar el anafisis de los resultados y
generar informes requieridos para fa toma de-decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerde con
sil competencia.
{...)
3.Proponer y garantizar ta implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas
requéeridas. en el iaboratorio de microbiologia de productos farmacéuticos y otfas fecnologias y los
laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis microbiciogicos de medicamentos.
cosméticos, productos de aseo y dispositivos medicos

(...}

Para lo cual es indispensable garantizar el correcto. v continuo funcionamiento de los equipos auxiliares, en las
laboratorios. de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas, Orgamsmos
Genéticamente  Modificados, Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Productos
Bioldgicos, Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisico-mecanico de Dispositivas
Médicos y Otras Tecnologias, 1{os cuales se utilizan a diaric en todas las metodologias analiticas de la Oficina de
Laboratorios y control de calidad, surgiendo asf{ la necesidad de realizar los servicios de intervenciohes

meiraldgicas (repotenclamlentc instalacion de repuestos, cafibracian y verificacion operamonai) con sumihisiro de
consumsb?es que consisten en aquetlos productos que son adquiridos para ser utilizados {cansumldos; én las
actividades propias del laboratorio v por tanio, una vez agotados no pueden seguir realizando su funcion ejemplo
de eilos son los sensores, filiros de agua {maguina de hagcer hielo), ldmparas, filiros, segln aplique entre otros. Es
mdlspensable réalizar este proceso-de contratacion con un tercero que garantice el uso y el mantenimiento de
estos equipos auxiliares.

Adicionaimente a lo anterior, los laboratorios def Invima deben cumplic eon l6s reguisites dé fa NTC ISQUEC
17025:2017% {norma bajo la cual se encuentran acreditadas las metodologias analiticas de los grupos de

& NTC JISOAEC 17025 versidn 2017 Réquisitos generales para la competandia de los laboraiarios de ensayo y calibracion.
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Laboratorio de Ja Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima), que en su numeral 6.4 Equipamiento
establece los requisitos, especificamente en los humerales citados a continuacion:

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso. al equipamiento {incluidos, pero sin fimitarse -2, instrumentos de medicion,
software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de refgrencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxiliares) que se requiere para &l carrecto desempefio de las actividades de taboratorio v que pueden influir en

'los resultados.:

6.4.5 £l equipo utilizado para medicidn debe ser capaz de lagrar la exactitud de Ja medicidn y/o la incertidumbre
de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El eguipo de medicion debe ser calibrado ‘cuando: la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a ia
validez de los resuitados informados, v/o se requiere la calibracion del equipo. para establecer la trazabilidad
metroldgica de los resultados informados.

6.4.7 Ei [aboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar segun sea
necesario, para mantener-la confianza en el estade de la calibragion.

Igualmente, este servicio de intervanciones metroldgicas se realiza. para dar cumplimiento a los reguisitos de!
Infarme 44 Organizacion Panamericana de la Salud — OPS, -Organizacion Mundial de la Salud - OMS, Buenas
Pracficas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracion, validacién y verificacién de equipos, instrumentos
y otros dispone gue: “Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades
;f:srcas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificades, validados y verificados {cuando apligue).”

De esta forma.y, para lo. descrito anteriormente, diches equipos dehen calibrarse y/o verificarse tal como se indica
en el numeral 7.6 de Ia Norma Técnica Colombizana NTC GP 1000:20097 que establece; “Cuando sea necesario
asegurarse de la validez de los resulfados, el equipo de medicion debe: calibrarse y/o verificarse a intervaios
especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones de medicion frazables a patrones de medicion
infernacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracion

o la verificacion.”,

A continuacién, se relacionan los eguipos auxiliares que son cbijeto del presente proceso: agitadores {vortex),
pipeteadores, deshumidificadores, homogeneizadores, maquinas selladoras, planchas de calentamiento, bombas,
centrifugas, entre otros, son equipos de apoyo para la realizacion de analisis 0 ensayos, los repuestos y

-consumibles de estos equipos deben ser aptos para el correcto funcionamiento de estos; también encontramos

algunos que comparten &l mismo proceso de medicién de fiujo eléctrico, como el pH-metro que es un sensor
utitizado en el método electroqmmico para medir el pH de una disolicidn, este quiere decir, gque junts con los
electrodos, €l voltimetro serd sumergido en la sustancia haciendo que genere una cortiente eléctrica, es asi gue la

congentracién de iones de hidrogenaos presenta la soltcian en la corriente eléctrica, esto se da por medio de la

membrana-de vidrio que tiene el pH metro a cual obtiene la sensibilidad y selectividad dé las dos soluciones de
concentracion. Es decir, que la determinacion de pH consiste en medir el potencial que sé desarrolia a través de
bna.fina membrana de vidrio que separa dos soluciones con diferente concentracién de protones; el
espectrofotornetro es un instrtumento usado en el andlisis quimicao con el gue se apoya la espectrofotometria para
medir la cantidad de intensidad de Iuz absdrbida después de pasar a fravés de una solucién muestra, este.
instrumenio tiene la capacidad de proyectar un haz de luz monocromatica a través de una muestra y medir ia
cantidad de luz que es absorbida por la misma.

Adicmna[mente para el Grupo de Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas debe redlizar las
intervenciones metrologlcas para el equipoc de inmunoseparacion magnética Bead retriever, que asta disefiado
para ohtener una concentracion rapida y selectiva de cualquier microorganismo patogeno que se quiera identificar,
dado gue facilita y agiliza la identificacion de bacterias patGgenas provenientes de muestras de alimentos; puesto

que, .el Laboratorio de Microbiologia. de Alimentos y Bebidas tiene estandarizada la técnica de deteccidn de

Escherichia coli 0167:H7 y ‘Grupe STEC, mediante técnica de Inmunoseparacion Magnética, por esta razén es
imporiante realizar el repotenciamiento de este equipo y con el fin de continuar con la implementacidn y ejecucion

TNTC GP 1000:2009 Requisitos para la implementacion de un Sislema de Geslidn de Calidad aplicable a fodas las entidades publicas.
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de la técnica de deteccién de este patdgeno y-asi dar cumplimiento.con los lineamientos de la USDA FSIS {Food

Safety and Inspection Service — United States. Department of Agricuitura), asi como los tratados de libre comercio
con Estados Unidos vy las actividades estabiecidas en el Plan Operativo-Anual dal laboratorio.

Del mismo modo, dicho tabaratorio evaliia la resistencia antimicrobiana de Jos microorganismos. patdgenos, la cual
es una prueba de alta compigjidad que el grupo Laboratorio de Microbiclogia de Alimentos y Bebidas realiza
actualmente y de mariera especifica a los microorganismos Saimonella y Staphylococcus aureus empleando el
sistema Phoenix 100, para obtener fa informacion de los perfiles de sensibilidad los antibioticos de los
microorganismos aislados de muestras de alimentos como parte integral del sistema de vigilancia de salud pablica.

En el afo 2009 se adquirio el sistema Phoenix 100, el cual es empieado para realizar el analisis-especializado de
resistencia antimicrobiana, disefiado para la identificacion rapida y la prueba de sensibilidad a antibidticos en
bacterias aplicando una version miniaturizada y modificada de la técnica de micro-dilucién en calde, Mediante et
uso de este sistama es posible definir perfiles de resistencia especificos como aporte a los esquemas de
tratamiento: de diferentes enfermedades de impacto en el ambito clinico v veterinario, asi como la realizacion de
estudios de. resistencia antimicrobiana y contribuir con la determinacion del papel de los mieroorganismos
patdgenos, presentes en los alimentos y la transmisién de: resistencia antimicrobiana en humanos.

A stivez el Grupo Labcratario de Orgamsmos Genéiicamente Modificados como laboratorio nacienal de referencia,
en su funcion de implementar y efectuar ios ‘analisis de deteccton cualitativos v cuantitativos de Organlsmos
Geangticamente Modlﬁcados {OGM) en slimentos pracesados para consume humano o utitizados como materia
prima, requiere a realizar repotenciamiento a los Malinc de Bolas Orto. Alresa necesarios durante el proceso de
acondicionamiente (homogenizacion y molienda) de las muestras.

Para el proceso de malienda y/u homogenizacidn, el laboratorio cuenta con un equipe "molinc de Bolas Orto
Alresa’, modelo MLODS, et cual cuenta con 3 tamarios de jarros, 4 tamafios de esferas en acero quirlrgice y dos
varilias imantadas que fueron adguiridos en los ‘afios 2008, 2013 (conirato 980 de 2013} y 2018 (contrato 470 de
203181, A partir del principio de homogeneidad de muestra, el cual obliga al laboratorio’a moler u homogenizar todas
fas m_ues_tras ‘El laboratorio tigne calculado el proceso aproximadamente por 5 horas para las muestras mas
sencillas hasta cerca de 24 horas para las mas complicadas, teniendo en cuenta la mpieza y puesta a punto de
ios jarros. Con el aumento de muestras que se ha venido realizando de manera progresiva de -acuerdo con la
capacidad dei laboratorio, se saturd el proceso & hizo evidente el desdaste de losjarros y la necesidad de gestiohar
los repuestos necesarios, con el fin facilitar el proceso de molienda u homogenizacion, garantizar et control de la
contaminacion cruzaday cumplir [a oportunidad dei Laboratorio.

Es importante aclarar, que todas las muestras, independiente de su naturaleza tomo materia prima, alimento
pracesado o altamente procesado, se hemogeniza o se muele en &l moling de bolas, por lo tanto, &l
repotenciamiento de los jarros impactard en todos los andlisis que realiza el Grupo de Laboratario de Organismos
Genéticamente Modificados, ya gue el flujo normal del ensayo de deteccion cualitativa de OGM, comprende el
acondicionamiento de la mugstra (homogenizacion o mdlienda), la extraccion de ADN, ta amplificacién (mediante
la PCR-RT) y el analisis de.los resultados. Todos esos pasos son lineales y no excluyentes lo que significa que
et paso anterior afecta directamente como entrada al paso siguiente,

Por otra parte, para el Grupo de Laboratoric de Dispositivos médicos y otfas tecnologias, como laboratorio nacional
de referencia requiere realizar el repotenciamiento a su refractametro, que es un instrumento de laborataria que
sirve para medir la densidad de los liquidos, gases y solidos desde el principio de Ja refraccién de la luz eriginada
en la capa limite entre el prisma y [& muestra, Su objetivo es anatizar distintas sustancias presentes-8n una materia
& identificar cada componente para evaluar su grado de pureza. Se puede distinguir dos tipos de refractometros.
Estos son el de-Abbe y el digital. Cada uno cuenta con un sistéma distinto para detectar el indice de refraccion de
ia fizz-a la hora de analizar las sustancias. En el Invima tenemaos uno del tipo Abbe,

6 de 184



- GEST]ON ADMW;STRATNA GEST[ON' ettt o

IFORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROGESOSDE
SELEGCION ;

Codrgo GAD- GCT-FM‘]B b T =,__1}-. Pagina 7 de 194

Este refractdmetro basa su funcionamiento-en [a reflexion de la luz, el cual permite analizar las propiedades de una
susiancia comio la densidad. También detecta la concentracion de los solidos solubles como las sales, las
profeinas, los 4cidos o el azucar.

-8in émbargo, &l refractdmetro de Abbe solo puede medir soluciones-con. un indice de refraccion por debajo de Io

indicado en el vidrio Flint, por lo que esta limitacidn se resuelve corrigiendo la temperatura con un termostato

integrado en el sistéma Gptico.

Los equipos e instrimentos mencionados anteriormente permiten la ejecucién de diferentes ensayos en los
laboratorics de Microbiologia dé Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Organismos
Genéticamente Modificados, Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecno‘logias" Productas
Bioldgicos, Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisico-mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, permitiéndole a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad cumplir con los planes
y programas de inspeccion vigilancia y control que actualmente desarrolla'y cumpliendo.la misionalidad del Invima
de proteger la salud de la poblacién Colombiana.

En el afio 2022 en el proceso SAS! 008 cuyo objeto fue Presiar los servicios de intervenciones metrologicas. de los
equipos-auxiliares de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Institufo Nacional de. Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, incluyendo repuestos ylo partes para el efecto, estaba conformado por 7
grupos , dé [os cuales 6 grupos, fueron adjudicados mediante contratos 689 de 2022,690 de 2022, 691 de 2022,

892 de 2022, adjudicdndose el 85.71% del procest el grupe 5 perteneciente al SISTEMA PHOENIX 100, no.fue

adjudicada declarandose desierto; o cual se pueds evidenciar-en la Resolucién 2022025964 del 02 de agosto de
2022, “por /a cual se adjudican los grupos 1,2,3,4,6, y7 y se deglara desierto el grupo § de la convocatoria ptblica

por se!eccfén abreviada-Subasta inversa e."e_ctrénicaN "009 DE 2022,

Es de aclarar que se esfruciuré el presente documento con (a conformacion de varios grupos para la prestacion de
los servicios de intervenciones metroldgicas.de los equipos auxiliares, lo cual obedece a la magnitud de los equipes
vio funcionalidad, asi como a la necesidad de realizar e repotenciamiento, calibracion y/o calificacion dé estos
equipos. que intervienen en la realizacién de aproximadamente 5740 andlisis proyectados, por la: Oficina de
Lzboratarios y Controi.de Calidad, por los 7 laboratorios que {a conforman.

Dicha conformacion se establecié de la siguiente, manera: Grupo: 1 Equipos Auxiliares de apoyo. (planchas de
agitacion, pfanchas de calentamiento, agitadores, vortex, bombas de vacio, molinas, divisor rotatorio de muestras,

selladora manual, microscopics, temporizador,, des humificadores, estereoscopio, , hidro bomba con sistema de
fitracion para agua des ionizada, bactoincinerador, homogeneizadores, maguina de hacer hielg, pipeteadores y
UPS); Grupo. 2 centrifugas y micro- centrifugas; Grupo 3 especirofotémetros; Grups 4 medidores de pH y
conductividad; Grupo 5 sistema Phoenix 100; Grupo. 8 inmunoseparador magnético Beadretriever, Grupe 7
refractémetro; v para conocer el detalle de cada uno de los eguipos remitirse al numeral 2.4 especificaciones
técnicas.

Por ofra parte, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias. en
adelante LMBPFOT, como Laboratorio Nacional de Referencia y en su abjeto de promover fa sajud pablica de ios
Colombianos, debe practicar y conceptuar sobre la calidad microbiciégica de fas muesiras recibidas; para tal fin es
indispensable contar con los equipos apropiados para garantizar el correcto andlisis de las pruebas y de ésta
manera cumplir con los fequisitos estabtecidos.en las normas aplicabies.

Actualmente, el LMBPFOT realiere reemplazar su microscopio binocutar; el cual presenia obsolescencia tecnica

en &l rercado, dificultando la actividad rutinaria de los analistas y la posible adquisicion de insumos y repuestos
para €l mismo. Por [0 .anterior, es necesaria la adquisicion de un nuevo microscopio acorde a los estandares
técnicos actuales que optimizara Ja labor de los analistas, coniribuira en-€l entfenamiento e interpretacion de
resultados en simultaneo junio al lider técnico, se forialecera el soporte y cobertura de las actividades anaiiticas
en la observacion e identificacion de microrganismos presentes en las ‘muestras analizadas con resultados
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sospechosos; en la prueba de limite. microbiane y en la prueba de esterilidad cumpliendo ademas con las
exigeficias adquiridas para pruebas acreditadas en €l laboratorio.

Asi mismo, el LMBPFQOT, requiere Ia adquisicidn de un agitador vortex con pantalla ¢ display digital con soportes
-multitubos, ya gue se demanda una renovacion tecnologica de los equipos agitadores con jos que cuenta:
actuaimente, ya toda vez que en estos equipos o se pueden homogenizar o agitar mas de un tubo o vial de
miuestras, lo cual, hace gue s& aumentien ios tiempos de anélisis v disminuye la cantidad de muesiras gue se
pueden procesar de los diferentes items de.ensayo como medicamentos, productos bioldgicos, cosmeticos ¥
dispositivos médicos. De igual forma, se requiere gue tengan pantalla digital para poder programar o controlar con
alta precision la velocidad especifica a la que se agitan las muestras, estandares y cepas, por ejemplo, en las
pruebas de detection de endotoxinas bacterianas y de limite micrabiano.

Ademas, el LMBPFOT, requiere reemplazar el temporizador.o timer con alarma con &f que se controla el tiempo
gn la prueba acreditada por el Organismo Nacionai de Acreditacion - ONAC de Deteccidn de Endotoxinas
Bacterianas, el cual, sé encuentra deteriorade e impide ia correcta leciura de la pantaila digital, lo que puede
ocasionar errores no deseados en log procesos analiticos de las muestras de su competencia, lo cual, impediria &l
aseguramiento de la calidad analitica-de fa prueba, poniendo en riesgo la acreditacion por parte del organismo
mencionado.

De otra parte, ef Grupo. de. Laboratorio Fisicoguimica de Alimentos y Bebidas en adelante LFQAB, requiere la
adquisicion de un_par de Agitadores Multivortex, dado que estos-equipos son necesarios para la homogeneizacion
y posierior procesamiento de muestras mediante andlisis especializado. asociadas a determinacién de residuos de
medicamentos veterinarios, antibidticos, beta-agonistas, e ivermetinas en muscule hovino y pcr{:sno asi como
determinacion de: sttamma en atan y fenicoles y nitrofuranos en productc:s de la pesca, donde si bien ya se-cuenta
con.algunos equipos-de este tipo en ¢l iaboratorio, se tiene que son equipos que se encuehtran con alto grado de
desgaste por ef usa a lo largo de Jos afios, que requieren su reemplazo.

Finaimente, el Grupo de l.aboratorio de Organismos Genéticamente Modificados en adelante LOGM, como
laboratorio nacional de referencia, en su funcién de implemeéntar vy efectuar los-anélisis de defeccién cualitativos y
cuantitativos de Organlsmos Genéticamente Modificados (OGM) en alimientos procesados para consumo humano
o utilizados como materia prima y en vista de un aumento en |a cantidad de muesiras que Hlegan al laboratorio,
requiere la adquisicién de Jarros Orto Alresa y sus respectivas esferas, necesarios durante e! procesc de
acondicionamiento (homogenizacion y molienda) de las muestras.

Dentro del LOGM, todas las muestras-sé muelen cuando son matrices sdlidas o .desecadas, o se- homogenizan
duando son liguidas -que no son susceptlbles a secar, Adicionalmente, para garantizar el Limite de- Deteccion
fLOD} de ios métodas, especlf‘cacron técnica que varia desde 0.0125% hasta 0.05% dependiendo det método, por
ejemplo, es necesaric detectar 1 en 10.000 granos {3 kilogramos) de maiz -a una calidad .de molienda de alta
resolucion..Para afrontar este reto técnico, el laboratorio cuenta desde el afic 2009 con un equipe "molino'de Bolas
Orto Alresa’,:modela MLO05, ! cual cuenta con 3 tamafios. de jarros, 4 tamafios de esferas en acero quirdrgico y
dbs varillas imantadas. Esa tecnologia fue adaptada de los laboratarios de-andlisis de suelos y mineria ya que
para laboratorios ‘de biologia melecular los tamafios o volimenes de las muestras eran muche mas pequefios, ya
que las matrices de andlisis generalmente eran homogéneas. El proceso de estandarizacion de la molienda, se
desarrallé por matriz (maiz, soya, arroz; tortillas, galletas, salsas desecables, etc.) buscando el menor tamafio de
particula en el'menortiempo posible, proceso él cual dura 2 afios bajo las caracteristicas operativas de |a tecnologia
def molino Orfo Alresa en su conjunte, & partir que cualquier cambio en las especificaciones técnicas inclusive.de
los jarros, afecta (@ calidad y el tiempo de la molienda, haciendo gue se necesaric volver a estandarizar y
posiblemente validar de los métodos gor cambios en el tamaro de paricula. Particularmente para el maiz, el
ILOGM necesita 6 haras lineales entre &l alistamiento, melienda y fimpieza de los jarros para una muestra, con una
capacidad maxima de 2 muestras utilizando 10 horas. Con la Implememacaon de la linea de trigo en 2019, la
acumulacion de muestras por llegada masiva de granos.al pais en corto tiempo vy |a implementacion para 2022 de
nueves planes de muestrea que derlvan en nuevas lineas de investigacion, es necesario garantizar la oportunidad
del Laboratorio; mediante la adquisicion de (3) jarros con tapa con capacidad de fres {3} lifros, sesenta y seis (68)
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esferas de motlienda de 20mm de diametro +/- 1mm vy trainta y seis (36) esferas de molienda de 15mm de diametro
+- 1mm para &l molino de bolas y que estos sean compatibles con el mdlina de botas ML0O08 y MLOOS y de esta
manera aumentar |a capacidad de respuesta del laboratorio a la molienda y/t homogenizacion de muestras.

De conformidad con lo anterior, el LOGM, ha estandarizado el proceso.de acondicionamiento (homogenizacién y
molienda) de las muestras con sf molino de bolas Orto Alresa, jarros y esferas bajo las caracteristicas y las
especificaciones de este. Realizar el procedimiento normal de! ensayo de deteccién cualitativa yio cuantitativa de
OGM, que comprende el acondicionamiento de [a muestra, la extraceién de acido desoxirribenucleico {ADN), la
amplificacion mediante PCR en tiempo real y el analisis de los resultados. Todos esos pasos son lineaies y no
excluyentes, lo que significa que el paso anterior afecta directamente como entrada al paso siguiente.
Indudablemente, el paso téchico mas importante del ensayoe es. {a-amplificacién; sin embargo, Ia homogenizacién
yio molienda, asi coma la éxtraccian de ADN san los pasos que mas afectan la calidad del ensayo, debido a gue
una muestra con un proceso de acondicionamiento (homogemzaclon y molienda) no adecuado, genera una
concentracién de. ADN baja én el proceso de extraceidn, lo que impide garantizar la reproducibilidad del ensayo y
sobrgtodo ta concentracion del analito de intérés.

Ei LOGM ha venido utilizando el Moline de bolas Orto Alresa, Jarras y esferas para el proceso de
acondicionamiento (homogenizacion y molienda), luego de estandarizar, optimizar y validar su protocalo dentro de
los métodos de deteccion de OGM por PCR en tiempo real. Lo anterior, debido a que el Molino de Bolas Orto
Alresa, jarros'y esferas, controfan eficientemente €l proceso de acondicionamiento al describir una orbita semi-
circular por arrastre del jarro en ei cilindro motor, produciends la homogenizacion y/o molienda por golpeteo de las
esferas conira Ja muestra, con resultados en los procesos de: acondicionamiento y extraccién, dentre de los valores
de referencia y de los controles de calidad de acondicionamiento, extraccion y los interferentes, que afectan
posteriormente la amplificacion. Por lo anterior-es imporiante resaltar que cualquier cambic en las caracteristicas
y especificaciones de los jarros y esferas del equipo Molino de bolas empleado en el proceso de: aconchclonamlento
afecta directamente, la calidad del ensayo, el método validado y la acreditacion.

Para la Oficina de Lahoratorios. y Control de Calidad es muy importante ia adquisicion de los equipos auxiliares
anteri_ormente mencionados toda vez que:

. Los laboratorios de la OLCC tienen ensayos acreditados ante el‘Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia ~ONAC y baio la narma ISOAEC 17025:2017 y esa acreditacian involucra que se debe garantizar la
confianza en la operacién de los laboratorios, que se cumplen sus requisitos demostrando que operan. de forma
compétente y gue tienen la capacidad de generar resultados validos.

. Asi entances, se requiere de la adguisicion de equipos auxiliares, para evitar resultados faisos positivos o
falsos negatives; o cuales generen reprocesos, afectan Ia oportunidad de respuesta a nuestros clientes y aumenten
los costos de la entidad, el riesgo legal involucrado v el peligre que puede representar para la poblacion de nuestro
pais.

. La acreditacion bajo ta Norma: 17025:2017.y la precalifacion con la Organizacion Mundial de la Salud-OMS,
también requiere que la OLGC planifique & implemente acciones para abordar los riesgos y las oportunidades y a
abordar los riesgos v las oportunidades se establece una base para incrementar la eficacia del sisterna de gestion,
lograr mejores resultados y prevenir efectos negativos. Asi pues, el laboratorio es responsable de decidir qué
riesgos y oportunidades es necesatio abordar, y es al. garantizar las-adecuadas condiciones ambientales de fos
taboratorios uno de los principales riesgos a prevenir. Los laboratorios.del fnvima deben realizar pruebas de conitrol
de calidad estandarizadas y validadas por organismos internacionales tales como ias establecidas por la
Farmacopea Americana — USP, Farmacopea Europea Y FDA. Es asi, que, con el fin de mantener su precalificacion
con fa OMS, acreditacion y optar a una ampliacion del alcance ante el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia ~ONAC v bajo {a norma 1SO/IEC 17025:2017 los laboratorios de fa OLCC requieren contar con i0s
equipos auxiliares necesarios para el desarrcllo de las metodologias.

- Se requieren para poder iniciar la implementacién de jas metodologias analiticas de los dispositivos
médicos o EPP de acuerda con el contrato de donacién 781 de 2022 ¢on la OPS y poder garantizar la calidad de
ios resultados analiticos y adicionalmente que no se afecte. |2 oportunidad de respuesta del Instituto y aumenten
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los costos para Ja entidad, el riesgo legal involucrado y el peligro- que puede representar para la salud de la
poblacion colombiana.

De conformidad eon lo dispuesto en ef articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la contratacion
gstatal, “Cos servidores pablicos tendran en consideracion que al celebrar contratos y con Ja efecucion de los
mismos, fas entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, ta continua y eficiente prestacion de jog
sevicips publicos v la efectividad de los derechos e intereses de los administrados que colaboran con efla en la
consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contrates con ias entidades estatales que.
colaboran con ellas en el Jogro de sus fines y cumpien una funcion social que. como fal, implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Palitica indica que-son fines esenciales del Estado: “senvira la
comunidad, promover la prosperidad general y . garantizar la efectividad de los principios; derechos y deberes
consagrados en la Constifucién”. Y es en atencion a los mismos, gue se requiere de la presente contratacisn, con
el fin de garantizar e! interés general en coordinacion y articutacidn con los planes, programas y proyectos del
saptor salud.

o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar y realizar los servicios de intervenciones metroldgicas de jes equipos auxiliares de la oficina de
laboratorios v control de calidad det (nvima, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto no se:podria garantizar
el buen funcionamiento y confiabilidad de fos equipos y por o tanto no dar respuesta a las muestras gue requieran
los ensayos ejecutados en los mismos, 1o que afectaria significativamente Jos programas que se desarrollan con
ias diferentes direcciones del Invima, Asi, mismo, se debe cumplir con el plan de control de equipes pragramado
para el'afio 2023, con el objetivo cumplir con el plan de auditorias internas y externas programadas por fa OLCC,
ademas, el cumplimiento de los objefivos misionales de la Entidad se veria impactado por ia no realizacion de estas
actividades, incumpliende las metas e indicadores establecidos

Teniendo en cuenta que el Invima, no cuenia con la infraestructura y el personal cualificado para este tipe
especifico de servicios, y con el fin de cumplir una de los objetivos de fa Oficina de Laboratarios y Control de
calidad, el invima satisface la necesidad antes descrita, mediante la contratacion de una persona natural o juridica
con competencia técnica que preste el servicio de intervenciones metrodgicas de los equipos auxifiares de fa
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto.

Adicionalmente, 1a falta de contratacion para la adquisicion de los equipos auxiliares que perritan el correcto
desarrollo de las metodologias analiticas ejecutadas en ios laboratorios conlievaria a no poder garantizar
condiciones estables en a operacion y afectaria directamente la confiabilidad de fos resuitados analiticos emitidos
por los: laboratorios, generando el incumplimiento- de conipromisos Nacionales e Internacianaleés.

Asl mismo, no se podrian realizar los difetentes caritroles analiticos y desarrolic de prugbas, incumpliendo ¢on o
establecido en el sistema de-Gestitn de Calidad, informes técnicos 44 y 45 de la Organizacion Mundial de 1a Salud,
y la Norma ISO/IEC 17025: 20179, io que podria generar ia perdida de la precalificacidn y la acreditacion de los
taboratorios ante la CMS y ONAC respectivamernite; y no sé podria garantizar |la vigilancia y contral de los
medicamentos, alimentos, dispositives meédicos, productos bioldgicos v cosmétices, entre otros gue son
competencid de la entidad.

La falta de contratacién para la adquisicion de estos equipos ausxiliares entre los guie se encuentran los ragueridos
para el analisis de elementos de proteccion personal descritos anteriormente, ho permiitiria poder eumplir con ios
compromisons pactados.

De igual manera; al no poder emitir resultados confiables se pondria en rie_e_sgc--l'a saiud de los colombianos, va gque
10 s@ aseguraria ia calidad de ios productos de su competencia, disponibles en el mercadoe y podria aumeniar los
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indices de enfermedades y muertes asociadas ai consumo de dichos productos en el pais, lo que conlieva al no
cumplimienito-de las funciones que tiene el Invima.gue es garantizar la salud de los colom bianos(as). Por tltimo;
la Oficina de Laboratario y Control de Calidad podria no cumptir con el Plan Operativo Anual — POA planteada para
el 2023, afectando de esta mariera el cumplimiento de las metas establecidas para este ane.

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

Este proceso pretende dar cumplimiento a la misidn, vision, objetivos. y metas, contenidas en la Piataforma
Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con Ia linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de
ia dependencia que corresponde a contribuir a la. mejora continua del estatus sanitario del pais mediante ef
fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo garantizando ia proteccion de
lz-salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.

Asuvez, de conformidad con lo-previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgénico de Presupuesto y el Decreta
1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el Banco Nacicnal de:
Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cudl-es administrado por el Departamento Nacional de
Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro del
proyecto de inversion, tal'y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 2018011060550

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Fortalecimiento de la inspeccidn vigilancia y contral de los productos
competencia del INVIMA a nivel Nacional.

ORJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion, vigilancia y
contrel Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

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

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

2, OBJETO POR CONTRATAR CON suUs ESPEGIFECACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y
LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

21, OBJETO:

Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos aLIxili_ares_ incluyendo repuestos y/o partes para

el efecto y adquirirequipos auxiliares de conformidad can las especificaciones t€cnicas establecidas para la Oficina e

de Labaratorios § Control de Calidad def Instituto Nacienal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

2.2. CLASIFICACION UNSPSC

Unidas

41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos
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41116104 Kits o suministros para pruebas quimicas.
41116107 Controles de-calidad o calibradores o-estdndares quimicos:
81101701 Servicio de ingenieria eléctrica
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laberatorio

, 81101605 Servicios electromecanicos

/ 81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de Equipo

41122409 Herramientas para faboratorio
42205121 Microscopios o kipas o mz%?;gfsiggres 0 &CCesorios para uso
41103806 Agitador Magnetico
47101512 Mezcladeres o agitadores
41112114 Transmisor termohigréme_t;é
48171603 Temporizadores de relo;j
41101701 Molinos de laboratoric

2.3.

El articuio 40 de |a Ley 80 de 1993, consagra que, “as estipulaciones de los contratos séran las que de acuerdo
con las normas civiles, comerciales:y las previstas en esia ley, correSponden a su esencia y naturaleza. {...) Las.
entidades podian celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y regquieran el
sumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren Jas enfidades estatales podrén incluirse fas
modalidades, condiciones y, en geheral, las clausulas o estipuladiones que las partes consideren necesarias ¥
convenientes, siempre que no sean coptrarias a la Constitucion, la ley, ef orden piblico y.a los principios y

IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

finalidadles de esta ley y a los de buena administracién”.

Teniende en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documeiito se satisface ¢con {a celebracion de

un contrato que, de-acuerdo con sus elementos esenciaies y naturales corresponde a:

{ Obra

Consuitoria

Prestacion de servicios X

Concesion

Coempraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato.

Mandato

Convenio de asociacién

Donacién

2.3 ESPECIFICACIONES TECNICAS:

12 de 184

S . - TN SR
i FORMATO F:’éTu’DI_OS Y 566l'.'l?ﬁéﬁ"fb“smﬁﬁﬁ?iﬁgﬁﬁﬁﬂ“ﬁﬁ'ééégﬁg"b'é""

Pé_gina 12 de 194 -




SELECCK"N et . S
| Fecha de Emision: 2022- 02- 01 . Pagina 13 de 194

En el conirato a celebrar, son requeridas las sigulentes especificaciones técnicas para la prestacion del servicio de
las intefvenciones metrolagicas de los equipos auxiliares, las cuales deberan garantizarse por parte del contratista
sefeccionado durante fodo &l término de ejecucion, con base en todos los pardmetros establecidos en la
normatividad aplicable vigente y, de acuerdo con fa conformacion de grupos, basados en las magnitud de los
equipos y_{o su fiincionalidad, de la siguiente manera:

Grupo 1 Equipos auxiliares de apoyo

Grupo 2. Centrifugas v microcentrifugas

Grupo 3 Especirofotémétros

Grupo 4 Medidores de pH y conductividad

Grupo 5, Sistema Phoenix 100

Grupo 6 iInmunoseparador magnético Beadretriever

Grupo 7 Reiractdmetro

13:!&194'11?
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FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA. PROCESOS DE
: SELECCION

e it e BT A T 1 P e Bt St 8 :

Codigo GAD-GCT-FM13 | Veg’;é"f Fecha de Emisidn: 2022.02-01 - Pégina 50 de 194 |

¥ E{ patrdn de desempefio para -estos items corresponderd a la entrega de los mismos en empaque original,
sellado, sin aboltaduras ni impéerfecciones en el empaque, v deben cofresponder a la marca y modelo del equipo,
I¢ cual permita asegurar &l correcio funcionamiento de los equipos contempladas en las especificaciongs técnicas
de este grupo 4.

*Servicio de fepotenciamients preventiva primera visita debe incluir:
Cambie.del kit de re-potenciamiento preventivo, ef cual incluye:
» Repuesto de filios de aire bahia elecirénica {cantidad:1}
+ Repuesto de Lamparas UY (cantidad:1}
s + Repuesto de filtro de alre bahia fuente de fuz {cantidad;1)
' « Verificacion de cpeficientes de variacion {CV's)
+ Ajuste y calibracién de Gplica - electrdnica’ a1101701
SISTEMA » Limpieza general del instrumento {interna y externa) 31101703
PHOENIX. 100 1972 Repuestos: Alimentacion friple safida PHX {POWER SUPPLY 1 24101706
TRIPLE CUTPUT PHX} ' 81101805
¥ SPARE {canfidad:1}
% Scanner Barcade Assy Spare{cantidad:1)
¥ Phoanix 24VDC Power Supply {Cantidad 1)
¥ Cateh for C3 705 Snap (Cantidad 1)
FILTER AIR ELECTRONICS BAY
UY LAMP PHOENIX
FILTER AIR LiGHT BAY
SCANNER BARCODE TIER ASSEMBLY PHX SPARE. %,
SISTEMA

1 BHOENIX 100 11972 ¥ Phdenix Normalizer Panel (Cantidad 4) 4

SISTEMA o e
1 PHOENIX 100 11972 ¥ Phoenix Carousel Bearing (Canlidad 3 3

* Servicie de repotenciamienta preventivo segunda visita debe
“incluir:

¥ Repuesto de fillros de aire bahia electrinica {cantidad: 1) 84101701
o SISTEMA 11972 ¥ Repussto de Lamparas UV {cantidad:1} 81101783
T PHOENIX 100 ' « Verificacion de coeficientes de variacion (CV's) 81101706
+ Auste y calibracién de optica y electronica. - 81101605
» Limpieza general del instrumento {interna y externa)

* El patron de desempefio para los servicios de intervenciones metroldgicas contempla la prestacion ded servicio
en un horario-de lunes a vierres de 08:00 am a 04:30 pm en ta ciudad de Bogota D. C. El servicio de revisidn y
limpieza general de componentes eléctricos y demas paries de los equipos, mantener el optimo funcicnamienio de
fos equipos y contribuir con su tiempo de vida iil.

¥ El patrdn de desempefio para estos items corresponders a la entrega de los. mismos en empaque original,
sellado, sin aboliaduras ni imperfecciones en el empaque; ¥ deben carresponder a la marca y modeic det gquipo,
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lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los equipos contempladaos en las especificaciones técnicas
de este grupo 5.

GRUPG'S - IMMUNO:SEPKRADOR!M'A‘GNE'TIGO'-.BE_ADRET'RiF.'\!ER;
GRUPO::ABORATORIO MICROBIOLOGIA DE _umsnrosv-aﬁa:ms

i Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 60 de 184

mem | NOMERE BE EQUIPO O cmnmb | - DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO / CODIGO

- INSTRUMENTO- AR : . ESPECIFICAC]ONESTECN!CAS UNSPSC
CGDIGO INTERNO} | ¢ |

L * Dos {2} visitas de Servico de R_epotencia_'mi&mu Pteventivp | 81101701

" Eqm:g lr:;;lcr;a?gg:éador 1 08171 del enuipo-Bead Retrigver. 81101703

' gReIrIe‘.fer‘l ' Inclove: Limpieza de parle infemas piclones magnéticos, | 81101706

AR {impieza de partes axlernas, lubricacion de pistones y palancas, | 81101604

* El patrén de desempefio para los semvicios de intervenciones metroidgicas contempla & prestacion del servicio
en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm-en la ciudad de Bogotd D, C. El servicic-de revision y
fimpieza. general de componentes interncs y demas partes de los equipes, mantener el optlmo funcionamiento.de
los equipos y contribuir con su tiempo de vida util.

* El patron de desempefia-para los servicios de intervenciones metroldgicas conteripta la prestacion del
servicio en-un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pmen la ciudad de Bogota D. C. Efservicio
de revision y limpieza general de componentes eléctricos y demas partes de los equipes, marntener el
aptimo funcichamiente de los equipos y coniribuir con su tiempo de vida Gtil.

* Ei patrdn de desempefio para estos ftems correspondera a la entrega de estos en empagque original,
sellada, sin abolladuras ni imperfecciones en el empaque, y deben corresponder a ta marca y modelo
del equipo, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los equipos contemplados en. las
especificaciones técnicas de este grupo B.

- GRUPQ.7 » REFRACTOMETRO:
'GRUPO LABORATORIO DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS-TECNOLOGIAS

IDENT!F!CACIGN

NOMBRE DE | -DEEQUIPO O .
T | EQUPGO MARGA | MODELD | e INENTO DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO/ |  CODIGO

INSTRUMENTO. T OSERE | VENTARIOO ESPECIFICACIONES TECNICAS UNSPSC
CODIGO INTERNO)

*MANTENIMIENTO PREVENTIVO a. Limpieza ¥

jubricacion de los sislemas mecanices.

b. Limpieza gengral

c. Limipieza de contactos, octdares, fluorescencia.

d. Ajustes generales. _ :

& Lubricacion de partes mdviles 81401701

Abbe5 _ o f. Revision, limpigza y alineacian a la dptica en 81101708

AX00920. FFO-EQ-(53 general {prisma, __t_ubo ocular, shislive, oculares, 8 1’.1 DWDE

condensader y diafragna.. 81101805

MANTENIMIENTO CORRECTIVO :

g. Camblio de bateria LR44 celda alcalina de 1.5V y {

suministra de una baterfa de repuesto.

: REACTIVOS

suministra 2 frascos  Liquide de: confacto
fmonobromoenafialing) para placas de ensayo y

1 refractémelro ABBE
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miuestras solidas.con IR hasta 1,65, Referencia: 10:
43, Cantidad; 6 ml

CAL]BRAC_If)N (ESPECIFIQUE EL RANGO) 1,31
.

133n

: 1.53n

1.6n

* El patron de desempefio para los servicios de intervenciones metrologicas contemnplala prestacion del servicio
en un horari de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad. de Bogota D. C. El servicio de revision y
limpieza general de componentes internos.y demas partes de los equipos, mantener el optimo funcionamignto de.
Jos equipos y contribuir con su tiempo de vida Gtil.

-+ El patrén de desempeiio para los servicios de intervenciones metrologicas contempla |a prestacion del servicio
en Lin horaric de lunes a viernes de 08:00 am a 04:30 pm en la ciudad de Bogota D. C. El servicio de revision y
limpieza general de componentes eléctricos y demds partes de los equipes, mantener el.dptimo funcionamiento de
los equipos y contribuir con su tiempo de vida (til.

¥ El patron de desempefio para estos: items corresponderd a la entrega de estos en empagque original, sellado, sin
aboliaduras ni imperfecciones en el empaque, y deben correspondera la marca y modeto del equipo, lo-cual permita’
asegurar e correcto funcionamiento de los equipos contemplados en las especificaciones técnicas de este grupo
7.

NOTA 1: Para €l servicio de intervenciones metroldgicas se requiere de ia instalacion de repuestos ej: (medidores
de pH} y partes: {electrodas), repuestos para equipos auxiliares, necesarias para ia puesta en funcionamiento de
los equipos, en caso de que o reguieran.

NOTA 2. El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos “yfo por
despiazamiento de personal que realizard las intervenciones mefrolégicas requeridas 'y del traslado de los’
repuestos solicitados entre otros. Asi mismo, los esténdares, hacen parte integral de'la praopussta y deben ser
suministrados. obligatoriamente. '

NOTA 3: Las fechas de ejecucion del servicio se programaran de acuerdo con el plan metrologico establecido por
el invima para cada uno de los equipos.

Para efeclos del presenie proceso se entiende por:
Consumible? elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

Intervenciones matrolégicas® conjunto de cperaciones requeridas. para realizar la confirmacion metrologica de
equipos de medicion directa, indirecta, pationes de referencia y de monitoreo o cualquier otro incluido dentro de
cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean cohformies con log requisitos
correspondientes a su uso previsto, Generalmente incluye calibracidn, verificacién externa, calificacian operacional
y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo dentro de especificaciones
seglin el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefadas
cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Servicio'® actividad intangible de caradter calificado para cubrir una hecesidad espacifica.

* Enciclopedia Universal. Tomado de hitps:idicoionaricactual.comfconsumible/
% fnvima, 2018, Procedimignto. de’ adquisicidn de bienes, seivicios y suministres v,08.
* fnvifma, 2018, Procedimiente de adquisicion da bienes, servicios v suministros v.09.
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Soporte técnico: es un range de servicios por. medio del cual se proporciona asistencia a los usuarios ai tener
aiguin problema ai utilizar un producto o setvicio, ya sea este el hardware o software de una computadora de un
servidor de Internet; periféricos, articulos elecirénicos, maguinaria, o cualquier otro sistema informatico.

Repotenciamiento: es una actividad programada de inspecciones, tanto de funcionamiento como de seguridad,

ajustes; analisis; limpieza, |ubricacién, que deben llevarse a cabo en forma periadica con base en un plan
establecido. El propdsito es prever averias o desperfectos en su estado inicial y corregirlas para manténer {g
instalacion en completa operacién a ios niveles y eficiencia éptimos. El repotenciamiento. preventive permite’
aumentar la vida Util de equipos, disminuir costos de reparaciones, detectar puntos débiles en la instalacién entre
una larga lista de ventajas.

Instalacion de repuestos: Reparacion del instrumento o equipo para.disponerlo dentro de las es;:ec:fcacmnes
requeridas.

Calibracidn: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera stapa, una relacion entre:
los valores y sus'incertidumbres dé medicidn asdciadas obtenidas @ partir de los, patrones de medicion, v las
correspondientes indicaciones econ sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta infarmacién
para establecer una relacién que permita obtener un resuifade de medicion a partir de una indicacion,

VISITA TECNICA;

La visita al sitio de ejecucién del contrato se llevara a cabe con el propésito de que el proponente conozcea la
ubicacion y estado del equipo que sera intervenido, de-esta forma verifique las condiciones ambientales como
temperatura, humedad relativa, vibracion, exposicion solar, asi comao las condiciones eléctricas {polo a tierra,

voltaje), espactio. y otras que se consideren importantes para la correcta ejecucmn del servicio, esta ws;ta t=1:3
realizara en las instalaciones de los laboratorios de:la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicados en las.
siguientes direcciones: Sede CAN: Avenida Calle 26. N* 51-20, Piso 2 (Grupo Laboratorio Flslcoqmmma de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas.y Grupo
Laboratario Microbiologia de Alimentos y Bebidas), Bloque B-— 1° piso (Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo Laboratorio dé Praductos Bioldgicos), Sede Mortevideo;

Carrera 68 O No. 17-11 {Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados) Y (Grupo de Laboratorio
de Dispositivos Médicos y Otras. Tecnologias). La visita técnica no sera obligatoria ni habilitante, sin embargo, el
propenente que no se presente.a la visita cuando la entidad la programe, sera rasponsable de conocer las
condiciones det equipo y de infraestruciura.de daride se desarraliara el objeto del contrato, as! eamo los aspectos-
gue puedan llégar a ser determinantes:en los costos de ejecucion, sin que la entidad deba reconocer al contratista
en el futuro, posibles desequilibrics por desconocimiento de estas.

l.os gastos de la visita correran por cuenta de cada proponente, y elflos -asistentes a la visita deberdn ser
profesionales idéneos para realizar la misma. En ningiin caso la entidad asumiré los sobrecostos. por errores en la
proptiesta técnica. La informacion que la entidad entregue no eximira- al proponente de la responsabilidad de
verificar mediante investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar el costo.

En refacién -con la adquisicién de equipos auxiliares son regueridas las siguientes -especificaciones técnicas;
incloyendo la mstaiacion puesta en funcionamiento, capacitacion y sus intervenciones metrolégicas, las cuales
deberan garantizarse por parte del confratista seleccionado durante todo el término de ejecucién, con base en
todos los pardmetros establemdos en la normatividad -aplicable vigente y, de acuerdo con.la. conformacién de
grupos, de ia siguiente manera;

GRUPO 8 - Adquisicion de Microscopio con Camara Digital para el Grupo de Laboratoric Microbiologia de
Froductos Farmaceuticos y Otras Tecnologias.
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MiCroscopio con c’a’mara digit’al incluida

Objetivos: 4X, 10X, 40X y 100X.
Dimensiones externas {(tamafio): {L x W x H) 200 a 310 mm X 350 a. 420
mim X3%0-a 510 mm. _
] Camara digital: Entre 5M pixeles a 15M pixeies.
Fuente iluminacién LED.
Pantalla entre 9 a 25 pulgadas.
Otras complementarios: con puerto LSB y/o compatibilidad con Wifi yio
bluetooth.
« Un {1) mantenimiento preventivo al finalizar el afio de garantia.
« Garantia: Minimo 1 afio

41122409
42295121

GRUPO 8 - Adquisicion -de Agitador Vortex para el Grupo de Laboratorio Microbiolegia De Productos
Farmacéuticas 'y Otras Tecnologias.

1 | Agitador Vartex

Pantdlla digital de velocidad y tiempo.

Meodoes confinuo y tactil.

Range de vefocidad de minime 200 a maximo 3200 rpm.

Dimensiones: {L x W x H} y/o (Profunde x Ancho x Alto} Exterior: minimo

200 a maximo 300 mm {20 cm a 30 cm) x minimo 150 a maximo 400 mm 41122408
(15 cm a 40 cro) X minime 125 a maximo 450 mm {12,5 cm a 45 cm) 1 41103806
Soporie de tubo de 10 mm de diametro x minimo 19 Unidades 47101512

Soporte de tubo de 12 mm de diametro ¥ minimo 13 Unidades

Soperte de tubo de 15 mm de diametro x minimo 12 unidades

Soporte de iubo de 26 mm de didmetro x minimo 4 Unidades

yic Adaptadores para microplacas de tubos de 1,5 mi, 2,0 mL, 15 mL y 50 mi.
« Un (1) mantenimiento preventivo al finalizar ¢l afio de garantia.

= Garantia: Minimo 1 afio

GRUPO 10. Adquisicion de Termohigrémetro y Temporizador para el Grupo de Laboratorio Microbiologia de-
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

Termo'_hig'rdmetr'q digital o datalogger 'émbi_ental para |laboratorio

‘Dispiay digital de LCD o LED
1 ‘Range de medicion: Temperatura Indoor 0 °C ~ 50 °C 2
Tempe]_'atura Qutdoor-50 °C~70 °C
Humedad relativa 15% ~ 85%
Resolucidn; Temperatura 0,1 °C

41122409
47112114
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i

Humedad relativa 1% _

Exactitud: Temperatura IndooriQutdoor £ 1 *C

Humedad relativa + ¢

Funciones; Memorlzaclon de maximos y minimos para humedad y
temperatura

Indicacion de hora y fechs

Bateria: Recargable o de 1 pila  AA o AAA

= (zarantia: Minimo 1 afo

Con {1) calibracion en {2) puntos de confrol para temperatura {18 y 22°Cyy
humedad relativa (40 y 50%)

Temporizador digital o timer

Display digitai LED o LCD
2 | Con alarma programable, conteo regresivo y crondmetro. 2
Con botones de stop, clear y de hora, minutos y segundos,
-+ Garantia: Minimo 1 afio

Con (1) calibracion en (2) puntos. de conirol (1'y'5 minutos)

41122409
46171603

Grupo 11. Adquisicién de Miltivortex Multitabos Digital para el Grupo-de Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos
y Behidas,

GRUPO14 - ADQUISICION DE MILTIVORTEX MULTITUBOS DIGITAL PARA EL GRUPO DE
LABORATOR[O FISICGQU[M%CO DEALIMENTOSY BEBIDAS

ITEM DESCRIPCION CANTIDAD: | UNSPSC
Multivortex Multi-tubios Digital 5

Dimensiones exterrias maximo

{LxWxH) Maximo: Large 25 cm, Ancho 40 cm y Alto 45 cm,

Suministro energético eféctrico y/o reguerimiento eléctrico. Tension maxima
hasta 120 V {sujeto a visita téconica).

Rango de velocidad ajustable (500-2500 RPM comao fihimo (si el range es
més ampiio es aceptable tanto para el nivel bajo comeo alto por ejemplo 300-
2500 rpm}

Exactitud (+/-) Maximo 25 rmp es pasible ofertar mejores. valores de
exactitud/precision entendida como el delta ¢ variacion de la velocidad de
agitacion fijada centra el valor real medide. Entre menor delta de variacion

favorece la exactitud de la velocidad fijada para agitacion, _ 41122400
1 Tlmer {Configuracion de temporizader largo) 1 a minimo 999 minutos o 2 411038086
superior 47101512

capacidad de carga 4.5 Kg (es posible ofertar mayor capacndad de masa a
la solicitada) modo puiso y agitacion continua

Unidad controlada por microprocesador con pantaila drgltal Panel de
control dlgatai Velocidad ajustable en RPM en el rango de 500-2500 rpm
como minimo (si el rango es mas amplio es aceptable tanto para el nivel
bajo como alto por ejemplo 300-2500 rpm

Precision exactitud de maximo +/- 25% RPM (es posible ofertar mejores.
valores de exadctitud/precision entendida como el delta o variacion de [a
velocidad de agitacién fijada; entre menar delta de variacion favorece: la
‘exactitud de la velocidad fifada para agitacion.

Configuracién de temporizador farge dé 1 a minimo 989 minutos o superior

| Cpcién de mode de Pulse programable con seleccion de tiempa variable,
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Reguerimiento eléctrico: Tension maxima hasta 120 V (sujeto-a visita
téenica

capacidad de carga minimo de'4.5 Kg (es posible ofertar mayor capacidad
de masd a la solicitada)

Dimensiones externas Maxima: Largo 25 cm, Ancho 40 cm y Alto 45 cm.
Accesorios y conisumibles

Minimo (1) una Bandeja o espuma de alta resistencia, para una
acomoedacion simultanga de minimao 50-tubos de 5 0 7 ml

Minimo {1) una Bandeja o espuma de alta resistencia, para una
acomodacion simultanea de minimo 45 tubos de 15 ml

Minimo (1) una Bandeja o espuma de-alta resistencia, para una
acomodacion simulianea de minimé 17 tubos de 50 ml

El equipo debe ser capaz de realizar |a agitasicn simultanea de minimo la
cantidad de recipientes desérita en cada rack o bandeja de goma. espuma
de alta resistencia descrita. '
Reguerimientos de instalacion; inciuir instruccion operacional indicadas por
el fabricante, evidenciado en especificaciones técnicas de funcionamiento
del equipo.

Términos de garantia: Garantia de 1 afic.

Requerimientos Metroldgicos: Inistalar, verificar y puesta en funcionamiento,
con emisian de un informe de instalacion, garantizar mediante verificacién o
certificado de calibracion la exactitud y/o precision de las variables de
funciohamiento, tiempa y velocidad de agitacion.

Grupo 12. ADQUISICION DE JARROS ORTC ALRESA' Y. ESFERAS PARA MOLINO DE BOLAS ORTO
ALRESA ML0O08 COMPATIBLE GON MOLINO DE BOLAS ML005. PARA EL GRUPO DE LABORATORIO
DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS.

o Jarro:Orto-Alresa, en acero inoxidable con tapa y empaque
para molino de bolas orto Alresa MLOOS compatible con

molino de bolas MLOGS. 3 41101701
s (Capacidad: 3 litros 41122409
« Fabricados en Acero inoxidable
« Para operacion en malino de Bolas MLO08 y MLOGS..
s Paquete de veintidés (22} esferas para molienda de 20 mm
+/- 1imm de diametro fabricadas en acero inoxidable AISI 3 41101701
420C- Magnético, ' 41422408
s Para trabajo en jarros del Molino de Baolas MLOO8 y MLOOS.
« Pagueie de doce (12) esferas para mdlienda de 15 mm +/- _
1mm de didmetro fabricadas en acero inoxidable AlSI 420C- 3 41101701
Magnético. 44122409

s Para trabajo en jarros del Moling de Bolas MLO08 y MLOGS,
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NOTA 1: El contratista debe cubrir el total ‘de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por
desplazamiento de personal que realizard la instalacion y Ia instruccion operacional y lo demas que sea necesario
para dar alcance a-la salicitud.
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NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los:gastos de embalaje y trahsporte y demas que se requieran para
dar cumplimientc al objeto de la solicitud, tanio en la elecucién como en.el términe de ia garantia.

NOTA 3: Ios equipos deben corresponder-a produccion estandar de fabrica en serie, que garantice esquemas de
calidad establecidos en el proceso.di fabricacion y.gue el serial de fabrica se remita a2 un cata!ogo de casa matriz
¥ @ .su vez un protocolo de verificacion,

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo fas condiciones ambientales (tenperatura; presion atmosférica, y las
demds encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en las especificaciones téchicas de
operacion.

NOTA 5: En el proceso se debe programar una fecha para teafizar (a visita técnica, en [a cual el contratista evaluara
el drea y las adecuaciones necesarias gue deben ser realfizadas por el ¢ontratista para la instalacién y el dptimo
funcienamiento del equipe. La visita: al sitio de ejecucion del contrato se tlevara a cabo con los propositos’ de.
verificar las condiciones con que cuentan Jas laboratorios. (temperatura, humedad relativa, vibracion, expesicion
solar), asi como-verificar |as condiciones eléctricas (polo a tierra, voitaje, éarga de los circuitos y UPS), espacio, y
ofras que se consideren impertantes para la instatacion y &l correcto funcionamiento de ios equipos. En casd de
que alguna de estas: condiciones no satisfaga las exigencias del fabricante, debe hacer las adecuaciohes
necesarias e incluir su valor en la propuesta. El proponente. que no se presente a ia visita cuando la entidad la
programe, serd respensable de asumir las adecuaciones de las condicienes locales de desarrolle del objeto def
coftrato, asi como los aspecios gue puedan llegar a-ser determinantes en los costos de ejecucion o accescrios
necesarics sin que la entidad deba reconocer al contratista en el futuro, posibles desequilibrios. por
desconocimiento-de las condicionés anotadas.

El abstenerse de hacerla visita a las instalaciones no sera justificacion para no-dar cumplimiento a los requisitos
de correcta ejecucion del'contrato que se suscriba. En ningiin caso la entidad hard mejoras iocativas por su-cuenta
para la instalacién objeto del presente proceso. Los gastos de la visita correrdn por cuenta de cada propohente, y
elilos asistentes a la visita deberan ser profesionales iddneos para realizar ia misma. La inférmacion que la entidad
entregue pe eximira al proponente de Ia responsabilidad de verificar mediante investigaciones independientes
aquelios detalles y condiciones susceptibles de afectar la ejecucion del contrato.

La visita sera-atendida par un funcienario designado por el Supervisor del Contrato y/o la persona gue &l delegue
en las instalaciones de los laboratorios ubicados en {a Sede CAN (Avenida Calle 26 No. 51 - 20 Blogue A Piso 2 -
Blogue B.Piso. 1),

La visita no serd obligatoria ni habilitante v sera atendida por un funcionaric designado.
NOTA 6: Para efectos del presénte proceso se entiende por:
Consumible: “Elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.”

Intervenciones metrolégicas; "Conjunto de operaciones requaridas para realizar la confirmacion meiroldgica de
equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier otro incluide dentro de
cada Plan de contrél de eguipos e instrumentos para asegurarse de gue sean conformes con los requisitos
correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye calibracion, verificacion externa, calificacién operacional
y de desempefio y cualguier inspescitn, ajuste y reparacion necesaria para disponerio dentro.de especificaciones
segun el uso, con. el fin dé¢ establecer si satisfacen las especificaciones para ias cuales. fuercn disefiados
cumpliendo con pardmetros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.”

Servicio: "Actividad intangible de cardcter calificado para cubrir una necasidad especifica.”

Soporte técnico: "Es un rango-de servicios por media del cual se proporciona asistencia a fos usuarios al tener
algdn problema at uiilizar un producto o servicio, ya sea este et hardware o software de una computadora de un
servidaor de’ Internet, periféricos, articulos electronicos, maquinaria, o cualguier ofro mstema informatico.”
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VISITA TECNICA AL LUGAR DE INSTALACION:

La visita &l sitio-de ejecucidn del contrato se llevara a cabo con los propdsitos de verificar las condiciones con que
cuentan los laboratorios {temperatura, humedad refativa, vibragion, exposicién solar), asi como verificar las
condiciones. eléctricas {polo a tierra, voltaje, carga de los circuitos v UPS), espacio, vy dtras gue se consideren
importantes para la instalacion v el correcto funcionamiento de los equipos. En caso.de que alguna de estas
condiciones. no satisfaga las exigencias del fabricante, debe hacer las adecuaciones necesarias & incluir su valor
en la propuesta. Fl proponénte que no se presente a la visita cuando a entidad la programe, serd responsable de
asumir las adecuaciones de las condiciones locales de desarrolle del objeto del.contrato, asi come los aspectos
gué puedan llegar a ser determinantes. en los costos de ejecucion o accesorios necesarios sin gue la entidad deba
reconocer al contratista en el futuro, posibles deseguilibrios: por desconocimiento-de las condiciones anotadas,

El abstenerse de hacer la visita'a ias insialaciones no séra justificacion para no dar cumplimiento. a los requisitos
de cofrecta ejecticion del contrato que se suscriba. En ninglin ¢aso {a entidad hara mejoras lbcativas por su cuenta
para la instalacién objeto del presenté proceso. Los gasios de la visita correran por cuénta de cada proponente, y
elllos asistentes a la visita deberan ser profesionales id6neos para realizar ta misma. La informacion que la entidad
entregue no eximira al proponente de la respensabilidad de verificar mediante investigaciones independientes
aguellos detalies y condiciones. susceptibies de afectar la ejecucion dei contrato,

La visita serd atendida por un funcionario designado por el Supervisor del Contrato v/o la persona que el delegue
en fas instalaciones de los faboratorios Ubicados en (2 Sede CAN {Avenida Calle 26 Ng. 51 -20 Blogue A Pisg 2 -
Blogue B Piso 1).

L.a visita no serd obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario désignado.

2.4.  AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para'la suscripcion del contrato y su éptima ejgcucion, se requieren los siguientés documentos:

Recomendacion del Comité Asesor .Comité Asesor de Contratacion

de Contratacion X

Certificado de inclusion en el Plan _ Coordinador del Grupo de Gestidn
Anual de Adquisicicnes X Contractual

Certificada de antecedentes hitps:/iwww.procuraduria.gov.co/CertWE
disciplinarios, fiscales, judiciales y de B/Certificado.aspx?ipo=2

medidas carrectivas.
https:/iwww contraloria.gov.co/conirol-

En caso de que se trate de -persona fiscal/responsabilidad-fiscalicerificado-
juridica deben verificarse los del de-antecedentes-fiscales
representante legal y los de la X

persona juridica coma tal hitps:/fantecedentes. policia.gov.co: 7005/

WebhJudiciallindex.xhtm!

hitps:f/srvehipe.policia.gov.co/PSC/Hrm _cn
p_consulia.aspx

Autorizacion  para contratar  del Cémara de Comercia — Certificado de
representante: legal de la persona X Existencia y Representacion,
juridica.
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Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere .N.c." oo B REXpide

itorizack 'miso / Licencia | Reqelel requiere. Xptd
Licencia o permiso de auloridad X
ambiental '
Altorizacién. o] permiso  de
funcionamiento o habilitacion X
Licencia o permise de construccion X
Certificada de acreditacion para la Para los grupos del 1 al 5.
calibracién de equipos de ensayo X :
2.5. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
251, DEL CONTRATISTA:
2511, OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el éptimo-cumplimiento contractual.

2. Actuar con-suma diligencia, responsabllldad & idaneidad en la ejecucicn de las. .actividades contratadas,

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

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

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

6. Guardarta confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignadas en desarrollo
de sus obligaciones contraciuales;

7. Informar oportunamente al supervisor asignado; los. inconvenientes que afecten et normal desarrollo del
obieto contractuat

8 Cumplir como contratista con ias-abligacienes del sistema de seguridad social integral contenidas en ias
normas legales vigentes y parafiscales, segin se requiera.

9. Portar el camé que lo identifica como contratista del Institute en lugar visible o la identificacion que
correspohda, (No aplica) '

10, Dar cumplimiente a las directrices- impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad y
ambiental, Codigos .de Buen Gobierno y Etica dé la Entidad.. (No aplica)

11. Regcibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razdn de su actividad conserve bajo su cuidado o a
la cual tenga acceso, $in que pueda reproduciria, divulgarla o publicaria en cualguier medio.

12. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciena para el desempefic de
sus actividades. (No aplica)

13, Responder por sus actos U omisiones en ejecucién del coritrato, cuando con ello ¢ause. perjuicios - a la
administracion o a terceros: ' _

14. Acatar las instrucciones y recomendaciones gue, dentra del marco.del objeto v obligaciones cohtractuales,
se realicen por parte del Invima através del supervisor designado.

15, Prestar los servicies contratados con plena autonomifa técnica y administrativa.

16. No acceder a peticiones o amenazas de. quienes actien por fuera de ia Ley, con el fin de obfigarios a
realizar u omitir un hecho & un acto en el gjercicio de sus obligacicnes. En casa de gus ello presente,
informar inmediatamente al Invima.

17. Al finalizar el contrato, deberd devolver todos ios elemenios entregados por el Invima para su gjecucion,

soportando por escrito dicha enirega. De igual forma deberd guedar al dia con el aplicativo de
carrespondencia. (No aplica)
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2.5.1.2.

. Cumplir a cabalidad-con la normativa vigente gue regula su profesion y el objeto contractual _
. Registrar y actualizar su informacidén y documentos en el Sistema de Informacion y Gestion del Empieo

Publica, SIGEP (No aplica}
Actualizar canforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro de

conflictos de intereses: (No aplica) _ _
. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar. {No apiica)
-Cargar y actualizar en su usuaric del Secop i, sus cuentas de cobro e informes de actividades de

conformidad con lo desarrollado durante la ejecucitn del contrato. {No aplica}
Las demas gire sean necesarias y regueridas para el &ptimo- cumplzmlento del objeto contractual.

OBLIGACIONES G PARA LOS GRUPOS DEL 1AL 7:

Realizar la programacion de la ejecucion de las intervenciones metroldgicas de todos los equipos

‘contemplados en cada uno de los grupos ¢on el supervisor del contrato o con la persona que este designe,

de acuerdo, con los requerimientos de cada laboratorio, conforme al plan de control de equipos o

‘instrumentos y.a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucidn del tontrato.

Proveer de personal que sea idéneo y experto en- realizar los repotenciamientos de la tofalidad de Ios
equipos descritos en las especificaciones técnicas.contempladas en los siete (7) grupos, en la evaluacidn

los técnicos que realizaran las intervenciones metroldgicas. El personal de guien se presente el

‘entrenamiento serd el Gnico que podra intervenir los equipos.

Realizar un diagngstico de fos equipos que son objeto del contrato, previo a realizar las. intervenciones

metralégicas, el cual deberd ser comunicado al ‘supervisor del contrato a través de medio fisico y/o / g

electrdnico en aras de establecer el estado de estos equipos antes de iniciar con su intervencion, y si hay i
lugar de-cortinuar con las intervenciones metroldgicas bajo lag condicionss iniciaimente definidas.

Realizar la verificacion instrumental mediante equipos patron certificados de ias variables correspondientes f’!

dependiendo del equipo {espectrofotémetros, medidores de pH, centrifugas).

Suministrar ¢ instalar todos los repuestos mencionados en fa columna ‘repuestos y-actividades requeridas
para colocar en servicio ef equipo o instrumento” de tas especificaciones técnicas requeridas en el presente

N“-u..

T

de propuestas:se verificaran las hojas de vida y/o certificaciones de formacion académica y experiencia de ¥

proceso, ias cuales hacen parte de la propuesta. De igual forma, se debera entregar al supervisor def

contrato en el momento en que se vaya a instalar el repuesto el certificado de originalidad-suministrado de
fabrica {cuando aplique),

Realizar las intervenciones metrolégicas dentro de las instalaciones de los labaratorios de la Oficina de

Labaratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la sede CAN, Avenida.Calle 26 No, 51 - 20 Blogue
A Piso 1t (Grupe de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Grupo de fisicoguimico de

Alimentos y Bebidas, Grupo de Laboratorio de productos farmacéuticos y Otras Tecnologias —Area ¢

.Flsu:oquamzco ¥ G_ru_po de Laboratorio de productos bioldgicos, Grupo de Laboratorio de Microbiologia de

productos farmacéuticos y Otras Tecnologias vy los ubicados en la sede MONTEVIDEO en la Carrera 68D

No. 17 - 11/21 Laboratorio de Dispositives Médicos y Otras Tecnologias y Laboratorio de Organismos

genéticamente modificados y/o donde el supervisor del contrato designe. Cuande por requerimientos /

especiales los instrumentos requieran ser retirados de los laboratarios deben ser desinstalados y recogidos

én cada laboratorio, entregados e instalados en los mismos, asegurando su mtegndad aun despues de
intervenido 'y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los
taboratarios, Ei trastado debe ser aprabado por el supervisor, para tal efecto el proveedor debe firmar el
recibido de un-oficio de enirega de los equipos.

Entregadr- al supervisor del contrato o a la persona responsable de acompafar fas intervenciones
metroldgicas del laboratdrio, un informe detallado de tas novedades/eventualidades ‘que surjan dérntro del
desarrollo de las intervencionss metralogicas v que impliquen una parte, ajuste del equipofinstrumento,
repuesto yio servicio adicional a los contemplados dentro de las especificacicnes. técnicas, para poder
incluirio dentro de las necesidades de la siguiente vigencia.

/‘;

o

Realizar ajustes en los equipos, cuando sean requeridos por los laboratorios, como parte: delf
repotenciamiento y su garantia, ademas si durante las intervenciones de calibracion y/o verificacion se ;»"

detectan desajustes.o errores, se debefan corregir sin que se generen costos adicionales para el INVIMA.
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Reponer los elementos objeto del contrato .que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de
por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los-averiados. De ser requerido cambio o reposicion

‘debe’ ser calibrado en los mismos puntos requeridos cuando aplique: Los elementos deberan ser

entregados en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracion, enun plazo méximo de noventa {90}

dias.
. Asegurar la puesta en funcionamiento de fodos fos equipos/instrumentos relacionados en las

especificaciones técnicas al finalizar cada una de las intervenciones mefrolégicas.
_Emitir y entregar los respectivos mformesicertlficados para los equipos intervenidos conforme a cada una
de las actividades de intervencién metroldgica realizada:

Etigueta segin requerimientos del laboratorio, de evidencia de cada ejecucidn (repotenciamiento,
calibracidn yfo verificacion, calificacion), que incluya coma minima: estado metrolégico o
intervencién ejecutada, fecha de Uitima intervencion, fecha de vencimiente o criterio para ia
proxima infervencion dado. por cada laboratorio para cada equipo.

El reporte de repotericiamiento-e mstalacmn de repuesios-(cuando aplique) cumpliendo con los
requerimientos. del labaratorio segin tabla 1 “INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA
maximo cinco (5} dias habiles después de ejecutada ia
intervencidn, para ser revisados y aprobados por ¢l Laboratono

El certificado de calibracion y/o calificacion cumptiendo con fos requerimientos de la tabla 1 segln
INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION
METROLOGICA méaximo cinca {5} dias hdbiles después de gjecutada la intervencidn, para ser

a.
!
/' INTERVENCION METROLOGICA',
C.
; corresponda
; revisadas y aprebados por &| Laboratorio.

_El informe de verificacion externa cumpliendo con los requerimientos def laboratorio segun tabia,

S INFORMAC]ON EN LA DOCUMENTACION BE LA INTERVENCION METROLOGICA, maximo

cinco (5) dias habiles después de ejecutada ia inteérvencion, para ser révisados vy aprobados por &t
Laboratorio.

TABLA T, INFORMACION EN LA DDCUMENTACION DE LA lNTER\!ENCION METRGLBG!CA

1
5
i
ASPECTO POR EVALUAR REPOTENCIAMIENTO- CALIBRACION "Eg(’fr'gggf” :
Soparte documental impreso _en_ papei | ;
membretado de la firma que realiza las b X X
inlervensiones, !
X i
Si ente no esta
acreditado.se debe
Logo de ente acreditador si aplica en anexarﬁ:agwszlgs del !
feferencia .a las polificas propias del No Aplica anexo A, e crilerios Na Aplica i
ente acreditader especfiicos de ;
A : _ acreditacion- i
trazabilidad metrolagica
CEA-3.0-02 VERSION
52020 (ANTES
Titulo, por ejemplo: Repoite de
repotenciamiento;  “informe de X X - X Z
calificacién, certificade de calibracion, t
Nombre y direccian del fugar donde se
realizaron las calibraciones, si fuera : . . N
diferente a la diteccion dal Proveedor dg No aplica. X Na aplica
ia calibracion.
Identificacion  Unica del decumento
soporfe ¥y en cada .pagina una . : o
identificacion para asegurargque cada Opcional X Opcional
una es reconocida como paite del
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doc'um'ento_-e identificacion del final del
documenta,

cerlificados de frazabilidad vigente
emitidos por ente acredilado por ente

-Aplica cuando s€ haya
realizado verificacion y

Aptlica sl se verifican
condiciones de

‘Nombre del cliente, X X X

Direccion del cliente. Opcional X Opcional

Descripcion Unica del equipo: nombre,

marca modelo y/e numera de serie, X X %

nomero de nventaric ylo ndmero

identificacion.

‘Fecha de recepcidn (En caso de que e}

equips se envie a las instalaciones del X X X

proveedar).

Identificacion del método utilizade v

descripcidn de actividad reafizada con X © X

relacién de normas: de referencia '

aplicadas. '

Fecha de ejecucion de la actividad: X X X
‘Cuandoe en el

Rango o punto de medicion contolado, | 'SPOtenCamlento se x X

ajustes.

Condiciones ambientales durante [a

ejécucion de la actividad que influyan No aplica X Opcional

en los resultados,

ldentificacion de patrones, dentro de los

documentos Soporte, utifizados e Ia

actividad para medicion de cada

variable- medida en la intervencion .

realizada y copia de fos respeclivos X X

Aplica si se verifican
condiciones de

narmatividad.

acreditador con el logo respective del . funcionamiento. funcionamiento.

e gjuste.
ente acreditador. _ : i
Los patrones deben estar calibrados en
los. .puntos de
'caiiﬁca'ciénfcaIibraciéniuériﬁcacién-o en !
un rango dentrg del cual se encuentren !
estos punios,

. - X
Vi . .

crdades et Ssteta iemationalo o | oI resultados de % X |
respectiva conversitn, si es. posible \.-_'eriﬁcacién antes y ;

P - SLESP ’ después de ajuste.

. . . Aplica sl se realizd
Errores de medicidn en unidades de} g . i

i T A oo verificacion de variable . . i

‘Bistema Internacional o su respectiva i imi 1 y Opcional Opcional
conversion, si es posible no sa sliminaron-los

) i i errores,
Incertidumbre de medicion en unidades o -

o - . No ajlica X QOpcional
del Sisterna Internacional, P P
X . . X
e i L o ) opciohal si, .omunicad
Cumplimiento de  criterics  de | Comunicados por cada o : comunicados por
i . PR o comunicados por cada da Laborator

aceptacion. l.aboratorio o segiin Laboratorio cada Laboratefio o

segun hormatividad
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: . i VERIFICAC[ON

SPECTO POR EVALUAR' | CA'—‘E?RAC'U“' "1 EXTERNA
Cualquier limifacion para = uso _
pravisto, epiniongs, ghservaciones y/o X No Aplica Opcichal
intespretacionas.,
Declaracion de que Jos resultados solo
éstdn relacionades con. los items. Opcional X Opcional
intervenidos.
Nombre, funcitn y firma o identificacian
equivalente de las personas gque X X X
autorizan el documanto sopaorte,

12 Realizar las correcciones regueridas por los laboratorios at reporte de intefrvencion metrologica y entregar
los documentos corregides maximo cince (5} dias habiles despugés de realizado el requerimiento, sin ¢osta

. adicional para el Invima.
13. Proporcionar apoyo técnico cuando se reguiera respecto al servicic prestado relacronado en las
especificaciones técnicas, por medio de correo electronico, teléfono y fax en horas laborales de lunes a
viernes de 7:30 am a 4:30 pm. La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas szgu_l_entes__

f‘i,ﬁ?-. Realizar ta disposicion final de todos los residuos: que se generen de conformidad con la normativa

a
/

aplicable; teniendo en cuenta el Sistemas de recoleccion y gestidn de los RAEE (Residuos de aparatos
eléctricas y electrdnicos) que es el instrumento de contral y manejo ambiental que contiene el conjunto de
actividades desarrolladas por los aparatos eléctricos y electronicos para garantizar {a recoleccion y gestion.
integral y ambientalmente segura de los RAEE ,con el fin de prevenir y controlar los impactos a fa salud y
el ambiente.

2.6.1.21 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1 EQUIPOS AUXILIARES DE APOYO

1. { Realizar verificacién instrumental mediante equipos patron certificados de las variables correspondientes
{ dependiendo del equipo, en velocidad de agitacion {rpm), temporizadores, switch de encendido y display
(pantalias) numeérico y las demas gue correspondan, Dicha verificacion-debera realizarse al momento de
haber realizado el. repotenciamiento o instalacion de repuestos.
2. Entregar al supervisor del contrato reporte de repotenciamiento para cada equipe-intervenide, indicando el
7 estado de funcionamiento y cualquier novedad resultante de la actividad de repotencia miento que deba
tenerse en cuenta por parte del (nvima, para evitar que se puedan generar fallas en el funcionamiento
. después del repotenciamiento y durante el periodo de garantia de la actividad de repotenciamiento.

3. Anexar a cada documento el soporte de la trazabilidad del patrén de referencia utilizados, haciendo entrega

de esta informacién de las personas encargadas de metrologia de cada grupo de laboratorio
4. / Realizar una segunda verificacién, en caso de detectar requerimienta de ajuste, durante la primera
7 verificacién, sin'generat.costos-adicionales para el Invima.

2.6.1.22 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2 - CENTRIFUGAS Y MICROCENTRIFUGAS

1/ Entregar al supervisor del contrato un protocolo de calificacion, para poder verificar yfo evidenciar el

o

i
¥
I

método utilizado para la calificacién operacional de las centrifugas y micro centrifugas; el cual debera incluir
la descripcion de minimo las siguientes pruebas:

i.  Medicidn de Ia velocidad de rotacion del equipo: Durante un periodo estable del equipo, se miden
y registran repetidas veces, el nimers de revoluciones por minute del cabezal centrifugador
mediante el sisterna mas conveniente de medicion de frecuencia. Las mediciones se realizan para
diferentes revoluciones programadas en & dlsplay del equipo incluidas en el Grupo 2 para
calificacion.
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ii. Prueba del control de temperatura del equipe {cuando aplique) Durante un periodo estable del 4

equipo, se reperta la temperatura maxima y minima {de minimo:10 mediciones).
2. Los responsabies de metrologia de cada laboratario evaluaran el cumplimiento de los equipes baja los
criterios. de- aceptacion definidos por cada Laboratorio deniro de los informes de calificacion emitidos: por- ‘?f
el proveedor de la calificacion operacional.
3. Identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para medicion de
cada variable miedida.en la intervencion realizada y copia de’los respectivos certificados de trazabilidad .
vigente emitidos por ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo del ente acreditador. Los /j
patrones deben estar calibrados en los puntos de calificacién/calibracién/verificacién o en un rango dentro 5
del cual se encuentren esios: puntes. Aplica cuando se haya realizado verificacion y ajuste. Aplica st se
verifican condiciones de funcionamiento. .
4, Describir Ios patrones utilizados en calificacion operacional en el informe-de calificacion y anexar copia de /
los certificados de calibracién/analisis de estos, por cada informe., L
5. Usar patrones de temperatura calibrados porente acreditado por ente acreditader en los puntos requeridos 7"
de calificacion o en un rango de temperatura que cubra ios puntos requeridos. )
6. Realizar la intervension metrolégica de: Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en
cuenta cada una de las especificaciones técnicas descritas: en el numeral 2,1.1, por un ente acreditado /
ante ente acreditador Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia - ONAC o por un Organismo de ya
Acreditacion de un pals que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacién, con el alcance a
los requerimientos definidos, cuando el ONAC, no tenga competencia técnica para acreditar a un
organismo-en un.alcance requerido. G
7. Cerlificado de acreditacion para la calibracion de equipos de ensayo v

26.1.2.3 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 3 - ESPECTOFOTOMETROS

1. .Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencion metrolégica (repotenciamienta): Verificacion /
del funcionamiento; limpieza interna y externa, revisién sistema eléctrico, electrénico, mecanice, revision .~
indicadora vio display, revision sistema optico, filiros, lamparas, sensor: longitud de onda, verificacién y
ajuste de variable.

2. Realizar la intefvencién metrologica de Calibracion de los ftems pertenecientes a este grupo, teniendo en
cuenia cada una de |as especificaciones técnicas descritas en. el numeral 2.1,1, por un ente acreditado
anie ente acreditador Organlsmo Nacichal de Acreditacidn en Colombia - ONAC o por yn Organismo de -
Acreditacion de un pals que sea signatario de Acuerdes Multifaterales de. Acreditacion, con el alcance a
los requerimientos definidos; cuando el ONAC, no tenga competencia técnica para acreditar a un
crganismo en un alcance requeride. e

3. Realizar las intervenciones metroldgicas en el Grupo Laberatorio de Micrabiologia de Alimentos y Bebidas
ubicado en la Sede CAN, Avenida Calle 26 Ne..51-20; Blogue A - Piso 2,

4. Realizar Jag intervenciones metrolégicas conferme al numeral 2.1.1 ESpechacmnes técnicas, para el e
cerlificado de caiibracidn este debera incluir los valores convertidos a las unidades del Sistema (,fx
Internacionat segiin corresponda.

5. Realizar las intervenciones metrolégicas con materiales.o patrones de referencia certificados trazables a
materiales de referencia primario en los puntos de calibracion requeridos, por tanto, se deberén describir

~los pairones utilizades durante la intervencion metrolégica.

6. Aporiar certificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacion del confrato, emitido por ente
acreditador nacional en la variable solicitada, dé tal forma que, de alcance a la totalidad de los
requerimientos, en todas las variables y en todos Ios punios de calibracion descrifos. en las tablas de
[descripcion de caracteristicas técnicas. Dicho certificado debera ser revisado por el supervisor del contrato,

7. Certificado de acreditacion para.la calibracién de equipos de-ensayo /

,:;_..v

26124 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPD 4 - MEDIDORES DE pH Y CONDUCTIVIDAD

1. Ejecutar las siguientas actividades _dentro de la intervencion metrolégica (repolenciamiento): Verificacion del
funcionamiento de. pattes, inspeccian visual, prueba de encendido, verificacidn de estado de electrodos;
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™ verificacion de pH.y conductividad en los mismos puntos de calibracion requeridos piara cada item con material

de referencia trazable a material internacional, o patrones calibrados trazabies.
Realizar la infervéncién metroldgica de Calibracion de: [os items perienécientes a este grupo, teniendo en
cuenta cada una de las especificaciories técnicas descritas en el numeral 2.1,1, por un ente acreditado ante

ente acreditador Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia - ONAC o por un Organisme de

% acreditador nacicnal en la variable solicitada, dé tat forma que, de-alcance a la totalidad de los requerimientos,

Acreditacion de un pais que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los
requerimientos definidos, cuando-el ONAC, na tenga competencia téchica para screditar a un organismo en
un alcance requerido. _ N

Aportar certificado de acreditacidn vigente hasta la fecha de finalizacién del contrato, emitido por ente

en todas las variables y en todos los punios de calibracion descritos en las tablas de descripcion de
caracteristicas técnicas. Dicho certificado debera ser revisado por el supervisor del contrate;

Realizar las intervenciones metroioglcas correspondientes:a-los equipos de este grupo.en las instalaciones de
ios laboratorios en la ciydad de Bogota D.C., sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 20 Blogue-A Piso 1(Grupo
de Laboratorio de Microbiologia de Al!mentos y Bebidas, Grupo de fisicoquimico de Alimentesy Bebidas; Grupa
de Laboratorio de praductos farmacéuticos y Otras Tecnologlas — Area Fisicoguimico y Grupe de Laboratorio
de productos hioldgicos, Grupo de Laboratorio. de Mscrobloiogla de productos farmacéuticos y Olras
Tecnelogias y los ubicados en ia sede MONTEVIDEOC en la Carrera 68D No.17 - 11/21 Laboratorio de
dispositivos médicos y otras tecnologias y Laboratorio de Organismios genéticamente modificados

Realizar las intervenciones metrologicas conforme al numeral 2.1.1 especificaciones técnicas, para el
certificado de calibracion este debera incluir los valores convertidos a Jas unidades del Sistema Internacional
seguin corrésponda.

.. Realizar las intervenciones metrologicas {calibraciény con matetiales o patrones de referencia certlificados

trazabies a mateériales de referencia primario-en los puntos de calibracion ragueridos.

Realizar la identificacion de patrones, dentro de los dosumentos soporie, utitizados' en la actividad para
medicidn de la variable medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos certfificados de
trazabilidad: vigente emitidos por ‘ente acreditado por ente -acreditador con el logo respectivo def ente
acreditador. Los patrones deben estar calibrades en los puntos de calificacién/ealibracién/verificacion oen un
ranga dentro del cual se encuentren estos punfos.

Certificado de-acreditacién para la éalibracion de equipos de ensayo

2:1.2.2.5. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 5 - SISTEMA PHOENIX 100

1. Realizar el servicio ‘de repotenciamiento que en la primera visita incluye cambic dat kit, verificacion de

e
.

e,

f’.

‘coeficiente de variacion, ajuste-de calibracion de optica y electrénica, y se debe entregar repuesto. backup: 1
tarjeta fuente visible de luz y en el servicio de repotenciamiento de la segunda visita incluye los mismos
servicios excepto el repuesto backup. La visita de instalacion de repuestos sera utilizada por el Grupo
Laboratorio de- Microbiologia de Alimentos y Bebidas cuando se considere necesaria la asistencia
personalizada del departamento.de soporte técnico de quien realice el servicio de repotenclamlento

2. El proponente debe presentar carta de distribuidor autorizado directamente de casa matriz y
documentacién donde certifique que el personal que realizara la actividad cuente con ia capacitacioh en el
manejo & intervencidn de los equipos Phoenix ya sea desde planta o desdeé el importador autorizado.

3. Realizar ias intervenciones metroldgicas en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas
" ybicado en ia Sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Bloque A ~ Pisg 2.

2.1.2.2.6. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUFPO 6 - INMUNOSEPARADOR MAGNETICO
BEADRETRIEVER

a
e‘

1. Programarcon elsupervisor del contrato o la persona a quien este designe, las intervenciones metroldgicas

. segun requerimientos det laboratorio conforme al Plan de control de equipos o instrumentos. Descrlpcron

.. del procedimiento / especificaciones técnicas Dos (2) visitas de Servicio de repotenciamiento del equipo
Bead Refriever, Incluye: Limpieza de parte internas pistones magnéticos, limpleza de partes-externas;
lubricacion de pistones v palancas.
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2. Anexar copia de los certificados de repotenciamiento v los certificados de calidad (segun correspondz), de 7
los materiales de referencia. utilizados en el repotenciamiento, a cada reporte del equipo intervenido,

3. Realizar ias intervenciones metraldgicas en el Grupo L.aboratorio de Microbiolagia de Alimentos y Bebidas +

ubicado en la Sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 29, Blogue A — Piso 2,

21.2.2.7 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 7 - REFRACTOMETRO

1. Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencién. metroldgica (repotencxamzento) Verificacion
del funcionamiento de partes, inspeccion visual, prueba de encendido, verificacion de estado de: electrodos, o
verificacién de la densidad de los liquidos, gases y solidos desde el principio de la refraccién de a luz originada en -

la capa limite entre el prisma y la muestra. en los mismos-puntos de calibracicn requeridos para cada item con
material de referencia trazable a material internacional, o patrones calibrados trazables.

2. .Realizar [a intervencion. metrologica de Calibracién de los items perienecientes a este grupo. tenienda en
cuenta cada una de las especificaciones técnicas descritas:en el numeral 2.1.1, por un ente acreditado ante ente
acreditador Organismo Nacional de Agreditacion en Colombia - ONAC.o por un Organismo de Acreditacién de un
pais que sea signatario de Acuerdos Multilaterales.de Acreditacion, con el alcance a los requerimienios def nidos,
cuando el ONAC, no tenga competenicia técnica para acreditar a un-organismo en un alcance requerido.

3. Aportar certi'ﬁcadorde;a‘cr_editacién vigente hasta la fecha de finalizacién del contrato, emitide por ente
acreditador nacionai en la variable solicitada, dé tal forma que, de alcance a ia totalidad de los requerimientos, .en
tadas Jas variables y entodos los puntos de calibracion descritas en las tablas de descripcién de caracteristicas
‘técnicas. Dicho certificado debera ser revisado por &l supervisor del contrato.

4, ‘Realizar fas intervenciones metroldgicas correspondientes a los equipos de este grupo en las .
instalaciones de los laboratorias en ja ciudad de Bogota D. C, sede MONTEVIDEO en la Carrera 68D No.17- e
11/21 Laboratorio de dispositivos médicos y ofras tecnologias.

5. Realizar las intervenciones metroldgicas conforme al numeral 2.1.1 especificaciones igcnicas, para el /,
certificado de calibracion este debera incluir ios valores convertidos a'las unidades del Sistema Internacional

segun corresponda,

6. Realizar las intervenciones metroldgicas (calibracién) con materiales o patrones de referencia certificados f
trazables a materiales de referencia primario en los puntos de calibracién requeridos.
7. Realizar la identificacion de patrones, dentra de los documentos soporte, utilizados en la actividad para

-

medicién de la variable medida en la‘intervencion realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad -
vigente emitidos por ente acreditado por ente acreditador can el iogo respectivo del ente acreditador. Los pationes
deber estar calibrados en los puntes de calificacién/calibracién/verificacion o en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos. //*‘

8- Certifi icado de acreditacion para la calibracion de-equipos de ensayo

NOTA. Serén propiedad de la Entidad estatal Jos resuitados de los estudios, investigaciones y en general los
infarmes y trabajos realizados para cumplir el abjeto de este contrato. El confratista no podra hacer uso de estos L
para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacidn previa, -expresa y escrita de ia Entidad Estatal. El ~
contratista puede hacer uso y difusion, de los resuitados, informes y documentes, en general de los productos que

e generen en desarrollo y ejecuci'c':n del presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la
confidencialidad de que frata el contrato v se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

2.4.1.3 OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 8 AL 12:

1. Entregar maximo diez (10) dias antes del cumplimiento. del plazo de ejecucidn del contrato los equipos ¥
elementos indicados en las especificaciones técnicas, conformé a la cantidad y calidad requerida, en su
empague original, no usado, no recanstruido, no rémanufacturado, de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del objeto contractual.

2. - Asumir-todos los riesgos de pérdida o dafio de los equipos y elementos hasta el momento en que haya sido *
eniregado e instalado en tos laboratorios u oficina correspondiente.

3. Realizar la instalacién de los equipos y elementos indicados en Jas especificaciones técnicas, de acuerdo .-
con las instrucciones queé imparta el Supérvisor dei Contrato; garantizando la idon€idad y experiencia del
personal que los instale.
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4. Brindar instruccion operacional y acompafiamiento al personal {minimo tres personas).de la Entidad en el
uso, manejo y cuidados que reguieran los equipos y elementos adquiridos, acorde al Manual de Operacion
del equipo y conforme alas indicaciones que emita el supervisor del contrato, la cugl no podré ser inferior a
2 horas, Esta instruccion- debe ser brindada por personal profesional certificade por fabrica cuando aplique
incliyendo los principales aspectos tedricos de Ja técnica, instrucciones del equipo y recomendaciones sobre
el repotenciamiento preventivo del instrumenta.

5. Para los grupos 8 al 11 brindar un {1) afic- de garantia contado a partir de recibido a satisfaccion de los
equipos pertenecientes a estos grupos, dicha garantia. incluird lo establecido en las especificaciones
téenicas, _

8. Entregar los manuales, catslogos, protecolos, documentacion e instrucciones de los equipos y elementos,
gue incluyan las especificaciones y sus accescrios,. preferiblemente en idioma espafiol y si ello no fuese
posible, deberd acompanarlo de una 1raduccson simple al espafiol cuando sea entregado e instalado el
equipo. Dichos manuales, catalogos y protocolos deben ser entregados en el momento de la entrega del
equipo,

7. Emitir el reporte de repotenciamiente (contemplade dentro del tiempo de garantia) que debe contener los
requxs;tos sefialados a continuacién o segin lo indicado por el supervisor del contrato:

INFORMACION EN LA DOCUMENTACIGN ENTREGADA:POR PROVEEDORES DE SERVIC%OS
S METROLOGICOS : -

ASPECTO ' oo R_EPQTENGIA‘MIENTG '
Soporte-documental impreso en papel membretado de |z firma que réaliza la’ X
intervencion
Logo de ente acreditador si aplica en referencia a las politicas propias def ente N .

; o Aplica
acreditador
Tiiulg, por ejemplo: Reporie de repotenciamiento, informe de ealificacion, X
certificado de calibracion,

i N__omjbre_y dirgccion del lugar donde se realizaron las intervenciones metroldgicas, Oncional
si fuera diferente a la direccidn del laboratario. pelona
{dentificacion unica del documenta soporte y en cada pagina una identificacion
‘para asegurar que cada una es reconocida come parte del documento e Opcional
identificacion del final del documento
Nombre:del cliente X
Direccion del cliente Opcional
Descripcion inica del equipo: nombre, marca modelo y/o nimero. de serie, ¥
namera de inventario y/o niimero identificacion. v
Fecha.de r_ecepcién (En caso de gue el equipo se envie a las instalaciones del X
proveedar]

Identificacion del método utilizado v descripcion de actividad realizada con X

relacion de normas de referencia aplicadas

Fecha de ejecucion de ia actividad X

Cuando en &l
repotenciamiento.se

: o puntc de medicion controlado e s
Rango o p ' ' ntrol realizo verificacion y

ajustes,
Caondiciones ambiéntales durante la-ejecucién de la actividad que influyan’en los ; .

: : No aplica
resultados i
Identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la
actividad para medicién de cada variable medida en la intervencién realizada y i Aplica cuando sg haya
«copia-de los respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por ente realizado. verificacion y
acreditado por ente acreditador con &l iogo respectivo del ente acreditador. Los. ajuste.

pairones deben estar caiibrados en los: puntcs de
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calificacidn/calibracionjverificacién o en-un rango dentro del cual se encueniren
estos punios.

X
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o su Incluir resultados de
respectiva conversion, sies posible. verificacidn antes y

después de ajusle
Aplica si se realizd

Errares de medicidn-en unidades del Sistema Internacional o su respectiva verificacion de variable y-
conversién, si es posible no se eliminaron los
errores
Incertidumbre de medicién en unidades del Sistema internacional No aplica
' X
comunicados por cada
Cumplimiénta de criterios de aceplacién Laboratorio o segan

normatividad aplicable a
cada equipo si aplica
Cualquier limitacion para el uso previsto, opiniones, observaciones y/o ' ¥
interpretaciones. '
Declaracion de que los resultados solo estan relacionados con los items
intervenidos ' - o
Nombre, funcion y firma o identificacion equivalente de las personas que autorizan | X
el documento soparie
ia “x" significa obligatorio cumplimiento

opcional

8. Colocar en los equipos posteriormente al desarrollo de cualguiera de las intervenciones metrolégicas, una. e
ehqueta donde se verifique la siguiente infarmacién; Nombre de la empresa, numero de serie dei equipo 0.~
nimero tnico de identificacion, tipe de servicio {repotenciamiento, calificacion, verificacion y/o calibracion) y
fecha de realizacidn segun lo requiera cada laboratorio.

9. Realizar las correcciones que sean requeridas por los laboratorios a los informes de repotenciamiento.
calibracién y calificacion {contemplado dentro del tiempo de garantia). Entregar fos documentos corregidos, e
previa comunicacion del supervisor del contrato y maximo en los tres {3} dias habiles siguientes ai”
requerimienta. €] documenio soporte que requiere ajuste o conserva el laboratorio mientras se recibe el

-soporte corregido,

10. Entregar durante el plazo de ejecucmn del contrato, [os repuestos originales del equipo, de ser.necesarios
y atender las lamadas de emergencia de manera oportuna durante el ptazo de ejecucion y el tiempo de
garantia, cualquier llamada de servicio por garantia deberd ser atendida maximo en 16 horas |laborales, si e
los equipos. v elementos guedan fuera de servicio o es necesario su retiro de las instalaciones del Invima por
garantia, el contratista debera repararlos en un tiempo maximo de ocho {8) dias calendario, en caso de
feguerirse cambio de partes se realizara en un tiempo maximo de veinte (20) dias calendario de iguales o
superiores caracteristicas técnicas, previa autcrizacion del {hvima. Si por garantia (defectos de fabricacién),
es hecesario-gl refiro del equipo de [as instalaciones det INVIMA por un tiempo. a mayor a veinte (20} dias
calendario, el proporiente suministrara dentro del plazo de ejecucién del contrato, .en calidad de soporte y
por uni equipo de iguales o superiores caracteristicas previa autorizacion del INVIMA, :Si una misma falla o
dafic se presenta por tercera vez, durante la ejecucién del contrato, los equipos y elementos deben ser
reemplazados en su {otalidad..

11. Realizar el cambio, de un equipo de iguales o superiores caracteristicas que durante pruebas rutinarias se
demuestre que a pesar de estar certificado y cumplir cen las especificaciones técnicas requeridas, presentan

‘falias criticas o propias del funcionamiente, dentro-de los veinte (20) dias calendario siguientes a [a solicitud
por parte del supervisor det contratd sin generar costos adicionales para el Instituto. Este.cambio se-deberé
realizar en cualquier momente, durante el pefiodo de garantia del equipo.

N
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NOTA.

‘Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados-de los estudios, irivestigaciones y en genéral los

informes y trabajos realizados para cumpiir el objeto de este contrate, Ei contratista no podra hacer uso de estos
para fines diferentes a los del rabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. Ef

contratista puede hacer uso y difusidn, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos. que.

se generen en desarrollo v _ejecuci'_c‘m del presente contraio, siempre y cuando con ello no se afecte la
confidencialidad de que trata el contrato ¥ se haya obtenido previamente autarizacion del contratante. {No aplica)

2.5.2,

Py

2.
-3

8.

)

" 1o,
“ vr"::l. 1 1..
12.

13,

2.7.PLAZO DE EJECUCION:

DEL CONTRATANTE:

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

Exigir al contratista ia ejecucion idonea y oportuna del cbjeto contratado.

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

Solicitar {a actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren en su
contra, el equilibrio econdmico o financiero det contrato

Adelantar las revisiones petiddicas de las obras ejecutadas, servicios prestados o bienes suministrados,
para verificar gue se cumplan con fas cendiciones de calidad ofrécidas.

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

Actuar de tal modo que ho sobrevenhga una mayor onerosidad en el cumplimiento de las obligaciones a
cargo del contratista.

Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y pfocedimientos pertinentes
pafa solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones Jifigiosas que:se presenten

Efectuar el registro presupuestal correspondiente. '

Pagar el valor de los horiorarios pactades, una vez se curptan los requisitos pafa ello.

Brindar el acompaifiamiento, 1a informacion y la documentacién que el contratista requiera para el adecuado
gumplimiento de sus obligaciones.

Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados de acuerdn
con los montos establecidos en las normas que regulan la materia-y en los procedimientos del [nvima, {(No
apiica)

Adelantar todas las gestiones necesarias para la comrecta ejecucion di contrato, ircluyendo las
suspensiones y reinicios a gue-haya lugar.

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia quince (15) de diciembre de 2023, a partir del cumplimiento
de los reguisitos de perfeccionamiento y ejecucian.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

E| servicio debe realizarse en Instalaciones de: los Laboratorios de la Oficina de. Laboraterios y Conirol de Calidad
del Invima, ubicades en:

- ‘Sede CAN: Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Piso.2 (Grupo, Labarataria Fisicoguimico de Praductos Farmacéuticos
y Oftras Tecnologias, Grupe Laboratoric Fnszcoqmmico de Alimentos y Bebidas y Grupa Laboratorio
‘Microbiologia de Alimentos y Bebidas), Bloque B — Piso 1 (Grupa Laboratario de Microbiclogia-de. Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Grupo Laboratorio de Productos B!O|OQI_CDS)_

« Sede Montevideo: Carrera 68D No. 17 - 11 {Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados) Y
(Grupo de Laboratorio de Dispositivos Médicos'y Otras Tecnologias).

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL
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De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adéptado por &l [nvima, la supervision de la ejecucion
de |as obligaciones contractuales de Jos grupos 1 al 7 estara a cargo del Codrdizador del Grupo de Laboratorio de
Microbiclogia de Alimentos y Bebidas; para los grupos- '8 al 10 estara a cargo del coordinador del Grupo de
Laboratoric de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, para ef grupo 11 estara a cargo
del coordinador det Grupo Laboratorio Fisicoquimica de Alimentos y Bebidas y para el grupo 12 estara a cargo del
coordinador def Grupo- Laboratorio de organismos généticamente modificadds ¢ por la(s) persona(s) que désigne
el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la rjes'ponsabilidad por el seguimiento y contro) del contrato, asi como la correcta y cabal
ejecucion de este, de acuerdo con ios mecanismos consagrados en e} Ordenamiento Juridice.

El supervisor-dei contrate debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el page de los honorarios a
que haya lugar, que ef contratista se encuentre al diz con sus obhgac:ones relativas ai Sistema de Seguridad Social
Integrat y parafiscales en caso de que asl corresponda.

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

El Decreto 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y |a Ley 1150 de 2007, establece como una de las
modalidades de seieccién, |a seleccion abreviada por-subasta inversa, como el procedlmiento a través del cual las-
entidades estatales deben fealizar la seleccién objetiva para escoger al contratista que le coadyuvara en el
cumplirhiento de sus fines.

Una de las causales para acudir a esta modalidad es ja contenida en e! literal a) de! nuineral 2° del articulo 2° de
la Ley 1150 de 2007, que establece:

“La adquisicion o suministro de bignes y servicios de caracteristicas técnicas y uniformes y de comun utilizacion
por parte de las. entidades, gue corresponde a aquelios que poseen las mismas especificaciones iécnicas, con
independencia de su disenoc o de sus caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desemperfic y calidad
objetivamente definidos™

Adicionalmente, el articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes del Decreto 1082 de 2015, contiene las disposiciongs
comunes para la seleccion abreviada para la adguisician de bienes y servicios de caracteristicas técnicas,

Por lo anterior, dada fa materia objeto de-esta contratacion, y por las caracteristicas téchicas uniformes y comun.
utitizacion de los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, el proceso de seleccion a seguir es seleccién abreviada por subasta inversa.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:
El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de TRESCIENTOS OCHENTA Y UN MILLONES Pf’"
SETESCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE MIL GUATROCIENTOS SESENTA Y NUEVE PESQS CON
CINCUENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE ($381.758. 469 53) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS ¥
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
Dicho valor se encuentra discriminada_por grupos, de ia-sig uiente manera:
GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para ef grupo 1 serd hasta por la suma de SESENTA Y OCHO ‘,

MILLONES QUINIENTOS CINCO MIL QUINIENTOS VEINTITRES PESOS CON CINCUENTA CENTAVOS
MICTE {_$68 505.523,50) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
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s GR_UPO_z: Ei valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de TRE!NTA Y TRES MILLONES
TRESCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL SETECIENTOS SESENTA Y SEIS PESOS CON SESENTA Y SEIS
CENTAVOS MICTE ($33.347.766,66) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones. de ley a gue haya
lugar.

/GRUPO’ 3: £l valor del contrato a celebrar para ef grupo-3 sera hasta por la suma de VEINTINUEVE MILLONES
CIENTO OCHENTA ¥ CINCO MIL DOSGIENTOS DOS PESOS CON VEINTE CENTAVYOS MICTE
($29.185.202,20) incluido VA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

/" GRUPO 4: Elvalor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de TREINTA Y SEIS MILLONES
SESENTA Y UN-MIL SEIS PESOS CON TREINTA Y DOS.CENTAVOS M/CTE ($36.06%.0086,32) incluido IVA y
demas impuestos, tasas y contribuciones.de ley a que haya lugar.

_»~ GRUPQ 8: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de SETENTA Y CUATRO
MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y UN MIL CIENTO \/_E[NT]GINCO PESOS MICTE ($74.241.125,00)
incluido IVA'y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar,

x*”‘"'G_RUPO B: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de UN MILLON OCHOCIENTOS
DOCE MIL CIENTO TREINTA Y TRES PESOS CON OCHENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE {$1.812.133,89)
incluido IVA'y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

- GRL_J:PO 7: Bl valor del contrato a celebrar para el grupo 7 séra hasta por la suma de SIETE MILLONES CIENTO
CUARENTA MIL PESOS M/CTE ($7.140.000,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley
a que haya lugar. ' '

.~GRUPQ 8: £l valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de VEINTIOCHO MILLONES
TRESCIENTOS NOVENTA MIL SEISCIENTOS VEINTIDOS PESOS CON CINCUENTA Y CUATRO CENTAVOS
M/CTE ($28.390.622,54) incluidos impuestos {cuando aplique), tasas y contribucionas de ley-a que haya lugar.

~ GRUPOQ -8: El valor del contrato -a celebrar para este ‘grupo serd hasta por la suma de ONCE NMHILLONES
QUINIENTOS OCHENTA Y SEIS MIL SEISCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS CON TREINTA Y CUATRO

CENTAVOS M/CTE ($11.586.633,34) incluidos impuestos {cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a gue
haya lugar.- -

«X’GRUPO 10: £l valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por [a suma de DOS MILLONES
OCHOCIENTOS TREINTA MIL CUATROCIENTOS DIEZ PESOS CON SEIS CENTAVOS MICTE ($2.830.410,
06) incluidos impuestos {cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

" GRUPO 11: El'valor del contrato a celebrar para este grupo serd hasta por lg suma de SESENTA Y OCHO
MILLONES DOSCIENTQOS CATORCE MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS M/ICTE
($68.214.846,00) incluidos impuestos {cuando aplique), tasas y contribuciones de ley @ que haya lugar..

< GRUPO 12: €| valor del contrate a celebrar para este grupc seré hasta por la suma de VEINTE MILLONES
CUATR_OCIEN_TO_S‘ CUARENTA Y CUATRO MIL DOSCIENTOS PESOS CON DOS CENTAVOS MICTE
{$20.444.200,02) inciuidos impuestos (cuands aplique), tasas y-contribuciones de ley a que haya lugar.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccion mediante subasta ihversa electronica seran de ejecucion
cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad g las cantidades exactas requeridas por el invima.

Los valores offecidos, no podran sobrepasar los precios techio INCLUIDO VA, establecidos por la entidad y que
se encuentran sefalados en el formato de propuesta gconomica, so pena dé RECHAZO DE LA PROPUESTA.
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4.4, FORMA DE PAGO:

El Invima pagara:al cantralista para los grupos 1 al 7 €l valor del contrato en'pagos parciales y para los grupos 8
al 12 en un unico pago, a razdn de:los valores unitarios incluidos en la oferta econdmica det contratista, de acuerdo
con los s&rvicios y bienes. efactivartente entregados y debidamernite. programados por-el supervisor del contrato,
de acuerdo con la necesidad del Ing'ituto, de conformidad con fos tramites presupuestales carrespondientes, y de
acuerdo con el PAC — Plan Anual hensualizado de Caja, a.la presentacién y aprobacion de las facturas, previo
cumplimiento de los requisitos de e;ecucién, acredifacion de los pagos parafiscales de Ley y ia certificacion de
cumplimiento-a satisfaccién expedica por el supervisor del-contrato.

Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin formula de reajuste: Los precios
unitarios de los servicios ofrecidas deben incluir todos Jos costos en que pueda incurrir 6f contratista, para cumplir
a cabalidad con su objete, incluyendo tanto’los impuestos, tasas.y contribuciones legalmente establecidas a cargo
del contratista, asi como gastos que requieran parz la ejécucion de sus abligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de gada componente, parte y/o servicio para cada ung de
ios items vy ¢l valordel IVA cuando apligue.

Nota 2: Se recibird esta faclura hasta los-primeros 15 dfas calendario del mes,

Nota 3: Generar facturacion electronica en caso de encontrarse dentre de los sujetos obligados paratal-efecto.dg
acuerdo al articulo 1.6:1.4.2, det'Decreto 1625 de 2018

4.1. APROPIACION PRESUPUESTAL

E| valor anteriormente indicado se cancelara con base.a la siguiente infarmacion:

Presupusasto. Inversion

CDP No. Ver anexo
Valordel CDP $381.759.469,53

Fortalecimiento de |a Inspeccion, Vigilancia y Control de: los
producfos competencia del Invima a nivel nacional

Cédigo del praducto SIiF SIIF C-1903-0300-7-0-1903012

' Desarrollar accionés técnicas y administrativas para-el control de
calidad de los productos competencia dei [nvima.

7-5-52 Atender y ‘gestionar las diferentes solicitudes: de analisis de ios
productos competencia del INVIMA, Laboratorio Fisicoquimico de
Alimentos y Bebidas. La suma dé: CIENTO CATORCE MILLONES
1 QUINIENTOS SESENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS TREINTA Y DOS
PESOS CON S_ES_ENTA Y OQCHOD CGENTAVOS MICTE
{$114.566.932,68) incluido IVA y demas impuestos, tasas vy
ceniribuclones de ley a gue haya lugar.

Nombre proyecto de inversion

Actividad SUIFP

Godigo y nombre actividad

interna | 7-5-53 Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los
productos competencia del INVIMA, Laboratorio de Microbiclogia de
alimenios y Bebidas: CIENTO CUARENTA Y CUATRO MILLONES
OCHOSCIENTOS QUINCE MIL -SEISCIENTOS TRINTA Y NUEVE
PESOS CON OCHENTA Y CINCO CENTAVOS M/CTE
($144.815.639,85) incluido IVA y demas impuestos, tasas vy
cantribuciones de ley a que haya lugar
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7-5-84 Atender v gestionar las difergnles solicitudes de aralisis de los
productos. competencia del INVIMA, Laboratario de OGM, 'a suma de |
VEINTITRES MILLONES QCHOCIENTOS CUARENTA MIL |
OCHOCIENTOS CINCUENTA Y SEIS PESCS CON SESENTA Y |
OCHO CENTAVOS MICTE ($23.840.856,68) incluido IVA vy demas |
impuestos, tasas y contribuciones de ley a.que haya lugar.

'7-5-055 Atendery gestionar las diferentes solictudes de andlisis de los

productos competencia del INVIMA, Laboralorio de  Productes
Farmacgéuticos - area microbiologia, 1a suma de: CUARENTA Y SIETE
MILLONES: CIENTO SETENTA Y CINCO MIL CUATROCIENTOS
CUARENTA Y UN PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS MICTE |
($47,175.441,96) -incluido IVA y demas impuestos, tasas vy
contribtigiones de ley a que haya lugar.

7-5-056 Atender y gestionar las diferentes solicitudes de ansiisis de los
productos  cordpetencia del Invima Laboratoric de  Producios
Farmacéuticos- Area fisicoquimico la suma de ONCE MILLONES |
CIENTO VEINTINUEVE MIL TRECIENTOS DIECISEIS PESOS CON
: TREINTA Y CUATRO CENTAVOS M/GTE {$11.129.316,34} incluidg
IVA 'y demas impuestos, tasas y contribuciones de iey a que haya lugar.

7-5-057 Atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los
productos competencia del INVIMA - Dispositives medicos; la suma de:
i DIECISEIS MILLONES QUINIENTOS SEIS MiL QUINIENTOS
SESENTA Y NUEVE PESOS CON TRENTA Y DOS CENTAVOS
MICTE (516.506.569,32) incluido IVA y demas impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya jugar.

7-5-058: Emitir conceptos de lofes de productos bioldgicos, fasuma de
VEINTITRES MILLONES SETECIENTOS VEINTICUATRO MiL
SETECIENTOS DOCE PESOS CON SETENTA CENTAVOS M/CTE. |
(523.724.712,70) incluide WA y demas impuestes, tasas vy |

! -coptribuciones de ley 3 que haya lugar. i
: :

4.2. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Se solicitaren cotizaciones a diferentes empresas con el propésito de explorar el mercado y obtener un precio
referencia que permitiera a la Entidad definir &l presupuesto oficial para el presenle pracese. De igual forma, se
realizo el uso de los valores histdricos (adjudicados) v ask calcular el valor promedin por item entre las cotizaciones
allegadas y los historicos. A continuacién, se relaciona. los calculos. reafizados para cada grupo:

GRUPO 1

Para calcular el valor estimado para el Grupo 1, se solicita a través de corree electronico cotizacién a las empresas
KASAl  8AS; !N_STRUMENTA@ON. Y  METROLOGIA, KASSEL GROUP LTDA INGOBAR
METROLOGIA,PROVED, QUIMITRONICA, de esto se obfuvo résplesta opofluna de las empréesas; KASAI
SASINSTRUMENTACION Y METROLOGIA Y QUIMITRONICA: Por lo -anteriar, se pracedid a calgular o valor
promedio unitaric con los valores de fres (3) cotizaciones, y luega se determing el valor total incluids ol VA
obteniéndose los siguientes resuifados:
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5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo-que respecta a la determinacion de la oferta més_-fauor:abl'e para la entidad, el articule 2,2.1.1.2.2.2 del Decreto
1082 de 2015 senala:

"Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La .Entidad Estatal debe determinar la oferfa mas
favorable teniendo en cuenta las nofmas aplicables a cada modalidad de seleccidn del contralista.

(. '") 1
Los numerales 2 y 3 del afticulo 5 de la Ley 1150 de 2007 senalarn:

“2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. El nueva texto es el siguiente: La oferta- mas favorable sera aquelia
que, teniendo en cuenta los factores iécnicos y econbimicos. de escogencia y la pondeéracion precisa y detallada de
fos mismos conténida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulle sef la mas ventajosa para la
entidad; sin que la favorabilidad fa constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra piblica, el menor plazo ofrecido no serd objeto de evaluacion. La entidad efecluara las
comparaciones del casc mediante. el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la consulta de precios o condiciones
del mercado y los. estudios y deduceionss de la entidad o de los arganismos consulftores o asesores designados
paraelio. {...}) 3. Sin perjuicio de lo previsto en e/ numeral 1 del presente articulo, en ios pliegos de condiciones
para las contratagiones cuyo objeto sea la adguisicion o suministro de bienes y servicios de caracleristicas técnicas
uniformes.y comuan utilizacion, las entidades estatales incluirdn como Unico facior de evaluacion el menor precio
ofrecito.”

La adjudicacidn se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electronica, conforme a las reglas
descritas-en-el Articult 2.2.1.2.1.2.2 Procedimierito para la subasta inversa, def Decreto 1082 de 20 15, modificado
por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, v dando cumplimiento con el mecanismo establecido por Colombia
compra eficiente.

» Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1.2.2., del Decreto
1082 del 2015, modificado. por e Art. 6 del Decreto. 1860 de 2021, el instituto informa a los mteresados que
para que sea valldo cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora de oferta del TRES POR
CIENTO(3%), por debajo del menor valor ofertado,

Es importante tener en cuenta que el proponente debera realizar sus lances estimando, para ello, dicho
margen minimo a su Gltimo lance valido '

e Para cada Lance: Durante la subasia se tendrd como margen valido de mejora de oferta aguelios
equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

1 '$58.5'05.523,50 3,0%

2 $33.347.766,66 3,0%

3 29.185.202,20 3,0%
4 $36.061.006,32 3,0% f
5 $74.241.125,00 3.0%

6 $1.812.133,89 3,0%

7 $7.140.000,00 3,0%
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$ 28.390.622,54 O 30%
$11.586,633,3334 3,0%
10 $ 2.830.410,0406 3,0%
11 $ 68.214.846,00 3,0%
12 $ 20.444.200,02 3.0%

Fuente: Elaboracion propia Grupo de Gestidn Contractual.

Este margen se establece conforme Io identificado en el Andlisis del Sector para este tipo de procesos en la
plataforma SECOP Ii.

NOTA 1: La propuesta econdmica -debera presentarse en pesos colombiano y presentar tados los élementos yfo
servicios requeridos por {a entidad, de conformidad con las candiciches establecidas en la ficha técnica.

NOTA 2: Eipropenente al cuai se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta economica de conformidad
con el valor adjudicade, detaliands los valores ofertados, los cuales  deben estar ajustados en porcentaje
proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tinico oferente o solo uno se encuentre habilitado. Teniendo en
cuenta lo dispuesto en gl numéral 5° del articulo 2.2.1.2.1,2.2 del Decreto 1082 de 2015, el instituto informa: a los
interesados que ‘cuando se haya presentado un solo oferente o exista solo un proponente habilitado, siempre v
cuahdo su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el pliego, no se llevard a cabo la subasta inversa y se procedera
a adjudicar el contrato.

5.1.REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo ¢on o previsto en el articulo 2.2,1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar-el cumplimiento
de los requisitos habilitantes se tendra-en cuenta el Registro Unico de Proponentes {RUP) presentade por los:
oférentes, el.cuial debera estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con lo establecido en el Decreto
1082 de 2015 y la circular Unica de Colombia Compra Eficiente; expedido por la Cadmara de Comercio de su
jurisdiccion, minimo dentro de los-freinta (30) dias calendario anteriores a la fecha de cierre o presentacian de
ofertas..

Para la acreditacion de los requisifos o '-a_sUnt'os fue no se encueniren con'tenidos en el RUF, se debe preseniar la
informagion y documentacion que se exija en el pliego de condiciones'y demas documenics del proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacion de los proponentes,
seran objeto de verificacion de cumplimiento como requisitos: habilitantes para la. pariicipacion en el proceso de
seleccion y gue.no otorgan puntaje.

L.a documentacion solicitada por la-entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones juridicas, experiencia,
capacidad financiera y de organizacion de los proponentes, asi carfio el cumplimiento de los requisitos técnicos, y
la presentacitn de los anexos exigidos por el Instituto, debera ser cargada en SECOP |} al momento-de presentar
ia ofetda,

5.1.4. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberdn presentar los documentos juridicos exigidos en el pliege de condicicnes del presente
proceso de seleccidn. De conformidad cen lo previsto en el numeral 1 del-articulo 5° “De la Seleccion objetiva® de
la Ley 1150 de 2007, para acreditar la capacidad juridica fos proponentgs deberan apartar con fa prapuesta la
documentaclon que:se retacionan en el pliego de condiciones. Seran rechazadas las propuestas que no cumpian
con los citados requisitos y por elio no se sujetaran a evaluacion.
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‘Podran participar en este proceso de contratacion, personas naturales ¢ juridicas, nacionales © extranjeras, en
farma individual, o constituyendo consercio o tnién temparal {Praoponente plural), cuye objeto social se relacione
con el objeto de la presente contratacion, que no se encuentren incursas en causales de inhabilidad e
incompatibilidad previstas enla Constitucidn y la Ley. -

5..2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL.:

De conformidad en el Decreto 1082 de 2015 y et Manual para Determinar y Verificar los Requisitos Habilitantes en
los Procesos de Contratacian M-DVRHPC-05, |a capacidad financiera y organizacional seran objeto de verificacion,
aclarando que no otorgan puntaje, pero determinard-si el proponente CUMPLE .o NO CUMPLE con los mismos y
el resultado final sera HABILITADO o'NO HABILITADO,; para continuar evatuando los.criterios de calificacion.

Los proponentes deberdn aportar el Cerlificado. de Regisiro Unico de Proponentes - RUP, con [a informacion
financiera, de conformidad con el Decreto Nacional 579 del 31 de mayo de 2021 y Decreto 1041 del 21 junio de
2022, los indicadores financieros se-evaluaran teniendo en cuenta el mejor afio fiscal dentro de los Uitimos tres (3)
‘afios de cada proponente, de manera acorde a la informacion que se refleje vigente y en firme en el mencionado
registro

Asi las cosas, si el proponente es un Consercio o Unién Tempdaral, cada uno de sus integrantes debera allegar :ei
correspondiente Gertificado de inscripcion en el Registro Unico de Proponentes, con la informacion fingnciegra de
los Uitimos tres (3) afios.

Para la evaluacion de la capacidad financiera, se. verificard el cumplimiento del indice .con méxime dos (02}
decimales.

Estos requisitos se estabiecen en el documento de indicadores financieros emitido por el grupe financiero y
presupuestal def institito.

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiéncia se tomard directamente de fa informacion contenida en el RUP, mediante los contratos aili
certificadoes identificados con la clasificacion UNSPSC estabiecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendrd como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP, mediante maximo cuatro {4).
contratos suscritos, terminados, ejecutados y/o liquidados antes de la fecha de cierre del presente procesa por él
proponente con entidades. plblicas o privadas que de forma individual o en conjunte sumen por o mencs |2
cantidad sefialada para cada uno de los Grupos, cuyo objeto se encuentre clasificado en el codigo hasta tercer
nivel y con tes valores descritos en la tabla que a continuacion se describe:

Para los grupos 1,2,3,4. 5. 6 Y 7:

81164701 Servicio de ingenierla eléctrica
81101703 Servicios de pruebas {écnicas
81101706 Mantenimiento de equipos de laboraterio
81101605 Servicios electiomecanicos
81141504, Reparacion o calibracion de pruebas de Equipo
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Para el grupo 8:

cobieo-.

NOMERE DEL CLASIFICADOR DE BIENE

SERVICIOS: - <. -

41122409

Hérramientas para laboratorio

42285121 | Microscopios o lupas o magnificadores o accesorios para Uso quirlirgico

Para el grupo 8:

.. NOMBRE DEL CLASIEICADOR DE BIENES:Y:SERVICIOS. -

41122409

Herramigntas para laboratorio

41103806

Agitador Magnético

47101512

Mezcladores o agitadores

Para el grupe 10:

cODIGO

NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVIGIOS

41122409

Herramientas para lahoratoric

41112114

Transmisor termohigrometro

46171603

Temporizadores de reloj

Para el grupo 11:

cODIGo-

NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y:SERVICIOS - -

41122409

Herramientas para laboratorio

41103806

Agitader Magnétice

47101512

Mezeladores odgitadores

Para_el grupo 12:

CODIGO

NOMERE DEL CLASIFICADOR DE-BIENES Y'SERVICIOS

41101701

Molinos de laboratorio

(41122409

Herramientas para laboratoric

Los contratos, suscritos y gjecutados por el proponente, deben sumar por lo menos ia cantidad sefialada para

cada uno de los Grupos como sigue:

Grupo 1:
Grupo 2:
Grupo 3
Grupo 47
Grupo 5:

-- 59.06 SMMLV
--28.75 SMMLV
~ 2529 SMMLV
-- 31.09- SMMLV
-~ 64.00 SMMLV
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Grupo 6: -« 1.56 SMMLV
Grupo 7: - 6.16 SMMLV
Grupo 8; - 24 A7SMMLV
Grupo 9: -- 9,99 SMMLV
Grupo 10:.-- 2,44 SMMLV
Grupo 11:-- 58,81 SMMLV
Grupo 12: -- 17,62 SMMLV

‘La evaluacion de la experiencia se realizard de manera individual por grupo, por lo gue en €l gvento en que-un
proponente se presente simultaneameante a varios grupos debera acreditar ta experiencia correspondiente al 100%
del resuitado de la sumatoria de los SMMLV exigidas para cada uno de los grupos a los que se presentg,

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

Tratandose de unicnes temporales o consorcios conformados peor Cabildo indigena, Consejo comunitario de las
comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base, Organizaciones de Segundo
Nivel, Consorcio, Unién Temporal y Asociaciones de autoridades tradicionales indigerias, la experiencia
‘correspondera a [a suma de la experiencia que acredite cada ung.de Ios integranies. del proponente plural.

Cuando ef proponente cerfifique coniratos en los cuales participd en Unién Temporal o Consorcio, se cansiderara
dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conferimacion de la Unian Temporal o Consorcio, para lo
cual debera aportarse copia d¢l respectivo docurnento de constitucion de la misma.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en Colombia,
interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscritos en el Registro Unico
de Proponentes {RUP).

En virtud.de lo anterior las empresas podrén presentar la misma cantidad de certificaciones expedidas por terceros
y copias de contratos con entidades pulblicas o personas juridicas pfivadas, que [os soficitados para los
proponenies nacionales, para acreditar la experiehcia y gue.cumplan con los requisitos éstablecidos en el pliego
de condiciones defifiitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para: la participacién de Proveedores Extranjercs. en
Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)* de Colombia Compra Eficiente.

En caso de que los valores de las certificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se expidan en
morneda diferente al peso colombiano (COP}, el Invima tendra en cuenta la tasa representativa det mercado vigente
en la fecha en la cual se tefmind el contrato. Para el efecto, se verificaran las tasas de cambio certificadas por la
Superintendencia Financiera”

Les documentos en un idioma distinto al castellano deben ser preseniados en su lengua original junto-con la
traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una traduccion simple
al castellano y entregar la traduccion oficial al castellano dentro del plazo previsto para la subsanacién. La
fraduccion oficial debe ser el mismo texto presentadoail.

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A 1.0 ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 2.2:1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1860 DE 2621.

La experiencia se tomara directamente. de la informacion contenida en el RUP, mediante fos contratos aiti
cerfificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

* Cirgutar Extemna Unica de Colombia Gompra Eficlente
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E!l proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera;

Se tendré come experiencia minima habilitanie ia acreditacian a través del RUP de ragime cinco {5) contratos
‘suscritos, terminados, ejecutados yfo liguidados antes de la fecha de cierre del presente proceso par el proponente
con entidades publicas o privadas, que sumen por lo menos ia cantidad: sefialada para cada uno de-los Grupos,
cuyo objeto se encuentre clasificado en el cadigo hasta tercer nivel v con los valores descritos an la tabla que a
continuacion se describe;

Parailos grupos 1,2,3,4,5, 6y 7:

cobiGo |  NOMBREDEL G .SIFICADDR.DE BIENES Y SERVICIOS
Codigo UNSPSC: 81101701 Servicio de | mgemerla eléctrica
Cadigo UNSPSC: 81101703 Servicios de pruebas técnicas
Codigo UNSPSC: 81101706 Mantenimiento de equipos de iaborataria |
Codigo UNSPSC: 81101605 Servicios electromecanicos
Cddigo LUNSPSC: 81141504- Reparacion o calibracitn de pruebas de Equipo

Para el grupo 8:

CODIGO |  NOMBREDEL(
41122408 Herramientas para laboratorio
42295121 | Microscopios o lupas o magnificadores.o accesorios para uso quirdrgice
Para el grupoc 9:
'.c_t‘;l;iaﬁ:- e fNOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y. SERV[CIOS-- .
41122409 | | Herram[entas para Iaboratorlo
41103806 Agitador Magnético
47101512 Mezcladores o agitadores
Para el grupo 10:
CODIGO | ~ NOMBREDEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS -
411224098 Herramientas para laboratorio
41112114 Transmisar termohigrémetro
46171603 Temporizadores de reloj
Para el grupo 11:
CODIGO . |  -NOMBREDELCLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS. -
41122409 Herramientas para labaratorio :
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41103806 Agitador Magnético
47101512 Mezdladores o agitadores

‘Para el grupo 12;

‘conl
41101701 Molinos de laboratorio
41122409 Herramientas para laboratorio

Los contratos, suscritos y ejecutadas por el proponente, deben sumar por lo menes la cantidad sefalada para
cada uno de los Grupos como sigue:

Grupo 1: - 59.06 SMMLV
Grupo 2: - 28.75 SMMLV
Grupo 3: - 25.29 SMMLV
Grupo 4: -~ 31,09 SMMLY
Grupo 5: - 64.00 SMMLV
Grupo 6: -- 1,56 SMMLV

Grupo 7: - 6.16 SMMLV

Grupo 8: — 24 A7SMMLV

Grupo 9: --9,99 SMMLV

Grupo 10: - 2,44 SMMLV
Grupo 11: -- 58,81SMMLV
Grupo 12; - 17,62 SMMLV

Tratdhdose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de ios
integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene uha participacion igual o superior al-diez por ciento
(10% en el censorcio o fa unidn temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales: suscritos por el Estado Colombiano,
pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme & los arliculos 221.2422y2212423
det Decreto 1082 de 2015 {Convocatoria limitadas a Mipyme y LimitacicOnes teiritoriales, respectivamente).

5.1.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas: extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en Colombia,
inleresadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscriios en el Regisiro Unico
de Proponentes {RUP}.

En virtud de {o anterior las empresas podran presentar maxime ctiatro (4) de ceriificaciones expedidas y copias de
confratos con entidades plblicas o pérsonas juridicas privadas, gue los solicitados para ios proponenies
nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en &l pliego de condiciones
definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia para ia participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de
Contratagion {G-PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

En caso de gue jos valores de las ceftificaciones allegadas con el fin de acreditar la experiencia se expidan en
moneda diferente-al peso colombiano (COPY), el Invima tendrd en cuenta latasa representativa del mercado vigente
en Ia fecha en ia cual se terming el contrato. Para ef efecto, se verificaran las tasas de cambio certificadas por la
Superintendencia Financiera”
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Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto con ia
traduccion oficial al casteltanc. EI proponente puede presentar con la oferfa documentos con una traduceion
simple al castellano y entregar la traduccidn oficial al castellano dentro del plazo previsto para la
subsanacion. La traduccion oficial debe ser-el mismo texta presentado?,

REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS PARA TODOS LOS GRUPOS

En la oferta presentada por el proponente debersin certificar a través de ia carta de presentacion de la
misma, qgue cumplird con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este estudio previo-y
ficha Técnica.

Sera motive de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepte o no se comprometa en
ia’ carta de: presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones sefialadas en Ja ficha Técnica,
Estudio previo, y demas documentos que hagan parte integral del procese de seleccidn,

Presentar carta de compromiso emiitida en la cual se comprometa a cumplir con todo, lo estipulado en las
especificaciones téchicas, incluyendo todas las actividades que se encuentran fuera de su-alcance..

Para los grupos 1,2,3.4,5.6 v 7: El proponente debera acreditar que cuenta con ef personal idéneo para e
desarrollo de las actividades de-Repotenciamiento. Para e} cumplimiento de este requisito, el proponente
debera aportar.como minime dos (2) hojas de'vida que contengan:

Hoja de vida del personal gue va a realizar las diferentes actividades de repotenciamiento, de los equipos
a intervenir.

Diploma .o acta de grado del programa académico {Profesional o tecnéloge én metrologia, ingenieria
elecirénica, mecatronica, biomédica, y afines)

Cettificaciones cén las cuales acredite minimo de seis (6) meses de experieficia refaciona con actividades.

de Repotanciamiento.

Tarjeta profesionat {cuando aplique).

Carta de compromiso suscrita por gl profesional, en ja cual se indigue gue, en caso de resultar el
propongnte adjudicatario, prestara sus servicios para la ejécucion del contrato

PARA LOS GRUPOS 3Y 4:

1. Entregarjunto con la pmpuesta los formatos: GDI-DIE-FM008 Declaracion de imparcialidad y conflicto de
intereses y el GTH-SVI-FM0O10 Compremisc de confidencialidad de la informacion firmados por el
proponente que pretende presentar-su propuésta para el proceso de referencia.

PARA EL GRUPOS 5

1. El proponente debe presentar carta de distribuidor autorizado directamenite de casa matriz y documeritacion
donde- cerilfque que €l personal que realizara la actividad cuente con la capacitacién en el mantenimiento de
los equipos Phoenix ya sea desde planta o desde el importador autorizado.,

 Girpukar Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
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"GESTION ADMINISTRATIVA 1 GESTION CONTRACTUAL

" FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
b _. 3 __ SELECCION :
| Codigo: GAD-GCT-FM13 | VeI3%™ | Fecha de Emision: 2022-02-01 at

PARA LOS GRUPOS 8,9,10,11 Y 12

1. ENTREGA DE CATALOGOS: Adjuntar a a propuesta, el catilogo o manual de instrucciones o certificado del
fabricante  de cada equipo y sus accesorios (si aplica) donde se evidencie el cumplimiento de las
caracteristicas técnicas solicitadas. Si fa informacion original del fabricante no esta disponible en espafiol, se
acepta en idioma original, con traduccion sitmple al espafiof.

5.2, FACTORES DE PONDERACION:

No Aplica

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLQO:

De conformidad ¢on lo establecido en-el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene: “Evaluacion
del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Coniratacion representa para el
cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias.qite para el efecto expida Colombia
Comipra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la Identificacién y Cobertura del Riesgo en los
procesos de cohtratacion. Donde se establecen los parametros y los: elementos a tener en cuenta a [a hora de
hacer el andlisis del riesgo:
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el proceso objeto de estudio, de acuerdo con el andlisis de! riesgo efectuado, se consideran exigibles las
siguientes garantias: '

Amparo

Curnplimiento del contrato

20 % del valor del
contratoc

Vigencia por el terminc de ejecucion del contralo y seis {6)
meses mds, contados a pariir del cumplimienio de los
requisifos de.perfeccionamiento y gjecucion; én todo caso el
propenente debera mantener.aclualizadas las pélizas hasla la
liquidacion del contrate de conformidad con el ARTICULO
2.2.1.2.3.1.12. del Decrefo 1082,

Calidad del servicio

20% del valor tofal
del contratc

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y cuatro (4)
meses adicionales, contados a partir de la entrega a
satisfaccion del bien, previo cumplimiento de los requisitos de.
perfecciohamienic y ejecucion.

Calidad y correcto

funcionamiento de los

bienes

20 % del valor de!
contrato

Vigencia por el término de ejecucion del contrato y doce (12)
meses mas, contados a partic del cumplimienio de los
requisites de petfeccionamiento y ejecucion.

Pago de salarios,.

prestaciones sociales
legales e indemnizaciones

laborales

5% del valor total
del conirato

Vigencia del conirato y tres (3) afios mas, contados a pariir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento  y
efecucion,

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigerite, se procedid a verificar si el servicio que se pretende contraiar se
encuentra ¢ no cobifado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener un referente para el
analisis del mercado requerido.

siguientes:

‘Se establecen como condiciones para determinar si el proceso esta cobijado. por un acuerdo comercial los

= Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial,

o Que el valor de la contratacién se encuentte dentro del rango Kmite sefialado en el acuerdo para su.
aplicabilidad a la entidad estatal.

o Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

No
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- ad | -de-Contratacién: BTN i -Contratacién
. Jeuerdo Vigente? | Estatal .. |..superioralumbral, | cdeficable | o erto por
‘Comercial SR e S o S “dlProcesode PRt
Cubierta del Acuerdo ‘Contratacion -.-el Acuerdo .
Comercial vonura; Comercial
Allanza del Maxico St No
Pacifica Péri] St No
Canadd S St No No No
Chile Si. Si No No No
Corea Si Si No No . No
Costa Rica Si si No Mo No
Estados Uridos Si Si No No No
Estados AELC 8i 3 No N No
México Si i No No No
o El Salvadar Si Si No No No
Trrijaonr?; o Guatemala Si §i No No No o
Honduras Si Si No. No Na
Unién Europea Si Si No No No
Israst Si Si No NO Nﬂ_
Reino tinido & Irlanda del ; _ w
Norte Si Si Na Mg No
Comunidad Andina Si N/A NIA No | 8i
9, ANALISIS DEL SECTOR §
Conforme a lo dispueste en ef articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decretc 1082 de 2015, és obligacion del Instituto Nacional

de Vigitancia de Medicamenios y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de planeacion dé sus procesos de

contratacion, el analisis necesario para *conocer el sector refativo del proceso de contratacion desde i3 perspectiva
legal, comercial, financiera, erganizacional, técnica y de andlisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parameiros
establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia para la Elaboracion de Estudios del Sector’™ a
continuacion se expone a siguiente informacién.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto nacienal, la prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas de los eqiipos auxiliares de'la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del institute Nacional de Vigilancia de Medicamentss y Alimentos -
INVIMA, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto, son realizadas por empresas locales que représentan
comercidimente a compafiias extranijeras fabricantes deequipos y suministros para laboratorio. Estas empresas
usualmiente también cuentan con perscnal especializado para brindar soparte técnico v mantenimiento a los
equipos representados. Por la naturaleza de estas actividades: es posible concluir.que se-desarrollan en gl sector
terciaric de la econemia, teniendo en cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios
y transportg, representado en este caso por el suministro de repuestos, consumibles y servicios de marnitenimiento
e intervencion metroidgica. '

* (3fia para fa Elalioracion Hz Estudios def Sectorde Colombia Compra Eficients.
by e e der cum frestor teptanooinmbi,
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9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

cédlg s

41116118 T Kits o sumihistros para pruebas de alimentos.
41116104 Kits o suminisiros para pruebas quimicas
41116107 Controles de calidad o calibradores o estandares quirmnicos
81101701 Servicio de ingenieria eléctrica

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81101706 Marntenimiento de equipos de laboratorio-
81101605 Servicios electromecanicos

81141504 Reparacién o calibracidn de pruebas de Equipo
41122409 Herramientas para laboratorio

47205121 | Microscopios o lupas o magnificadores o accesorios para Usc quirirgico

41103806 Agitador Magnético
47101512 Mezcladores o agitadores
41112114 Transmisor termohigréomeiro
46171603 Tempofizadores de reloj
41101701 Molinos de laboratorio

9.3, ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

9.3.1. ECONGMICO

Dentro de ios productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector

- Equipos de laboratoric (pipeteadores, centrifugadores, medidores de pH, agitadores}

- Servicios de metrologia en laboratoric e in situ (magnitudes de tiempo y frecuenicia, magnitudes eléctricas,
temperatura, humedad, presion, volumen, caudal)

- Sefvicios de pruebas v ensayos en diferentes aparatos (impacto, caracteristicas fisicas, alimentacian,
inalterabilidad, distancia y tiempo, pulsadores, vibraciones, temperatura, humedad) _

- Seivicios de gestion metroldgica, sistemas de gestidn, implementacion de sistemas de medicion

- Representaciones y disiribuciones

- Mantenimiento de equipos de laboratorio

- Servicios técnicos, de asesorias.y capagitacicn

- Comercializacion de instrumentos y eguipos.

135de 194«"\




A 3 8 b AT 4 A AR e e e

| FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
.. SELECCION

| Codigo: GAD-GCT-FM13 | Y®0I™ | Facha de Emisions 2022.02.01 | To9na 138 de
ii} Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte def sector en Colombia y ei exterior, a
continuacion, se presenta Una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

- Consejo Profesional de Quimica

- Asociacién Nacional de Empresarios de Colembia -~ AND}

- Asociacion Colembiana de las, Micro, Pegueiias y Medianas Empresas — ACOPI
Instituto Nacional de Metrologia — INM _ _

- Instituty Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — [CONTEGC

~ Superintendencia de Industria y Comereio — SIC

-~ Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC

- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROGQUIM

- Asaciacion Colonibiana de Laboratorios — Asocolab _

- Asociacién Nacionat de Proteceién contra.el Fuggo — NFPA

- Sociedad Americana para Pruehas y Materiales — ASTM
Sociedad Quimica Americana - ACS

ti. Variables ecotibmicas que afectan el sector S

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

TASA DE CAMBIO:

El reciente comportamiento de la tasa de cambio répresenta una de las variables relevantes en materia de precios,
debido a que sus fluctuaciones se relacionan directamente:con los productas importados, para el presenie caso, los
repuestos de los equipos auxifiares no son fabficados a nivel nacional, por tante, 10s mismos deben ser importados
por las empresas que se dedican a la comercializacion de este tino de productos,

Respecto a la fluctuacion del détar podemos observar, que para mediados del mes de junio la TRM estuvo alrededor
de $4.200 evidenciando una caida del precio en comparacion con el mes de mayo; este cambio en el valor de TR
dencta la constante fluctuacion de esta, lo cual implica gue las diferentes empresas coticen fos equipos con valores
de TRM elevados. para de esta forma asegurar sus ganancias y cubrir los diferentes costos asociados con la
impaoriacion.
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Grafica. Comportamiento de la tasa de cambio 2023%
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SALARIO MINIMO LEGAL

El incremento del salario minimo afecta directamente el presente procesc, dado gue; para la comercializacidn de
Ios repuestos y la prestacion del servicio de lntervencrones metrolégicas de los equipos auxjliares, se. requiere de
recurse humano competente que presente el servicio y que realice los tramites necesarios no solo de compra
dlreclamente al fabricante, sino también los diferentes tramites para su correcta importacion y posterior
ccm_erczahzamon en el pais.

Para el afio 2023 la mesa de Concertacion Salarial, lntegrada por centrales obréras, gremios de la prodiecion y gl
Gobierno Nacional, establecieron el incremento del salario minimo del 16%. Porlo cual dicho incremento, debe ser
apficado en las diferentes empresas/organizacionés conllevando al aumento dé los costos laborales.

Contextualizando, el comportamiento histérico de los incrementos del salario minime en los tltimos {14} afios, se
elabora el siguiente cuadro:

Comportamiento Del Salaric Minimo Mensual Legal Vigente.

$ 515.000,00 B 5053 de diciembre 30 de 2009
% 535.600,00 4.00 033 de enero 11 de 2011
$ 566.700,00 5,80 4919 de diciembre 26 de 2011
$ 589.500,00 4.02 2738 de diciembre 28 de 2012
$ 616.000,00 4 50 3068 de diciembre 30 de 2013
$ 644.350,00 4,60 2731 de diciembre 30 de 2014
3 689.455,00 7,00 2552 de diciembre 30 de 2015
$ 737.717.00 7.00 2200 de diciembre 30 de 2016
$781.242,00 5,90 2268 de diciembre 30 de 2017
$ 828,116,000 8,00 2451 de diciembre 27 de 2018 |

Frpn: e delar cofambia comfanoEG2a
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Codigo: GAD-GCT-FM13 C o1 . 104
2020 $877.803,00 6,00 2360 de diciembre 26 de 201 g]
2021 $ 908.526,00 3,50 1785 de diciembre 29 de 2020
2022 $ 1.000.000,00- 9,156 Decreto 1724 de 2021
2023 $ 1.160.000,00 16,1 Decreto 2613 de 2022

Fuente: Min trabajo — Min educacién,’®

Se observa en el cuadro anterior, gue el salario minimo se incrementé en un 18% (afo 2023} en términos

nomiriales, pero-en térmirios reales su incremento fue del (16% — 13,12% = 2,88), es decir restandole la inflacién
anuai del afio 2022, técnicamente dicho aumento, ni siquiera fue superior al- 3% en términos reales,

Segin mvestfgacmn adelantada por el Grupo Bancolombia (Grupo, Bancolombia, 2022); habra impactos en ia
'mformalidad y en la situacion financiera de las empresas. A continuacion, se describe graficamente dichos
impactos:’

Tabkla 1, Ocupados formales por actividad eoontGrmica
{miles: 3 nivel nacionail; prormedio agosto-ociubre de 2022)
Tatal 22385 S.391 42, 0%
Sector piblice. educac oy salugd 2675 ) 2,209 2.5
LOmercio <4 GG 1,828 G, 09
MarwtFacturaero &BTAG 1.254 52.9%
Profesionaly acnmin. 1753 SEL 53 1%
ConSTruccion 1543 S0 32,.5%
Leogistica 1.524 SED 34,10
Entretenindents v Griss 1854 455 4 Z4.5%
Finaaciers 4932 =EE BiS, 33
AGrORBCUBo 5,261 AT 11.5%%
alojamiento ¥ comidas _ 1.557 357 i
Corrnunicaciones EE4 31is% a86,5%
Seryiclos pulnhos v nunena &3 314 39, G
fnmohilans 234 183 78, 2%
Fuente: mir) s Baneoiomnis, DANE,

Si se mira desde la optica de la propercionalidad, las actividades de informacidn y camunicaciones (86,5%), fas-

financieras (86,3%) y el sector publico, educacion y salud (82,6%) son las mas intensivas, dentro de su total de
ocupacion, en la de tipo formal. Asi, en éstos sectores se evidenciaria un mayor impacto por €l aumento de los
costos laborales. (Grupo, Bancolombia, 20223

Ademas, la otra cara de la moneda entre: los sectorés menos intensivos en mano de obra formal es que e
incremento en tos:costos de.la contratacion format seria un factor qué mantendria bajos los incentivas a reducir la
informalidad. Esto afectara, entonces, a sectores: como el agropecuatio (11, 4% de farmalidad), el aiojamiento y
servicios de comida {22,9%), y el entretenimiento y servicio domeéstico (24,5%). }. (Grupo, Bancolombia, 2022}

18

hitps:fiole mineducacion.gov.colportal/Contenidos/Documento/388408: Historico-del-Salario-minime-en-
Colombia-1824-2019

138 de 194



1 GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL |

| Cédigo: GAD-GCT-FM13 | VESIO™ | Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 139 de

Lo

Grafica 6. Proporcidon maxima de los costos gue s& verfan impactados
por el incrermento del SMMLY {por sector; % del valor agregado?}
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Fuente: o Gancalomisis, D&RES

El impacto total en la situacién financiera de las empresas y la transmision a precios de productos finales del
incrementa del SMMLV también depende de la participacion de. las ndminas formales en el total de los costes de
las empresas. Como una apreximacion a esto, la grafica 6 expone la participacién directa de las remuneraciones
formales en el valor agregado de cada sector, a partir de la infarmacién de la matriz insumo-producto.del DANE,
ademéas del impacto indirecto por cémo se afectan los costos de sectores gue proveen insumos en la cadena

productiva a ofras actividades. {Grupo, Bancolombia, 2022)

En la grafica, la administracion piblica, educacién y salud, junto a las actividades profesionales, cientlfficas y
administrativas son los macrosectores que sé enfrentan al mayor impacio potencial. Estos serian los sectores en
los gue el efecto serfa de primer orden. Luego, habrfa un grupo extenso de actividades en la que se‘tendria un
sfecto de orden medio, mientras que en los servicios plblicos y en la mineria, en particular, donde es mas relevante
el capital fisico que el trabajo en la produccion, es en donde el impacto serfa el menos relevante. (Grupo,
Bancolombia, 2022}

Sin embargo, es valiosa resaltar que, a pesar del elevade valor del incremento nominal, el aumento real dei SMMLY
no es-atipico para la historia reciente del pais. Mds adn, si se considera el componente que excede a los dos
criterius 1€cnicos de inflacion y productividad {ver grafica 2), es un incremento cercano a la. mediana de fos ditimos
16 afios. (Grupo, Bancolombia, 2022) '

GASTO PUBLICO

La variable de gasto piblico, especificamente en lo que respecia a las intervencienes metroidgicas de los equipos
auxiliares con la compra de $us repuestos y compra de equipos auxiliares, se considera relevante para este analisis
dado. que el Invima catresponde a una entidad estatal de orden nacional, en tal sentido, e} presupuesto Generat
de'la Nacion es un factor determinante ya que en este se indican las inversiones pilblicas que se pretenden realizar
por parte del Gobierno durante la vigencia 2023, segln el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderiza
$405.629.300.000.000 del cual se dispuso coma presupuesta de inversion para el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA afo 2023 $100.000.000.000. De eslo recursos asignados
$87.986.369.529 corresponden a Inspeccion, Vigitancia y Control siendo esta actividad la funcién principal de ia
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en el marco de la vigilancia de los producios (alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, productos biolégicos) competencia del Instituto.
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SECCIGN: 1912 _
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVItA
&, PRESUPUESTO DE FUNCIONARMIENTO 146.612.230,008  146.612.230,000
B. PRESUPUESTQ DE SERVICID DE LA . : .
DEUDA PBLIEH 2131410013 2431110013
€. PRESUPUESTO DE INVERSION 100.000.000.000  480.000.406,000
INEPECCIGN, VIGILANGIA ¥ e £ ne e
1903 CONTRO) §7 966360 550 37485 359 529
o3ap, G4 CHSUISECTORAL 87 $86.362:528 #7 UBS 369.50%
FORTALECIMIENTO g& LA
_ GESTISN ¥ DIRECCION DEL s s v e s 55
1999 SECTOR SALUG T 12013 B0 LT 2 .50 471
FROTECCION SOAL
vy MTERSUBSECTORIAL s 1o e s o
UMt caun 12 43,530,471 12015630 471
TOTAL PRESUPHUESTO SECCION 248.743,340.043 240.743,340.013

Fuente: Ley 2276 de 29 de noviembre de 2022

Dado lo anterior, la asignacién de recursos para la vigencia 2023 a la Oficina de Laboratorios v Control de Calidad,
le permite realizar el presente estudio en aras de satisfacer las necesidades y asi contribuir con e cumplimianto
de la metas y mision del Instituto.

iv, Cadena de produccién y distribuciéon

Las intervenciones metrolégicas’ son &l conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion
metrologica de loé &quipos incluidos en este objeto contractual, los cuales estan incluidos dentro del plan de control
de equipos para asegurar que sean conformes con los requisitos carrespondientes a su uso previsto. Generalmente
incluye calibracion, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio v cualquier inspeccion, ajuste y
reparacion necesaria para disponerlo denfro de especificaciones seglin-el uso, con el fin de establecer si satisfacen
las especificaciones para las cuales fueron disefiados, cumpliendo con parametros de calidad que conhtribuyan a
-garantizar la caonfiabilidad de los regultados.

La cadena relacionada con las intervenciones metrolégicas se puede resumir en fres aspectos sisternaticos

generales. E| primero consiste en fa planificacion por parte de la entidad, para determinar las intervenciones.

metroldgicas a contratar y que generaimente hacen parte de un programa de control metrolégico especifico. E
segundo aspecto consiste en establecer los proveedores potenciales que pueden prestar los servicios que
requieren los. equipos, por ejempls, para determinar si es necesaric contratar una firma con autorizaciones
exclusivas, ademas.de considera que &l personal que intervenga ef equipo tenga fa competencia técnica requerida
0 personat autorizadg por la casa matriz de . determinada marca. El tercer aspects consiste en la intensidad de usc
del equipo, para establecer si eventualmente se requieren intervénciones adicionales.

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metrologicas, el proveedor revisa, comu parte
de su respuesta a la necesidad, si dispone.de los elementos originales necesarios para atender el requerimiento.
Si es procedente, gestionara procesos. locales o de importacidn para reponer existencias de piezas especificas
{repuestos, cansumibles, insumos) y asi atender oportunamenite el servicio solicitado. Estos servicios se llevan a
cabo generaimente en ias instalaciones del cliente, teniendo.en cusnta que estos montajes o -equipos en deasiones
permanecen fijos dentro de las edificaciones.. Si por alguna circunstancia -es necesario retirar un equipo de las
instalagiones, este debe ser desinstalado, recogido, entregado e instalado én el mismo, aseguranda la integridad
(empaque, embalaje, traslado, transporte, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el
Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan Jos laboratorios, para lo cual desde ta Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad se suministrara el formato GAD-GBS-FMO08 de Autorizacion salida de elementos
debidamente diligenciado; donde selistaria los elementos que serig necesaria retirar.

P

7 iveima. 2822 Procedimientn wamins di henes. SRMGEES Y Alsskas v 10,
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Figura 1. Trazabilidad de las mediciones™
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Gracias & la trazabilidad, un laboratorio acreditado es capaz de asegurar que la medicion que efectia tiene un
determinado grado-de precision debido a que sus patrones estan calibrados con patrones mas exacios.y. precisos,
Asi, hasta llegar al patrén maierializado a partir de un concepto.

v, Dinamica de importaciones

Las importaciones relacionadas con equipos auxiliares de laboratorio se reflejan principalmente en Ja reposicion de
inventario de algunas referencias, ya sea para mantener inventaric local ¢ bajo. pedido especifico. Las empresas
comercializadoras locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos impaortados y de
actierdo con la dindmica de la demanda, programan las impartaciones correspondientes.

Con relacion al presente objeto contractual, las importagiones de bienes relacionadas con los equipos auxiliares son
especificas v estan sujetas ala demanda local, basicamente porque se trata de producios especializados, dado el
segmento al que estan dirigidos y la marca en particular.

9.3.2. TECNICO

Para poder realizar un analisis o una sintesis de un material, se precisan diferentes instrumentos - estos-son fos
instrumentos de laboratoric, Los instrumentos de laboratorio son esenciales. ya que los. analisis y sintesis solo se
pueden realizar mediante estos instrumentos técnicos. En la mayoria de los laboratorios, el analisis y la sintesis son
s6lo los primeros pasos en el trabajo con prugbas. A menudo, el frabajo de verdad empieza ‘después de estos
procedimientos, De manera que los instrumentos. de laboratorio comoe los microscopios, medidores dei PH y
frituradoras, son imprescindibles. Sin embarge, en un laboratorio bien equipado no sélo son necesarios ios aparatos
para realizar los propios experimentos, sino también hacen falta los instrumentos destinados al fratamiente posterior.
Sélo mediante el tratamiento posterior, como por ejemplo la esterilizacion, se pueden garantizar resuitados de
medicion exactos v purcs en mediciones posteriores, ya que siempre hay que asegurar que no se encuentren ni
bacterias ni otros cuerpos extrafios en el objeto de prueba o en uno de los otres muches instrumentos de laboratorio:
Dentré de los equipos auxiliares de laboratorio se pueden-encontrar los siguientes:

- Ingfrumentos de laboratorio para la separacién de compuestos

- Instrumentos de laberatorio para fa observacion dptica
- Instrumentos de laboratorio para otras tareas durante el examen

* b diegal fetis com coidosumentind g x Fobra s rmsanitidecumentsmm rrantil_D54 561 Scabal 1540053000 HMS DS
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Instrumentos de laboratorio para la separacion de compuestos.. _

La separacion busca la disolucidn de compuestos de' materiales, para después disponer sélo de materiales
homogéneos. Para separar cada uno de los matetiales existen diferentes procedimientos y aparatos, con los ciales
es posible tealizar los procesos de manera dptima. En la separacion se aplican simples cribas tants como

destiladoras y centrifugadoras. Las centrifugadoras suelen ser Ios aparatos mas utilizados en la. separacion de los

diferentes compuestos. Con estas centrifugadoras, se pueden separar tanto emulsiones como suspensiones, Una
emuisién es un compuesto de dos 0 mas liquidos, mientras una suspension es el compuests de materiales liquidos
v solidos. Para congeguir la separacion de los materiales, [a centrifugadora trabaja apoyandose en orincipios fisicos,

Instrumentos de taboratorio para la observacion dptica, N
L& observacion dptica es habitual en a mayoria de los analisis. Para esto se puede hacer uso de microscopios v
refractémetros. En los diferentes experimentos,-es importante utilizar microscopios de aita calidad, que permitai una

observacion minuciosa del preparado. Esto se aplica a todos los instrumentos de laboratorio, pero en el caso de los.

rhicroscopios es de gran importancia..

instrumentos de laboratorio para offas tareas durante el examen. _ _
Esta categoria [e muestra instrumentos de laboratorio, que realizan tareas de apoyo en fos examenes. Entre slios
estan por ejemplo agitadores magnéticos, bombas y homos.

Otra clasificacién que se da a los-equipos auxiliares de laboratorio se basa en dos grupos: utensilios y aparatos'®:

Utensilios: Los utensilios permiten realizar toda clase de procedimientos en un iaboratorio. Se subdividen segtin su. -

uso,

e Utensilios. de uso especifico: con estas herramientas se pueden realizar ciertas operaciones especificas,
yd gque han side disefiadas- inicamente para dicho propésito. En esta clasificacion se encuentran los
agitadores de vidrio para mover sustancias guimicas, los aparatos de destilacién y las capsuias de
porcelana para carbonizar ciertos elementos guimicos.al fuego.

» Utensilios volumétricos: Estos utensilios san recipientes o envases que permiten medir el volumen de
cualquier liquido. Un ejemplo es la bureta, la cual permite medir vollimenes v realizar neuiralizaciones de
sustancias. También esta el matraz volumétrice, donde se preparan diversas soluciones,

» Utensilios usados como recipientes: Por (ltimo, se encuentran este tipo de utensilios los cuales sirven
para aimacenar loda clase de sustancias. Entre ellos se encuentran los vasos de precipitado, los frascos
reactivas y el matraz balén.

Aparatos: Los aparatos de laboratarig, por lo general, poseen diferentes clasificaciones de acuerdo con su uss
y funcionamiento, Generalmente se pueden distinguir entre los meeénicos y los electromesanicos, aunque cada
vez es mas. comun el uso de aparatos eléctrices de laboratorio. A continuacitn, se mendionan algurios aparatos
de laboratorio y sus funciones.

< Balanza analitica: la balanza analitica es un aparato de medicién que sirve para calcular particulas
mintsculas de forma exacta y precisa.

e Balanza granataria: este tipo de balanza soporta hasta una décima de gramo y, generalmente, esta
basada en métodos mecanicos..

o Parrilla eléctrica: Es un aparato para calentar toda clase de sustancias quimicas.

o Parila eléctrica con agitador magnético: sirve para calentar sustancias dé forma homogénea, ciyo
agitador magnético permite lograr una buena mezcla.

e Potenciometro: permite medir la cantidad de acido que contiehe una sustancia.

o Mufla: este aparato:sirve para desecar ciertas sustancias,

15 h!tp5:.fmet-in'lerlab,esfrnat_eréales-d'e«iaboratoria-dej_pl_asticcf
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Los servicios de intervenciones metroitgicas de los equipos auxiliares de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto, son de gran importancia dado que permiten
garantizar la-gjecucion de todas las técnicas analiticas y pruebas especializadas implementadas en los Laboratorios,
permitiende entre otras cosas la adecuada y segura manipulacion de materiales dentro def proceso analitico.
Algunos de los equipos auxiliares de los Grupos de Laboratorio se ilustran a continuacion:

Referencia

Equipos auxiliares de Laboratorio

Bescripcion

Plancha de agitacton

Insumg, Material, Elemeito

Es un aparato de laboratoric que adapta a miltiples procésos dd
caleniamiento vy agitacién de uso frecuente en el laboratoric. 56
caraclatiza por contar con una placa dg calentamienio y un sistemy
de agitacion magnética,

Plancha de calentamignio

Una placa calefactora es un pequefc aparato. de scbremesa,
poratl v aatdnomo, que posee uUno © mas elemenios de
calefaceidn elécirica, y due se emplea para calentar recipientes con
liquidos, de forma controtada.. '

Agitador magnetico

Los agitadores magnéticos o agiadores. de- jaboratoric estan
disponibles en diferentes versiones, de-agitadares simples para el
use diario en &l fabieratoria- hasta el high-end bloque de reaccion
para- el use en laboratorios de quimica. En genaeral los agitadores
magnéticos ¢ caracterizan por sy bajo mantenimianto,. su
construccién robusta y pegueria, sus versiones variadas y una
caonstruceian. para el funcignamiento. continuo,

Agitador multivortex

Mezelador multi-vartice versatil para la resuspension vigorosa. de
pelfets de célilas o.quimicos aniubos, con la posibilidad de mezclar
fuhos jndividuales,

Duyrémetro

‘Un durdmetro es un aparalo.que mide ia dureza de los materiales,
‘existiendn varios procedimientos para efectuar esta madicion. Los

mas.utilizados son los de Rockwell, Brinell, Vickers y Microvickers,

Deshumificador

Son’ equipos utilizados para id ‘eliminacién de humedad de
diferentes ambientes. Los hay de diferenies. capacidades, de
acuerdo con las necesidades del usuario final,

Pipeteador

Una propipeta o pipeteador es un instrumento de lahoratoric que se
utifiza junis ¢on fa pipeta para traspasar liquidos de.tn recipiente a
otro evitando succionar con fa boca liquidos notives, Bxicos,
corrosives, con olores muy fiueries o que emitan vapores.

;1
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Referancia Deseripcion i
La fuente de alimentacian iniiterrimpida, también conacida por-ei
-acrdnimo UPS {def inglés uninterrumpible power supplit @5 uh
UPsS sistema da alimentacion secundaria de enérgla eléctrica gue entra

en accidn, alimentande los dispositivos gue. estén conectados a
aste, cuar‘sda hay :ntem.ipcmn en el suministra de ehérgia piimaria,

Centrifuga refrigerada

Las centrifugas o cenlrifugadores son instrumentos gue ponen en
rotacién una miestra para scelerar, mediante ia fuerza centrifuga,
la decantacion o sedimentacian de sus componentes ¢ fases
(nc:rmaimente una solida y Una {iquidal en funcion de la
densidad.Mas  informadian  acerca  de las centtifugas o
centrifugadoras Las centrifubas o centrifugadores pueden gitar a
miles de révoluciones por minuto alcanzindose aceleraciones
mucha mayares qua la gravedad.

Espectrofotometro JENWAY

El espectrofotémetre es un instrumente con. el que se apoya.is
espectrofotometria para medir i can!idad de intensidad de luz
absorbida despUgs de pasar a través. de una solucth muestra. Esto
permite identificar ja presencia de determiinados quimicos en una
muestta,

pHIConductimetro

Instruments ufilizado para medir pM v conductividad; de acuerdo
con las necesidades de andlisis de las muestras especifinas.

Equipo Inmunoseparador
magnético (BeadRetriever)

Sisterna inmuno- rnagnehco de recuperacion de petias (iIMS) guesa
utilizara para realizar sislamiéntos de orgdnismos roondticos a
partir de muestias de laboratoric.

Sisterma Phoenix 100

BD Phoenix 100 es un sistema automatizadg, de Microbiotogia.
Caracteristicas: Capacidad de 88 pane!es paneles de
identiticacion, sensibitidad y combo ID/AST PANEL PMICAD -108
unico en el mercado que identifica cocas v baciios grarm positivos,
Identificacion en 4 horas. Sensibitidad MIG en 8 horas. promedio,
Minima Concentracién Inhibiforia. Sistema BDExpert con reglas
CLsL Actual;zacmn de puntos de dorte. Biosegura; facil inocutacion
de los panaies sin necesidad de equipos adicionales;

pH metro

determinacion de pH consiste en medir gl polencial gue se
‘desarrolla a través de una fina membrana de vidric. que separa dos

E{ pH-meiro ¢ potencidmetro. es un sénsor utifizado en al método
glectroquimico para medit el pH de una disolucidn. La

soluciones  con  diférente  concentracin  de. profones. En ¢
consecuencia, s& conoce muy bien fa sensibilidad ¥ la selectividad
de las membranas- de vidrio durante el aH.
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‘. Descripcién .
L.os microscopios dighales 1013153 convencen por su disenn
robusto, por sus buenas propiedades tanto Spticas comomecdnicas
y ademas por su manejo sencifo. ta camara fotografica
incorporada de 1,3 Mpixeles permité fa cbservacion del preparado.
a través de fos oculares v al misma tiempe en la pantalla del PCy

Referencia Y Insume, Material, Elemento.

Microscopio con cdmara

fotogréfica -5 LR i

gratica entrega imagenes nitidas en colores -flqed[gnos‘ E{ soffware
profesional “Scopeimage” hace posible, entre ofras, fa toma de
imageries estalicas, asf como secuencias de video, tratarndente de
imagenes y.ademds fiene posibifidades de evaltacion-y medicidn.

i Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad para los repuestos corresponden a la entrega en empagque original que no denoten
alteraciones, golpes, abolladuras, humedad, entre oiros que pongan en riesgo su integridad.

Pars las actividades de intervenciones metroldgicas (repotenciamiento, calificacion, calibracion) contar con
personal capacitado y competente para asegurar la correcta manipulacion de los equipos.

il Tiempos de entrega

Segun el sector si los repuesios se encuentran-en stack el despacho es inmediato, de Io contrario el tiempo de
enirega oscila entre 35 - 60 dias. Con respecto a la intervencion metroldgica el tiempo de enfrega es a convenir
conforme la programacion acordada. As{ mismo para la ceropra de equipos auxiliares conforme al sector {a entrega
de Ios equipos oscila entre 45 y 90 dias, contemplando los tiempos de’impartacion.

9.3.3. REGULATORIO
La contratacién que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona & continuacion:

Constitucion Politica de Colombia. _

Articulo 49, "La atencion de 1a salud v ef saneamiento ambiental son servicios pubficos a cargo del Estado. Se
garantiza & todas las-personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y récuperacion de la sajud.
Corresponde al Estado arganizar, dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud & los habitantes y de
_saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad".

Articulo 78. "La ley regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como la informacion que debe suministrarse al ptiblico en su comercializacion. Seran responsables, de acuerdo
con fa ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y servicios, atenten contra fa salud, la

seguridad y el adecuado aprovisiohamiento a consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacion de
las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les conciernern. Para gozar
de este derecho Jas organizaciones deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos”™.

L ey 100 de 1993 “Por Ja cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones”,

Art 245, “Créase ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objelo es ia
ejecucion de las politicas en materia de vigifancia sanilaria y te control de calidad de medicamentos, productos
biofdgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y efementos middico-quirtirgices, odontologices, productos
nalurales homeopéticos y los generados por biotecniolog/a, reactivos de diagnostico, y otros que puedan fener
impacto en la salud individual y colectiva™

Decreto_2078 de octubre de 2012, "Por &l cual sé establece la estructura del Institulo Nacional de Vigilancia de
Medicamentas y Alimentos - Invima y se determirnian las funciones de sus dependencias”.
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Articulc 4. Funciones. En cumplimiento de sus-objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:

-~ Se.deben realizar las pruebas analiticas requeridas en e} proceso de anafisis de alimientos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso domestico, dsi como de productos
bioldgicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y'necesidades dé ias dirécciones
misionales, de acuerdo con su competencia.

- Dirigir y hacer cumplir en todo e} pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los laboratorios deprueba
y calibraciony

6. Requisios relativos a los recursos:
6.1 Generalidades _
El laboratorio debe {ener dispenibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de
apoye necesarios para gestionar y fealizar sus actividades de laboratorio.
6.4 Equipamiento '
8.4.6 El equipo de medicion debe set calibrado cuarndo:
- fa exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a {a validez de los resultados informados, yio
-— 8@ requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados informadas,
8.4.7 El laboratoric debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segtin sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.
6.4.8 Tados los equipos que réguieran calibracién o que fengan un periedo de validez definido se deben etiquetar,
codificar o identificar de otfa manera:para permitir-que el usuario de los equipos identifique faciimente el estado de
ta-calibracion o el periodo de validez.
6.5 Trazahbilidad metrolégica
8.5.1 El laboratorio debe establecer'y mantener la trazabilidad mietroidgica de los resultados de sus mediciones
por medio de una cadena inihterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de ias cuales contribuye a fa
incertidumbre de medicion, vinculdndolos con la referaricia apropiada,
6.5.2 El faboratorio debe asegurarse-de que los resultados. de [a medicién sean trazabies al Sistema Interpacional
de Unidades (S1) mediante:
a) la calibracion proporcionada por un laboratoric competente
6.6 Praductos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratario debe asegurarse de-que fos productos y servicios suministrados externamente, que afectan a
las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos productos y servicios:
a) estan previstos para la incorporacian a las actividades propias de:laboratorio; '
b} se suministran, parcial o totalmente, directaniente ai cliente por el laboratoria, como se reciben. dei proveedor
externg;
c) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio,
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos atxiliares,
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios puedes incluir, par ejemplo, servicios de
calibracion, servicios de muestreo, servicios.de ensayo, servicios.de mantenimiento de instalacionesy equipos,
servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacidn y de auditoria;

Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios seq(in informe 44 v 45 de la Organizacion Mundial de la Salud:

Buenas Practicas de ta OMS para laboratorios de control de calidad de. productos farmacéuticos. Parte dos.
Materiales; equipos, instrumentos v otros dispositivos,

10.1 Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solvenies y materiales usados en eénsayos y
valoraciones, deben ser de calidad apropiada.
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9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacion que se pretende. desarroliar no sera desarrollada a través de la Tienda Virtual de! Estado
Colombiano (Colombia Compra Eficiente), ya que enire los praductos y servicios que se pueden-comprar a fraves
de esta plataforma. se encuentran: '

‘Suministros de oficina, como papel, carfuchios de tinta, toners, carpetas, entre otros.

Equipos de computo, como computadoras de escritorio, laptops, impresoras, escaneres, entre otros.
Mobiliaria.de oficina, como sillas, escritorios, archivadores, entre otros.

Equipos y materiales de construceidn, como ladrillos, cemento, tuberias, herramientas, entre.otros.
Vehiculos y maquinaria pesada, cemo fractores, camiones, gruas, entre ofros. _
Servicios de consultoria y.asesorfa en areas como tecnologia, contabilidad, ingenieria, entre:ofros.

LR AR AN

Por lo mencionado. anteriormente los reptestos para los equipos auxiliares de los laboratorios requeridos en esta
contratacion son productes muy especificos y- particulares para los laboratorios de ensayc gue no pueden ser
adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la Tienda Virual del Esiado Colombiano ya que no son
productos de uso comin en las entidades estatales.

Teniendo en cuenta el objeto contractual que corresponde al proceso de coritratacién en estudio, en el desarrollo
dej analisis del sector es posible determinar que existe pluralidad de oferentes considerando que se identificd un
numero amplio de' oferentes gue podrian desarroliar el objeta contraciual dando aplicacion a la normativa
concordante con la nécesidad especifica de la entidad.

Analizando la oferta para es necesario fratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1.-estabiece. que el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo tiene como
objetive primordial deniro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar las politicas generales
en materia de desarrollo econdmico v sociai del pals, relacionadas ton la competitividad, integracion y desarrollo
de los sectores productivos de la industria, fa micro, pequefia y mediana empresa, el comercio exterior de bienes,
servicios: v tecnologia, la promacion de la inversién exiranjera, el comercio intérne y el {furismo; y ejecutar las
politicas, planes generales, programas y proyectos de comercio exterior.

Lared de Camaras de Comercio en el mes de noviembre del afic 2022 informé que Segun cifras del Registro Unico
Empresarial y Social (RUES), que recoge informacion de las:57 Camaras de Comercio del pais, enire enero y
septiembre de 2022 se crearon en el pais 256.675 empresas, 2,3% maés que en el mismo pericdo de 2021, cuando
ia cifra fue de 251.008 unidades productivas. De igual manera el informe sefnala que la mayoria de los sectores
econdmicos presentaron incrementos en la creacion de empresas. Los que mas grecieron fueron agricultura con
13,4% y servicios con 7,7%. Segun el tamafio de fa-empresa medido por ¢l valor de sus activos, se evidencia que
el corijunto de nuevas unidades productivas estd conformado principalmente por microempresas {99,7%), seguide
por las pequeiias empresas (0,30%):

En este.sentido, mediante un anslisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop ¥ en Datos
Abiertos se identificaron fas empresas que han contratado @n condiciones similares con entidades publicas, con o
cual se identificd que en el pais existen varias personas naturales y juridicas que podrian suplir la. necesidad
expuesta en &l presente analisis.

La entidad procedid a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en-el Decreto 1860 de 2021, respecto a los
siguientes articiilos:

« ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicion de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el proposita de

:-adop'tar meditlas afirmativas que incentiven la participacion de Jas mujeres en el sistema de compras piblicas
se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres aquellas que cumplan con alguna de las
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condiciones mencionadas en el citado articufo...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién:
Licitacién Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la efecicion de cohlralos estatales por parte de poblacion en
pobreza exfrema, despfazados por fa violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion Y
sujetos de especial profeccion constitucional.. " (Aplica para las siguientes modalidades de seleccidn;
Licitacion Publica, Séleccion Abreviada Menor Cuantia y Cornicurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras puablicas. De
‘acuardo.con el numeral 1 de! amcufo 12 de la Ley 590 de 2000, segun los resujtados del analisis del sector,
las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los patrimonios autdnomos
constituidos por Entidades Estatales ¥ los particuldres que ejecufen recurses piblicos establecerdn
condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten la pamcrpacron en los procedimientos. de
seleccion competitivos de las Mipyme domicifiadas en Colombia... (Aplica para {as siguientes
modalidades de seleccién: Licitacién Piiblica, Seleccién Abrewada Menur Cuantia, Concurso de
Méritos, Minima Cuantia y Seleccién Subasta Inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialadas por la norma anteés citada, cualquier empresa puede tener
dichas condscrones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puritajes adicionales en los procesos de seleccion
que le requieran.

De acuerdo con el analisis. del sectory las empresas consultadas para los grupes 1,2.3,4,5,6 y 7, se establece en
relacién cén'las condiciones antes mencionadas fo siguiente:

' aI'Decreto 1860 de: 2021
dad ___.s'eleccxon’_ phcable)
Clasificacio Emprend;mlento y empresas de. e
- ‘empresarial. - mujeres.{ Conformacion (de S:ée?:i;e
Nombre ¢ razén sociai ‘{micro; pequefia o acuerdo con las condicmnes P
. s protescian
mediana escritas:en elarticulo 2. 2.1,2. constitticional
empresa), del Decreto 1860 de 2021) T :

Conamet, NIT . .
3001860880 Mediana N/A N/A
Instrumentacion y . _

Metrologia SAS. Nit Peguefia N/A N/A
9000985861

Kasai SAS, Nit . N
8000780008 Microempresa N/A NiA
Quimitranica, Nit : o . -
8300519651 Pequedia N/A N/A
Proveo SAS. Nit R .
8040032229 Pequefia N/A NIA
Becton Dickinson,. Nif . .
8600203096 Pyme /A N/A
TECNIGEN Pequefia N/A N/A
DISENO ELECTRONICO Pequefia NiA NIA
EQUIPOS Y . _ . .
LABORATORIO Pequefa MN/A N/A g
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G&G SUCESORES Pequeiia ‘NJA N/A
BLAMIS Mediana: N/A N/A
ADVANCE Pequefia N/A NA
MACROSEARCH Pequena NIA NiA
ADN Pegueiia N/A N/A
| GAE Pequefia N/A N/A
5232;?;2?5 y mediciones Micraempresa NfA N/A

De conformidad con ! Decreto 880 de 2021, Articulo 2. Adicidn del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a |a Subseccion 2 de a

Seccion 4 del Capituio 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 9 del Daecreto 1082 de 2015, se hace. procedente ia
verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de
2008 (verificar las empresas del sector en el siguiente link hitps:/Awww.vice.gov.coiserviciosiredistro-de-
productores-y-bienes-nacipnales)

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas: Conaimet, instrumentacion y Metro%bgi_a
SAS, Kasai SAS, Quimittdnica. Proveo SAS. y Becton Dickinson, TECNIGEN, DISENC ELECTRONICO,

EQUIPOS Y LABORATORIO, G&3 SUCESCRES, BLAMIS, ADVANCE, MACROSEARCH, y ADN. como se
muestra a continuacion:
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Para estimar el presupuesto del presente estudio, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con el proposito
de expiorar el mercado y obtener un precio referencia que pemitieraa la Entidad definir el presupuestoe oficial para
&l presente proceso. De igual forma, se realizo el uso de los valores histdricos {adjudicados) y asi calcular el valor
promedio por item eritre las cotizaciones allegadas y los histéricos. A continuacion, se relaciona los caloulos
realizados para cada grupo:

GRUFPO1

Para calcular el valor estimado para el Grupo 1, se solicit a-través de correo electrénico cotizacidn a lag empresas
KASAI  SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, KASSEL GROUP LTDA NGOBAR
METROLOGIA,PROVEO, QUIMITRONICA, de esto se obtuvo respuesta cportuna de las empresas; KASAI
SAS,INSTRUMENTACION Y METROLOGIA Y QUIMITRONICA; Par o anterior; se procedio a calcular el valer
promedic unitaric con los valores deé tres (3) cotizaciohes, y luego se determing el valor total incluido el VA
obteniéndose los Siguiéntes resultados: '
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Para estimar el presupuesto oficial de la contratacidn para los grupes §,9,10,11 y 12 se solicitaron cotizaciones
a través de correa electronico a diferentes empresas con el propdsito de explorar el mercado: y obtener un
precio referencia gue permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para la adquisicion de equipos
auxitiares de los grupos de laboratorios LMBPFOT vy LEQAB.

A continuacisn, se p’resenta ia estimacidn presupuestal:

Grupo 8: Para estimar e] presupuesto se solicitd cotizacidn a trece (13) firmas (TECNIGEN LTDA, EQUIPGS

Y LABORATORIO DE COLOMBIA S.A.8, SCIENTIFIC PRODUCTS 5.A.S, ONELAB ~ VITTRA S.AS.,
INSTRUMENTACION Y METROLOGIA S.A. 8., KASAI S.AS, MACROSEARCH INSTRUMENTALIA §,A.8,,
QUIMITRONICA 5.,A.8., LABBRANDS S.A.S;, ADVANCED INSTRIMENTS $.A.8., BLAMIS DOTAGIONES
LABORATORIO S.AS., ¥ CABA CEENTIFICA) de las cuales se obtuvo respuasta de -cuatro (4) fifrmas las
cuales de acuerdo con ia verificacion realizada, cumplen con las especificaciones técnicas requeridas, en tal
sentido la estimacién del presupuesto para este:grupo se realizé con base en estas cuatro cotizaciones, los-
datos presentan a continuacion:

GRUPO'8 MICROSCOPIO.CON CAMARA DIGITAL

ITEM NE&‘EEEEE CANTIDAD Cofizacion 1 | Cotizaciohd, | Colizdcidn 3 Cnuzat:lcm4 Valo Unitario | val_nr':fl_'b_'ti_i'
NSTRUMENTO SN IVA SIN IVA: SlN WA : “BIN.VA NELUIDG IVA NCLUIDD IMA

LABORATORID MICROBIDLOGIA DE PRODUGTOS FARMACEUTICOS Y. OTRAS TECNOLDGIAS

Misrascopio con
sémara digital

1| incleda seqin 1 152500000000 | $ 3577700000 { 334:453664,00 | 5 22560.000,00.| 5 23.857.665,00 | $28.390.62254 | § 28.390.522.54
especificaciones
tacricas
VALORTOTALGRUPOS, INGLUIDO VA o §28,390.622,54
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Grupo 9: Para estimar el presupuesto se solicité cotizacion a trece (13} firmas (TECNIGEN LTDA, EQUIPOS
Y LABORATORIO DE COLOMBIA S.A.S, SCIENTIFIC PRODUCTS S.A.S., ONELAB - VITTRA S.AS.;
INSTRUM}ENTAC]C'}N Y METROLCGIA S.A.S., KASAI S.A.S, MACROSEARCH, INSTRUMENTALIA S:A.S.,
QUIMITRONICA S.A.S., LABBRANDS §.A.S., ADVANCED INSTRIMENTS 8.A.8., BLAMIS DOTACIONES
LABORATORIO S:A.S., Y CASA CIENTIFICA), de Ias cuales se obtuvo respuesta de tres {3) firmas las cuales
de acuerdo con la verificacion realizada, cumplen con las especificaciones técnicas requeridas, ‘en tal sentido
la estimacion del presupuesto para este grupo se realizé con base en estas trés cotizaciones, los. datos
presentan a confinuacion:

Agitador Vrtex

. segun YR b . _ .
t especificationes i $45000000,00 [ S4.150,00000 | S9051.00000 | S5736.66667 | 1156663333 | §11.586633.43

féonicas

Grupo 10: Para estimar el presupuesto se solicitd cotizacion a trece (13) firmas (TECNIGEN LTDA, EQUIPCS
Y LABORATORIO DE COLOMBIA S.A.S, SCIENTIFIC. PROBUCTS S.AS., ONELAB — VITTRA S.AS,
INSTRUM}ENTACION Y METROLOGIA S.A.S:, KASAL S.A.S, MACROSEARCH, INSTRUMENTALIA S.A.S.,
QUIMITRONICA S.A.S., LABBRANDS S.A.S., ADVANCED INSTRIMENTS S.A.5., BLAMIS DOTACIONES
LABORATORIO S.AS.. Y CASA CIENTIFICA), de las cuales se obtuvo respuesta de cuatro (4) firmas las-
cuales de acuerdo con la verificacidn realizada, cumpien con las especificaciones técnicas requeridas, en tal
sentido la estimacion del presupuesto para este grupo se realizG con base en estas cuatro colizaciones, los
datos presentan a continuacion:
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Termohigrimelro
digital o datafonger
amhiental para
{abaratonio segin
especiicacionss
tecnicas:

2 5 2.04}0..080.0{}:- S38000000 | $200073,00 | S6000GCO0 i 5TEB24325 | SH4B.A3G47 | $1.897578.34 .

Temporizador digitat

; o Emer segun - ' i
i Na.totiz

2 | especificaciories = =0

técnicas

$310060,00 | §372.01400 | 550000000 | 39400467 | S4AB865ES | SEITIILIC

VALOR TOTALGRURO 10; INCLUIDO VA

Grupo 11: Para estimar el presupuesto se solicitd cotizacion a trece (1 3) firmas (TECNIGEN LTDA, EQUIPOS Y
LABORATORIO DE COLOMBIA S.A.S, SCIENTIFIC PRODUCTS S.A.8., ONELAB - VITTRA 8.A.8,
iNSTRUMENTACiON Y METROLOGIA S.AS., KASAl 8.A.8, MACROSEARCH, INSTRUMENTALIA S.A.S..
QUIMITRONICA S.A.S,, LABBRANDS S.AS,, ADVANCED INSTRIMENTS S.A.S., BLAMIS DOTACIONES
LABORATORIO S.A.S,, Y CASA CIENT[F{CA) de las cuales se obtuve respuesta de cuatro {4) firmas las cuales
de gouerdo conla venﬂcacron realizada, cumplen con las especificaciones técnicas requeridas, en tal sentide la
estimacion del presupuesic para este-grupo se realizd con base en estas cuatra cotizaclones, los datos presentan
a pontinuacion:

GRUPQ 11 DE MULTIVORTEX MULTITUBOS DIGITAL
o * 1'Valor Unitario o
| NOMBREDE | | Gotiasient | Cofifstion? | Cotizaciénd | Cotisaclan4 |- POMEdIO  Lyiio iariq | ValorTotal
EMY EQUIPOQ | GANTIDAD | gy S VA SIN IVA SIN VA entie  lwcluipova j. 'NCLUIDO
INSTRUMENTO v : Cofizaciones |7 VA
SINIVA
 LABORATORIO FISICOGUMICO DE ALIMENTOS ¥ BERIDAS.
i rtivortey: Muls-
o | fubos Digital segla 9 8 $ 5 5 3 5 g
* | especiicaciones 42000.000,00 | 3¢850.000,00 | 2229580000 | 18.500.000,00 | 2866170000 | 34.407.423.00 | 85.214 346,00
técnicas
WLQR'TQIM_'G;BUEO"“ ,-=.INCL.UIDD_ VA . 68.714:846,00

Grupo 12: Para estimar el presupuesio se. solicitd cotizacion a tres {3) i firmas {TECNIGEN. LTDA, DISENO
ELECTRONICO LTDA Y BIOCELL SCIENCE S.A.S, ). de las cuales se obtuvo respuesta de las tres (3) firmas las
cuales, de acuerdo con la verificacion realizada, cumplen con. las especificaciones técnicas requeridas, en tal
sentido la estimacién del presupuesto para este grupe se realizé con base en estas tres cotizaciones, los datos
presentan-a continuacion:
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GRUFO 12 JARRDS ORTO ALRESA Y ESFERAS PARA MOLINO DE BOLAS ORTO ALRESA MLODB COMPATIBLE CON MOLiNO DE BOLAS HLGDS.

Vaiar Unitaric

el MOMEREDEEQUIPOO | o\ oo | Colizaciénd | Colizacién2 | Cotizacién3 'P’:“‘ledi" Valor Unitatfo | Valor Total

: HSTRUMENTO ! SIEIVA SIN VA SNIVA | oponcis (HCLUIDO WA | INCLUIDO VA
clizaciones :
SIN VA

LABORATORIO _FiSICOQU!MICO_DE ALIMENTCS Y BEBIDAS

i «jarte Oto-Alress, en acere

i incxidable cob tapa-y empaque

i pad mdlino de bolas oo

¢ Airesa MLGTS compathie con
s 1 mbino debotas MLES
Lo » Lapacidad: 3 vibros

* Babisadgs en Aseng

: nondabie

{ « Para aperatitn.en maine de
i i Boias MUDOE ¥ MLOOS,

3 3385000000 | 54.500.00000 | $4.25C000,00 | 94.232.33333 | $5.037.668.67 1 § 15.112.000 1

| «Panuete de veintidss {22}
esferas pard molisnda de 20
mm - Imim Jedidnelro
fatricadas en aceminondzble
AISE420C. Magnaticn.
"Pafa trabaip en jamas del
Kiofing de Soias MU0y i

MLODS.

S80000000 -6 1. 150.00000 | § 10000000 | S 101685667 | 5120083330 | §3420400,90

¥

. F‘aq.;ete ge duce {12} esferas
i para motignda.de 15 e -
; 4mm de digmetro fabrizadas en :
: { o iy _ _ . _
L3 | Teeohome MR d $450000.00 | SS50000.00 | S48R00DC0 | S4TEESEST | 56723333 | 8170189990
.1 ®wraabai es jaros del
Mofino de Bolas MLEGR y !
MLI05. j :

VALORTOTALGRUPO 42, INCLUIDO IVA. 1 20444 200,02

De acuerdo con la informacidn anterior, el valor del centrato a celebrar sera hasta por la suma de TRESCIENTOS
OCHENTA Y UN MILLONES SETESCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE MIL CUATROSCIENTOS. SESENTA Y
NUEVE PESOS CON CINCUENTA Y TRES CENTAVOS M/CTE $381.759.468,53 INCLUIDO IVA ¥ DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:

GRUPO 1: E valor del contrato a :celebrar para el grupo 1 serd hasta por la suma de SESENTA Y OCHO
MILLONES QUINIENTOS CINCO MIL QUINIENTOS VEITITRES PESOS CON CINCUENTA CENTAVOS M/CTE
($68.505.523,50) incluido IVA y demas impuestos. tasas y contribuciones de ley a que haya:lugar.

GRUPQ 2: El valor del conirato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por 1a suma de VEINTINUEVE MILLONES
CIENTO OCHENTA Y CINCO MIL DOSCIENTOS DOS PESOS CON VEINTE CENTAVOS MICTE
($29.188, 202,20} incluide IVA v demas :mpuestos tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPOQ 3:El vaior de! contrato a celebrar para el grupe 3 serd hasta poria suma de VEINTINUEVE MILLONES

TRESCIENTOS TREINTA Y NUEVE MiL. CUATROCIENTOS CINCUENTA PESOS CON CERQ CENTAVOS
MI/CTE {$29.339.450,00) incluido [VA y demas impuestas, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
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GRUPO 4: El valer del cornitrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de TREINTA Y SEIS MILLONES
SESENTA Y UN MIL SEIS PESOS CON TREINTA Y DOS CENTAVGS MICTE ($36,061.006,32) incluido IVA y
demas impuestos, tasas y contribuciones de ley & gue haya lugar,

GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo B sera hasté por la suma de SETENTA Y CUATRO
MILLONES DOSCIENTOS CUARENTA Y UN MIL CIENTO VEINTICINCO PESOS M/CTE (874.241.125,00)
incluido IVA y demas impuestos; tasas y confribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 8: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta porla suma de UN MILLLON OQCHOCIENTOS
DOCE MIL CIENTO TREINTA Y TRES PESOS CON OCHENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE ($1.812.133,89)
incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribucicnes de ley a que haya lugar,

GRUPO 7 E} valor del coritrato a celebrar para el grupo 7sera hasta por la suma de SIETE MILLONES CIENTO
CUARENTA MIL PESOS M/CTE ($7.140.000,00) incluido VA y demads impuestos, fasas y contribuciones de ley
a que haya lugar.

GRUPQ 8: El valor dél contrato a celebrar para este grupo serd hasta por la suma de VEINTIOCHO MI'LL_ON ES
TRESCIENTOS NOVENTA MIL SEISCIENTOS VEINTID’OS_'PESO'S CON CINCUENTA Y CUATRO CENTAVOS
M/CTE ($28.390.622,54) incluidos impuestos {cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 9: El valor del contrato a celebrar para este .grupc serd hasta por la suma de ONCE MILLONES
QUINIENTOS OCHENTA Y SEIS MIL SEISCIENTOS TREINTA Y TRES PESOS CON TREINTA Y CUATRO
CENTAVOS M/CTE ($11.586.633,34) incluidos impuestos (cuando apligue), {asas y contribuciones de ley a-que
haya lugar,

GRUPO 10: Ei valor del confrato a celébrar para este grupo serd hasta por ia suma de DOS MILLONES
OCH_OCI_ENTDS_ TREINTA MIL CUATROCIENTOS DIEZ PESOS CON CUATRO CENTAVOS MICTE
{$2.830.410,06) SEIS incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones dé ley 2 que haya lugar.

GRUPQ 11: El valor del contrato a celebrar para este: grupo serd hasta por la suma de SESENTA Y OCHO
MILLONES DOSCIENTOS CATORCE MIL OCHOCIENTOS CUARENTA Y SEIS PESOS M/CTE
($68.214.846,00) incluidos impuestos (cuando aplique), tasas y confribuciones de ey a.que haya lugar.

GRUPO 12: El valor del contrato @ célebrar para este grupo serd hasta por la suma de VEINTE MILLONES
CUATROCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MILDOSCIENTOS MIL PESOS CON DOS CENTAVOS MICTE
($20.444.200,02) inciuidos impuestos (cuando aplique), tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
9.5.ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

E! instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el comportamiento. de sus
adquisiciones. anteriores del bien, obra o servicio, teniendo en cuenta:

180 de 194



I LA 1 A A A T T8 = i -

| pagine 181 de 194

e

589 de 2022 / 690 de 2022 7 591 de 2022 / 692 de 2022

Prestar los servicios
de  intervencignes
metrologicas. de los

equipps  auxiliares
dg la Qficina de
i.aboratorios ¥

Control de Calidad
del Institsta Nacional
de \Vigilancla de
Medicamentds ¥
Alimentos - INVIMA,
incluyendc

‘repuestos yo partes

para £l efecto.

Saleccion abreviada subasta inversa

4 [Meses)

El Invima pagara
al  contratista ef

valor del contrato
en pagos
pericdicos, &
razén de Ios
valores unitarios
incluidos en” &
ofarta egondmica

del contratista, de-

acuerdo goh los
servicios y bienes
efectivamente
prestados,
debidamente
programados por
el supervisor del
contralfo, de
acuerddé. con ia
necesidad del

Instituto, de.

conformidad con
s tramites
presupuestales
comespondientes,
y de acuerdo con
el PAC - Plan
Anual
Mensualizado de
Caja, a la
presentacion
aprobacidn de ias
facturas, previa

cymplimiento  de.

los requisitos de
ejacucion,
acreditacion  de

‘Ios pagos

parafiscales  de
Ley ¥ ia

certificacion  de-

cumplirmigntoe  a
satisfaccion
expedida por e}
supervisor  del
contraio,

Se tendrd como
experiencia
mirima
habilitante la
acreditacion,  a
través dal RUP,
medianteé
mdximo.  cuzstro
(4}  contratos,
sUsCritos y
ejecutados  por
el  proponente
antes de lafecha
de cierre del

presente
proceso, que
sumen por lo
menos =
cantidad
sefalada  para

cada uno de fos
Grupos

Cumplimiento del contrato: El
30%-al valor del condrato con
vigencia igual gl plazo de

gjecucian  del contrato v
cuatro {4) meses mas,
contados a partir  dai
cumplimienta de los
retisitos de
perfeccionamiento y

ejecucion dél contrato.
Calidad det servicio; El 30%
al valor del contraté con

vigencia igual al plazo de.

gjecucion del contrato y seis
{6) meses mds, contados a
partir del cumplimients de los
requisitos _ do
perfeccionamiento

ejecucion del-contrato.
Calidad, ¥ comecto
funcicnarmiento de los bienes:
-El 30% &l valor del contrato
con vigenciaiqual al plazo de
gjecucion de! contrato y sels
{(6) meses mas, tontados a
partir del sumplimients de las

requisitas de
perfeciionamiento ¥
gjecucian de! contrato.

Pago de salarios,

prestaciones sociales legales
& jndemnizaciones-laborales:
£l 5% al valor del conlrato
con vigencia del contrato y
tres (3Yanos mas, contados &
partir del cumplimiento de los
requisitos de
perfeccionamients ¥
gferuclan del contrato.

$19.806.394,81/ $14.933.398,27 / § 22.897.411,82 / $11.552.133,24

INSTRUMENTACION Y METROLOGIA S.A.8, / PROVEQ 8 A8/

QUIMITRONICA SAS / KASAI SAS ORGANIZACION COMERCIAL
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CONTRATO No.-

'MODALIBAD DE
CONTRATO

__VWALOR
ADJUDICADO

'PROVEEDOR

719 DEL 8 DE NOVIEMBRE DE 2021

Prestar los senvicios

de  intervenciones

metroldgicas de los
enuipos

Lahoratorias y
Control de Calidad
del instituto Nacional
de Vigilancia de
Medicamentos ¥
Alimentos - INVIMA,
incluyendo

repuestos yio partes

para el efecta,

auxifiares:
de la Oficina de

Seleccion abreviada subasta inversa

73 (Dias)

El invima pagara

al contrafista el
valor del contrato
an pagos

periddicos, ‘3.

razon  de  los
valores  unitarios
incluidos en ia

oferta "economica.

det contratista, de
acberdo con los
servicios y bignes
afectivameante
prestados,
debidamente

programados por:

el supervisor del
contrato, de
acuerde con g
necesidad del
jnstitblo,  de
conformidad con
los trémites
presupiestaies-
corespohdientes,
y de acuerda con
el PAC — Plan
Anual

Mensuglizado de

Caja, a [
presentacion vy
aprobacion de las
facturas, previo
cumplimients  de
fos requisitos de

ejecucion,

agreditacidn  de
{os pagons
parafiscaies ~ de
Lev. v la

cerificacién  de
cumplimiento &
satisfaccion
expedida por gl
supervisor  del
contralo

Se tendrd como

experiencia

minima: _
habilitante fa
acreditacion a
través dal RUP

de maximo
ctatrs {4)
cantratos

suscritos ¥

ejécutados  por
el proponente
antaes del cierre
del  presente
process de
seleceicn, gue
sumen como
minimo el valor
definidy pata
cada Grupo al
cual  aplique,
cuyos objetos se

-encuentren,

minime  en &l

‘tercer nivel del

Clasificador  de
Bienes y
-Bervicias de
alguns de: Jos
codigos que se
sefalan en los
ER. '

-C’umpl_ihie.rito det con't'rato:_

Bl 304 at valor del contralo
con vigencia fgual &l plazo de

ejecucion  del contrato
cualro  {4] meses mas,
contados  a  partir  daf
cumplimiento de: - los
requisitos de
perfeccignamiento ¥

ejeructon dal contrats,

Calidad del servicio: Ei 30%
al valor de! confrata con
vigencia igual al plazo de
ejecycion del contfafo y-seis
{6} meses mas, confados a
patir del cumplimignto.de {os

requisitos de
perfeccionamienlo y
ejecucion del coitrata. '

Catidad ' carrecto

funciohamiento de los
hienes: Ei 30%: al valor de!
contrato con vigencia igual al
pldze  de  ejgcucion  dal
contrats v seis (B} meses
més, contados-a partir del

cumplimiento de los
requisitos de
pereccionamiénto y
ejecuclan del contrato,

Pago da salarios,
prestaciones. sociales

legales e indemnizaciones
laborates: E! 5% al valok del
contrato  con vigencia del
confrato y tres. {3} afios mas,
contados a  partir  dal
cumplimiento de los
requisitns de
pefeccionamiento y
ejecticion dal cantrato.

5 25.670.094,69

INSTRUMENTACION ¥ METRQLOGIA S AS
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GONTRATONo, -

El [vima. pagara

al confratista el
valor def contrato

en pagos
periédices, | a
razén de os

valores uritarios
incluidos en la
oferta econdmica
del conteatista, de
acuerde ton los

servicios y bienes

Se tendrd como
experiancia
minima
habilitante la
soreditacidn o
través del RUP

de maximo
cuatro [C)]
tontratas

suscrifos ¥
gjecutados  par.

el proponente

El 30% al valor def contrata
com vigencia igual al plazo de

gjecucion del confrato 'y
cualrp (4] meses mas,
contades a  partir  dei
cumplimiento de Jos
reguisitos de

perfectionamiento ¥y
ejecucion def contrato.

Calidad del serviclo: £l 30%
al valor del contrato con

Cumplimiento del contrato

{aboratorios y control

efactivamente antes del cierre | vigencia jgua! al plazo de
prestados; del presenta | ejecucion del contrato-y sels
debidamente proceso de | (6) meses§ mas, confados a <
- programatos por | seleccion, que | partir del cumplimignto de tos g
& ! Prestar los servicios | & el supervigor del | sumen  coma | réquisifos de =
o | de infervenciones 2 contrato, de | minime. el valor | perfeccionamiento y &
= metralégicas de los | £ acugrde con fg | definidc  para | ejecucion del contrato.. =
w | equipes  auxiliares :g necesidad del | cada Grupo al | Calidad y correcto 9
% dé lg Ofigina de | 3 Instituto, | de | cual aphque, | funcichamiente de los | o 8
2 | Laboratorios y{ @ | o | conformidad con | cuyos objetos se | bienes: El 30% af valor del | ¥ w
S {Control de Calidad | § | 75 1 los trdmites | encuentren, contrate con vigencia igual al | & o
L | del instituto Nacional B - i Presupuestales minima -en el | plazo de ejecucidn  del | T g
5 de Vigilancia de | § | ™ i comespondientes, | tercer nivel del | contrato v sels {6} meses | ™ ]
0 | Medicamentos y | § y de acuerdo con | Clasificador de | mas, contados a parir del ;| é
= | Alimentas - INVIMA, | = el PAGC — Plan | Bienes y { cumplimiento  de los 3]
o | incluyendo G Anual Senvicios de | requisitos de o
E_ repuestos yio partes 2 Mensualizadé de ] sigyno de {os | pefféccionamiento ¥ g
o {para el efecto,’ & Caja, a la | codigos gue se | ejecucion del contrato. =
presentacian vy | sefalan en ias i Pago de salarios, E
aprobacion de jas | EP. prestaciones ‘socialeés e
facturas, previo legales & idemnizaciches
cumplimignto  de labarales: El 5% al valor del
los requisitos: de contrato  con vigencia  ded
efecucion, confrato y tres {3} anos mas,
acreditacién  de contados a  partir  del
los . ‘pagos cumplintiento de los
parafiscales de requisios de
Ley ¥ Ia perfeccionamiento ¥
certificacion  de ejecucion del contrato.
cumplimientc  a
satisfaccian:
expedida por el
supervisar  def
confratg
Prestacian del 1 ) ) e . Qo
= | oservicio de o £l invima- | Adjuntar a la { Cumplimiénto del contrate: 5‘:‘2 &5
& | intervenciones € m cancelara al | propuesta; Bl 20% a! valor del contrato | = £90
N ! metroldgicas de | & 9 g contratista el § teenica los | convigenciaigudl ai plazo de | & %8“;’
% Equipos de | &1 o valor del centrato- | protocolos  de | efecucione del contrato ¥ i 3% gzﬁ
9 | Auxfliares para la | B3 v | en ~ pagos | calificacisn cuatro  {4) meses mds, | @ ES
@ oficing de 'g parciales de_ aperacional contados- &  padir dei & W
(i acuerdo con el | emitidos por el } cumplimiento de los'i =7
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de calidad del { programa - anual | fabricante’  de | requisitos de i o
£ | Invima. i mensualizado cada  marca. ! perfecciohamiento y i 2 oy
b= [ PAC contrs | Anexar  ficha | ejecucion delf contrato. & &
g i prestacion de | técnica  emitida | Calidad del servicior B120% | 2 z
- i cada servicio ; por el fabricante { al valor del contrato con 2 {&3
2 efectivamente de-los repuestos | vigencig igual a! plazo de | & %4
prestado y | descritos  para | ejecucion. del contrato y sels | 7
Fecibidg a ¢ los  comectivos § {B) meses més, contados a
2 satisfaccién y fz | en cada ung de | partir def cumplimientode fos | 5 il
2 entrega 3.1 ins grupos. Se | requisitos de i o E-g
o I satisfaccidn  de | tendra como | perfecdionamianto vi g 2 <&
o los consumibles | experiencia ejecucion del contrato. o HE®
a yio rapuestos, | minima Calidad. y correctc | 28
it debidamente habilitante  1a } funcioniamiientor de Jos ; =
programados. v | acreditacion @ | bienes: B 20% al valor del i
o solicitados por el | través del RUP | &ontrato con vigenela igual al
3 supefvisar  det | de nilnime de | plazo  de  ejecucién  det
o contrat,  previa | dos (2) contralos | contrata v seis (6) meses
& presentacion  de | suscritos |y i nids, contados a partir del
] cada facturas con | ejecutados  por | cumpiimiento dg ios
@ el cumplimiento | el proponente | requisitos de
i
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637 da 2020

de los reduiﬁilas

legales,
certificacion  de

cumplimiento  a
.satisfaccion

aypadida por el
supervisar  del
contrate vy la
acreditacién  de
ios pagos

parafiscales de

Ley. Pdra que se
realice &! pago las
facturas  deben

contener los

reguisitos
establecidos en'st
Estado Tributano

v deméds normas

que Io madifiguen

-adicionan o

acldren,

Nota 1: las
facturas  deben
discritminar  los
valores unitarios
de eada servicio,
compaonente,
parte cada unc.de
los items,

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

antes del cieme
del proceso de
seleccidn, ocon
entidades

publicas o
privadas que
sumen por o
menos. para el
grupo 1:72
SMMLV, grupo
2: 18 SMMLV v
grupa 3 &
SMMLV: cuyos

objetos sa

encuentren
clasificados  en
algunc’ ‘de los
codigos, minime
en el fercer nive!
del Clasfficador
de Bienes vy
Servicing del
presente.

Nota:
Traldndose de
Consorcio, Lnitn
temporal o
promesa de
sgciedad futura,
sada une de sus
integrantes
debera atlegar el
comespondiente:
certificado  del
RUE vigente ¥
en firme hasta la
facha prevista
para la subasta.
Cuando gl
proponente
certifique
contratos en los
cuales participo
en Consorcio,
Linién Temporai
o Promesa de
Sociedad
Futura, se
considera dicha
experiencia de
acuerds con Su
participacion en

a conformacién

de forma
asociativa
correspondiente,

perfeccionamients. y

ejecucion del contrato.

Pago de salarios,
prestaciones sociales

legales e indemnizaciones
laborales: Ef 5% af valor del
contrate con  vigencla del

conlrata y tres (3} afios mas,

contados a  pardir  del

cumplimignto de los
requisitos de
perfeccionamiento ¥

ajecucion dét contrato,

A.467.000

QUIMITRONICA

185 de 1‘.94511
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CONTRATE No.

MODALIDAD

_ 'émzo'm__%._:

W\LUR )
‘ADJUDICABO.

PROVEEDOR

860 de 2022580 de 2022, 691 de 2022, 692 de 2022

Prestar los senvicios de infervenciones metrolégicas de os equipos-audliares de fa

Oficina de Laboraterios y Contro} de Calidad-del nstilutd Nacional-de Vighancia de
Menicamertos y Alimentos - INVIMA, inclayerdo repuestos yin partes para el efectn,

S_ele_ccién abreviada subasla inversa

4 (Heses)

i

E} Invima pagars at contratista efvalor

del contrato en pages pefiadicos, a
‘razén de los vilores dnitarios
incluides; en la oferta econdmica del
noniratista, de acuerds éof fos
sefvicios v bienes efectivamente
prestados, debidamente programados
por ef supervisar del confrate, de
acuerdo con la necesiiad def instituto,
de confarmidad con los tamiles
presuniestales comespondientes, y
de aguerdn ¢on g PAG - Plan Anyat

- Mensuabzady de Caja, s fa
presentarion y aprobacion de las
facturas, previo cumplimiento de o3
requisitos de sjecucidn, acredilacidn
de-los pagos parafiscales de Léy yla
certificacidn de-cumplimisnto 2
safisfaccioh expedida pof e,
supenvisar dej contrato,

Se tomara directamente-del RUT, mediante contratos alli cedificados,

Cump[lmienm del crmtrato Et 30 ot el
vaior def cenlralo eon vigencia igual al
plaze de sjpsucion debconrath y
coatro (4} mesaes mas, contados a
partir det cumpkmiento ds Jos
requisitos de perfeccionamiento y
elesucion det contrato. Calidad del
sanvicio: B 30% al valor detcontrate
fraly \rgencla intral al plazo de
gjetycien d
fmas, contados a pattr el
cumplimiento de los requisitos de
perfaccionamientt y sjgeucitn.del

~ contrato. Calidad y carracte
funicionamiento de los bisnes: B 30%:
al valor det centrato can vigentia igual
af plaze de ejecucién del contrato y
sels {B) mesees.mas, contadas a partir
det cumplimisnto de'fbs requisitos de
parfzecionamients v eisciciandel
‘contrate, Page de salarips,
prasiacionss sasiales legales e
indemnizagiones laborales: £15% al
valor def contratg coft vigencia del
conteato y lras {3} afios més, contardos
a partir dst cumikavients de los
requisitos de perfactinnamiento ¥
gjecucién del confralo..

slzontrmto y seis {6 meses

IHSTRUMENTACION Y METROLOGIA SA S §.10.006,204 21, PROVEO SA.S §

52, KASAI SAS § 1.552.133.04,

14.933.308.27, QUIMITRONICA SAS $ 22 897413

JHSTRUMENTACION ¥ METROLOGIA SASTPROVED S.AS f QUIMITRONICA 5487

KASAISAS

725 de 2021 744 OE 2629, 727 de 2021

“
£y

749 DE 2021, 720 DE 204t

cina

de-interventiones melraldgicas de fus equipes aiares dy ta Of

de Laboralerios y Control de Calidad del Institilo Nacional de Vigiantia de-Medigamenlos y

us-serdcns

Prestar |

Alimenies - INVIMA, incluyenda repuestos y'o parles para el efecto.

Seleccisn abreviada subasta inversa

3 (Dias}

El Invima pagara-al conhralista ef valor
dei contrale en pagos perddicos, @
razen de fag vaitres unilarios
incluidos en |3 olenta econdmica-del
conirafista, de acuerde con s
servicias y hienes efeétvamenta
prestades, debidamenie programados
© por el superviscr del conlralo. de
afents con [a necesidad delnstituts,
de conformidad-con ios framites
wresuptiestales comespondiantes, v
de:asuemo con &l PAC - Plan Anual
Kensualizado de Caja, ala
presentacion y aprobdcian de las
facturas, previo cumplimienlo de fos
requisitos:de ejecucion, acréditaeidn
de fos-pagas parafiscales de Ley yia
cerificacion de cumplimiento a
‘safisfaccion expedida porat,
supenisor de conlrato,

Se tendra somo: experientia minima habiitante Ja acreditacion a ravés def RUP te-maximo

cualtnn {4} contralos susertos v ejecitadas por ef proponente antes del ciére 98 presente

pracess de seleccion

Cumplimienta el contrato: Ei 303%: al
yalar det conlrato cen vigercia guat al
plaza de ejetycidn det contrato v
cualfo (4; meses mas, contados a
partir del curmplimients dé ios
requisitos de perféccicnamiantt y
ejecuc'i;r‘ def contralc. Calidad ded
servicio: B 30% alvalor delonniraly
con vigencia igual at plazo de
ejecusitn del contrato y sels (6} meses
més, contadnsa partir dat
cumplmiento de jos fequisiios de-
parfaccionamiento y ejecucion del
canirata, Gafidad ¥ conecto
furcicnamiento de los bienes: EN30%
al valur 42l conlralo con vigencia iguat
Al plaze de ejecucion defcontrala v
5l (6] meses mas, conlados.a parlir
del cumpliniients te los réquisites de
perfeccicnamienic y ejecusidn del
canfrate. Page de saisrios,
prastacianes sociales legsles e
indemnizaciones iaborales: E15% &l
-valor del conlrato Con vigencia del
rontrata y iras13j afios.mds, contadns
a pattir del cumplimienta de los
requisitos de perfeccionamiento y
eigcucicn del contrats.

BICCOLLTDAS 1.502.000, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA 5.A.S. 8. 25.670.084 59,

QUIMITRONICA 5458 16.651.58 KASAI SAS § $.5.385.025.11. BECTON DICKINSON &

23.495,400.

BIOCOLLTOA INSTRUMENTACION ¥ METROLOGIA S.A.5 ) GUIMITRONICA SAS |

KASAISAS f BECTON THICKINSON
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E! Invima cancelara 5l conlrafista et Cumplimienic del contrato; E 10% al.

737 de 2019

Adguisiciah, instalacion, puesta en funcionamiento verifcacian de equipos auxiliares para a oficina de laboratorios. v control de
calidad del inslifute racional de vigiiancia tle medicamentos v alimeiios invima.

Sefaceiin abr_evi_ada‘ subasta inversa/ selection abreviada menor cuantta

‘cumplimisnio a salsfaccian expedida

15 dins/ 30 dias

valor del cantrato en un linico pago
de acuerdo con el progfama anual
mensualizads PAC contra prestacion
dei senviria efeclivamente prestado
recivide a satistacciin y 1a entmga a
satisfaecion de los consumibles y/o
répuiesios, debidamente programados
y solicitados por el sugenvisor-del
coniralo, previa presentaciin dé id
factura con e cumplimiento de los
requisitos fegales, certificacidn de

por ef supenvisor-def confrato y b
acreditacian de los pagoes parsfiscales
de Ly, Pata que se realice el page”
a5 facturas deben contener jos
requisitos establecidos en ef Estado
Tributaric y demas nomnas que fo
madifiquen adicioner o aclaren.

Adijuntar a ia propuesta técnica los prolocolos de calificacion opgracionat emitidos por el fabricanie de cada marca, Anexar ficha

thcnica-emitida por el fabritante de ios repuestos descrtos para los comectivos en cada udio de los grupos. Se lendra COmaG

experiencia.minima habilitante la acreditacion a través def RUP de.minimo de dos {2} confrates suscrilos y ejecutados por of
propanente antes del cierre dal procesa de selection, con entidades: piblicas o’.pri'\.'ada"s'mie Sumen por Io Menss para el grupo

P W TTITHY]

H

Aenre ok bndlAL

domon Sy AALER 1L

‘valor def contralo con vigensia igual al

plazo de ejecucion del contrate 'y
cuatro (4% meses mas, contadosa
partis del cumpimiento de los
requisitos de perecionamiznto y
ejecucion def conirate. Calidad del
semvicio! E120% al valor del cantrato
con vigentia igual alplaze de
ejectcion del cantrate y un {1} afia
mis, contados a partir del
eumplimiento e Ios requisitos de
sefeccicrantiento y ejecucin det
cantrato. Cafidad y coreecto

1 funcionamiente de los bisnes: EL20%
" atvalordel contrato con vigencla igual

gt plazp de sjecucion dél contrata y.
sels {8) mesas mas, contados aparti
died cummplimignto de fos requisitos de

perfeccigramienta y ejerucitn del

canfratp, Page de salaros,
prestaciones sockles legales e
irdemnizaciones Jaborales; E! 5% al
valor delcanirats con vigencia dal
contrato y fres (33 afios més, contados
a partir del curpfimienta de los
requisitys e perfeccicnamienio v
" epjecucian det contrato.

$93.100.060.00

Tecnigen LTDA

En el desarrolio del analisis de la demanda se procedié a analizar algunos procesos de contratacion con
objetos contractuales similares que han sido desarrollados por ofras Entidades, encontrandose lo

siguiente:
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=] e =3 =]
= o ; = =1 &=
o & Oy _ : _ . . b =i o
La Subred Integrada de Sepvicios de Satud Sur -]‘ente‘nde en nwenta que fa =
Za E.3.E det Distrita Capital, cancelard et cien pr | necesidad aqul establecidaes | F g o
Tu tienlo necesafic  contar  eon i £4 T g
oD {100%;- dét valor del coniratp, prévia [5 | experantia en adquisicionde | B3 % el
RS ¥ . F] " - . [y L], e e
2w suscripcion por parte del Supsnisordel confrafo | equipos biomedicos de no ! g = &4 B
jm : - o 2 ¥.E
a5 delaciatl o | control y qua se enmarquen’ | p 5 S E 2
oYy recho -3 satisfaccitn totdl de o5 Dienes; | los conlrates spodsdos porel | G 2B B S
&= i ) p,_ WP
aF presentacion de fa- faclura, constancia de | oroveedor INGEMNIERI Y | £ & ER-3:-
9 certficadus de _ ARGUITECTURA BEETE _ i
ezl . . ; - it =W e 2 i
o entrega del {de los) equipofs} en perfectas ; HOSPITALARIA  en s | ERE 8 [
g o condicienes y operands comectamende encada | ocadigos  del  clasificador | B3 Fo5 %)
=8y #rea de _ uiversal A0 v | B E =8 @
O A ¢ servicid de la 'ESE. firmadas porsu respactive | 40154600, en contratos que | 2= £ & f
& aa i i [ ik ; : D w5 B8 =
Fws . Gerenie, centificacian o copia del pado. dondé. © rapresenie’ aproximadamente | 22 S ©
TAa> Fi X g ; PR R SeEoE o Z
$ P 2 sepueda un presupuests de 3127 ¥ ! o E 3 & s e
o] '&’ﬂ & verificar el sumplimlento de Jas obligaciones con | 1336 8MMV. afndesoportar | 2 8 2 & = 2
- 5 xS e ... el sisiema -general de sepuidad. social | que B ofets por este | 8o %% Dwl o= =
& w28 E g [sistermas de _ proveedar cuenta con o | S 2 8@ =l 8 o
o £330 by @ !osalod, resgos mrofesionales, pensiones 'y ! expetiercia requerida. EngsfsEl © | R
g J ¥ 3
& &L= = = e K iR ! cEE Vg5 A T Y
5 =ES R 5 = i apodes a las Cajas de.Compensacidn Familiar, SRAF=2 T oM
= 3z g T} Instiuto FEEzET » | B
ol : nsti R =
f & o . L L, E Fr . .
;E oo iy Colombians de Bisnestar Familiar y Servicio ZE & g & _g
E &5 3 Maciona! de Aprendizaje, cuande 3 eflo haya oe BT Ny
a4 | fugars, de SEEEL 2
e 5 i acuerdocon la nommatividad vigente. ZE=5% 5
F2m i T Lo sE 4
i -Fi pago se efectuara dentro de dres 133 meses Q=2 'm = |
w%&. + PE . Y T =E L .S W
bt ‘siguientes ai recibo a satisfaceion de ins blengs Do gEeF o |
s por parte 80 B £
23 ; i 83 5.2 {
= ¢ delaSubred Integrad de Prestacian de Servcin Egez % ;
= de Salud del Distitc Capital y una vez gfg =28 g é
P2 giiregadas, T3 28E g
{ = mstafadus 'y pusstos en funcionamients en fos S hEEs | ¢
i L3 _y_p e = i E2E 45 5= ]
i S5 { pumios inditados por ja Supesvision y previa 2 B S 2 =4 :
I @ la E=pg 2 !
=03 . . . agg £ H
= presentacion de foda i3 decumentacian @ A
0 . . : = H
= réquenda S g i
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E valor ded confratose cancelarden un (1) sols | Los equinos deben
pago una vez reafizada la entrega, instzlaciony | comesponder a las
pligsts” en funtionamiento de [os bienes | especificagiones, Garantia de
adquindos, presentacion de 3 faciura y | Hos (2} afios; pard ef equipt.
cedtificacién  del supervisor del contrate, | partes y plezas, a partir det
acompafiados de fos demas documenios | mamentd de f3 instalacitn y
exigidos por las normas . administmtivas v | puesla. en marcha @
fiscales vigentes satisfaccidn.

L4 garaniia debe cubrir fas
.operaciones de Confirmacion
metrolégiza indicadas en los
Aérminas zefialados,
Certificasién donde garantza
el suminigie de jnsumos,
repuasios y accesarios para ef
producto-oferadp, durante fos
préimos  cinco: {5} .afios:
‘Cerificacitn de casa malriz
-doride- el preponente  es
ayiorizado en venta de i
marcd, especificando  fa
vigencia en Colombia hasta 31
de ditiembre de 2021.Hoja de
vida det persanat de Ingenieria
que podrd  reallzar 8
instalagion det aquipo, donde
-8 evidencia formacion ¥
dxperiencia en servizio tonica
para equipos agitacidn.

INS-CUM-145-2020
Publica,
Conlraldcian direcla
8 {Dias)
conirato y dos {2 anos s, Garantia de Calldad de Ios bienes 20% Del vator lota) def
rontrat Por el (rmino de-ejecucion del conteaty v {2) afivs mas, Garaitid de Calidad del
contrate Por el termino.de ejectcion del contrato y ires (3) anos mas.
§5:702 480,00
LAB BRAND 5AS

Adguisicion, instalacion y. puesta en kindionamiente de a_’gi't'a'da'res vorlex para ser tisados
senvicio 20% Delvalor tolal del contrato Por el témino de ejecution del contiato y {2).2R0s

‘enlas aclividages para deteccion dél gencma viral para la confirmacitn de la infecsion por
{SARS-CoV-2), en el laboratorio del grupt virologa de la Direceidn de Redes gn-Salud
Garantia de Complimiento 20% Ded valortotel del contralo Por et término dé ejet‘;uc_ién_‘del'
fids, Garantia dé satarins, prestaciones sociales e indemnizaciones 8% De! valor total del

9.6, ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedit a analizar algunos procesos de contratacién con
objetos contractuales similares que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo
siguiente:
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OBJETO

- NODALIDAD DE
CONTRATO)
EJECUCION,

CONTRATO No,

‘GARANTIAS

COT.PCCONTR. 4239043
 Contratar &f servisio de calibracion dr_e-equipos_ patton y auxiliares
ulilizados para la prestacion de servicfos de medicion v calibracion, para ta
magnitud de lohgitud-del laboratorio de calibracion ¥ mediciones
industriales del Centra de Disefio y Mefrologia.
Minira cuantia
20 (Dias)

El Centro de Disafo
¥ WMetrologia
Regional  Distrite
Capital SENA,
efectuard un solo
pago, una ver
finalizada Ia entregs
asatisfaccion delos
productos a entrega
por  partte  del
coniratista. En asfe
senfida, una vez
esté ‘aprobado gf

PAC por ef
Ministerio. de
Hacienda, realizara
el pago

corrgspondiente
dentro dé los (30}
dias calendario
siguientes a la

radicacion de fa
factura por parte.del
Contratista 3 |a
entidad atraves del

supervisor dsi
contfale ¥y por
medio de fa

Plataforma SECOP
H-

Deheran acreditar, a través de minimo

dos {2)

certificaciones de cortratos
celebrados y egjecufados en  su
fotalidad, von eéntidades pliblicgs: o

_privadas cuyo ocbieto este

directamente rélacionade con.ef objglo
a contratar y que [a sumatora de las
rmismag sean fgual o superior af
prasupuesta

oficial def presente proceso.

Cumplimiento del
contrato: Equivalerite at
treinta por cierto {30%)
del valor total de! contrato
Por plazo de slecucion del
contrate v seis {6) meses
mas. . Catidad  del
servicio: Eguivalente al
treinta por giento (30%)
& valor total del. contrato
Por pfazo de sjecucion del
contrate v seis (6} meses
mas.

180 de 194

ADJUDICADD
PROVEEDOR

$40.286,747.0
EQUIPOS Y CONTROLES INDUSTRIALES 5.4,
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REALIZAR EL MANTENIMIENTO DE LGS SISTEMAS DE CALDERAS, CALDERINES Y EQUIPOS
AUXILIARES O COMPLEMENTARIOS, DE LOS CENTROS Y SEDES UE LA SECRETARIA

DISTRITAL DE INTEGRACION SQCIAL
Winima cuantia

del  vaier  del

‘efactivaments,

-debidamente

3 (Meses)

La Secrataria
Distrital de
Integracion -Social
cancelard el 95%

contrato, en pagos
mensuales de
acuerdo con  los
servicios prestados

realizados

nravia presentacion
del informe de
ejecucion de
actividades,

diligenciado ¥
soporfado  con el
acta de recibo a
satisfaccion

axpedida por el
supervisor vio
apoyoH a fa

supenvision del
contrdto. ¥y la
comespeondiente

factura orginat y
copia. Para la
realizacion det
dltimo pago a favor
del coniratista,
carrespondiente  al
5% dei valor total
del contrato, se
requernra la
suscripeicn del-atta
de [lguidacion de
este, _ s
presentacién de los
informes finales &
que haya jugar.

Babers

acreditar e%ﬁéﬁencié
habilitante con maximo TRES (3)
certificaciones. de Coritratos

ejecutados 'y terminadas, cuyo obieto
sea o haya consistido o esté
reiacionado con el MANTENIMIENTO
DE LOS SISTEMAS DE CALDERAS ¢
MANTENIMIENTO DE LOS
SISTEMAS DE CALDERINES vy la
sumafora del vaior gjecutado sea igual
o superior (100%3 al presupuesioc
oficial, exprésado en-Salarios Minimos
Mensuales Vigentes SMMLV a ia
fecha de terminacidn del contrato

Cumplimiento del
confrato: Equivalente al
veinte por ciento (20%)
del valor total del contrato
Par plazo de ejecucton def
cantrato y sels {6) mases
mas.  Calidad  del
senvicio: Equivalente al
veinte por clento {20%)
del valor total del contrato
Por plazo de efecucidn dei
contrato y seis {8} meses
mas.

Calidad y correcto
funcionamiente de los
bienes: Eguivalenle. al

veinte por cienta {20%)

daf valor total def.contrato
Por plazo de ejecucion del
contralo y seis (6} meses
mas Pago de salarios,
prestaciongs sociales
legales e
indemnizaciones
Jaborales: Equivalents -al
cince par cienfo (5%) del
valor total del contrato.
Por el plazo. de ejecucion
del contrato yires [3) afios
mas.

Responsabilidad  civil
extracentractual: En
cuantia-equivalente a 200
SMMLY  a parir del
momento de la expedicidn
de ia poéliza Con una
vigencia igua! al periodo
de gjecucidn de! conrato

$80.000.000

S.MIELECTRONICA S.A.S
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La Secretarfa i De conformidad con lo estabiecido en | Cumplimiento. del
& Distrital de | la Ley 1150 de 2007, arficuls & ! eontrato: Eguivalente al
o integracién  Social | modificado por el articlto 221 del | veinte por clento {20%3 l
° pagara al | Decretc — Ley D18 de 2012, (a i def valor total del contrato
8 cohtratista los. | Becretarla  verificaid e cada | Porplazo de ejecucion del
a servicios de: | propuesta, el cumplimiento de. fos | contrato y sels (81 meses
5 mantenimiento, por | requisitos minimos -que atrediten su | mas.  Calidad  de|
g periodos de | capacidad juridica, financtera; técnica, | servicio: Equivalente af
a ejecucion  minimo' ! drganizacional y de experencia agul | veinte por clento {20%)
g mensuales, previa | previstos, Jos cuales tienen por objete | del valor total de) contrato
g presenfacion  del | establecer sl fas propuestas cumplen | Por plaza de ejecucion del
* @ informe de { con las condiciones y requisitos | vontraté v seis (6) meses
-g 2 gjecucion de | exigidos, de tal forma que NO | mas.
= g actividades, con fa | OTORGAN  PUNTAJE y son ! Calidad y  correcto
a8 relaciory  de  los | verificados. como  requisitoes ; fubeionamiento de los
8 ®- trabajes realizades | habiiitantes para la participacion.en ! | bienes: Equivalente s
aP i y recibidos a proceso de.seleceion, _ veinte - por cients {20%)
FE 5. satigfaccion La venficacion de los requisitos | del valor total del contrato g
o 3 efectiva, minimos habilitantes se basard en o ;| Por plazo-de gjeclicion de 2
2w =) debidarmente docymentacion; informacion y anexos | contrato v seis {6) meses &
E% 5 diligenciado y | comespondientes, por lo cual es | mas Pago de salarios, | o =
& a2 = -« | soportade son la | reguisito indispensable: consignar v | prestaciones soclales &N =
c?.l ™o 5 ;g certificacion de | adjuntar foda fa informacion detaliada | legales e | & 8
g ::._E 2 o | prestacion de cada | que permita su  andfisls.  Los | indemnizaciones i =
= g2 =3 “ 1 uno delos senvicios | proponentes, bien  sean  persona Jaborales: Equivalente ol | N 8
ﬁ 13 I yla certiicacién de | natural o jridica o plural, deberan | cinco por clento (5% del | o o
& m 5. regibe 8 | acredifar experfencid en conratos, | valor total del conirato. 5
ETRPT e satisfdecian ‘tuyo objetd haya consistido o esté | Por ! plazo de ejecucmn 0
o 2z expedida  por el | reladionado con Mantenimiento de los | delcontratoy tres (3) afios
E g i Supérvisor{a)  yio | sistemas de calderas o mantenimiento | mas. _
52 Apoya a la E de los sistemas de calderines, con | Responsabilidad  civil
g > Supérvision da!.i maxime tres {3} contratos ejeculadosy | extragontractual:  En
e g Eaoiitrato dei i terminados antes de la fecha del | cuantia equivaignte a 200
;_‘5 contrato, gue | cierre, que cumptan con [as siguientes | SMMLY  a  parlir  del
g 3 levard adjurita fa | condiciones:Que la sumatoria eri valor | momento de ia-expedicidn
e comrespondiente de-fos contratos presentados debe ser | de la pdliza Con una
-E factura en original y | igual o superior al ciento por clents ; vigencia igual al perodo
b= copia  presentada | {100%) del prasuptiesto oficial. Ast | de-ejecucion del contrato
g por el contratista | mismo, cada uno de los contratos ean
& con su informe de ;| los que se azcredite la experiencia
E sjecution. deben enconfrarss inscritos. en el
o Registra Unico de Proponentes, de
8 acuerda-cort el clasificador de bienes y ;
E senvicios en fercer nivel expresado en !
® SMMLY v cumpiir con algino de los ; ;
] cédigos indicados : [ i
CONCLUSIONES

s De acuefdo-con lo observado en fa platafarma SECOP,; la modaiidad de contratacion a través de la cual ¢l
Invima satisface: la necesidad de Prestar los servicios de intervencionss metrologicas de ios equipos
auxiliares: de la Oficina de Laboratorics y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de-
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, mcluyendo repuestos y/o partes para &l efecto; ha sido mediante Ia
Seleccidn Abreviada:-Subasta Inversa y a minima cuantia.
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Teniendo en cuenta que la oferta de los bienes solicitados es diversa, se determina que hay varios
oferentes para atender los requerimiientos del presente objeto contractual,

De acuerdo con los procesos historicos del invima, se hace referencia a requisitos’ de experiencia
verificables, a través de acreditacion de uno (1) a cuatro (4) contratos ejecutados satisfactoriamente, con
objetos simifares. Se selicité documentacion, anexa a la propuesta, para evidenciar el cumplimiento de

especificaciones sclicitadas.

El plazo de ejecucion de jos procesos revisados de! invima ha estado entre 30y 180 dias. Otras entidades
revisadas han-estado entre 20'y 30 dias. L.a forma de pago a la que se agudié fue mediante pagos parciaies,
de acuerdo con la gjecucion periddica o programada de la entrega satisfactoria de los bienes, con el
cumplimiento de tramites administrativos establecidos. La forma como se estructuré el presupuesto
durante la vigencia anterior fue a partir de las cotiZaci'cnesﬁ recibidas y el valor histérico indexado disponible
de la vigentia que le precede. '

Las garantias solicitadas por parte def lnvima han sido:

Cumplimiento del Contrate; E!'20% al 30% valor del contrato con vigencia igual al plazo de ejecucitn del
contrato y cuatro (4) meses mas, contados a partir del cumplimiente.de los requisitos de perfeccionamierito
y gjecucion del contrato.

Calidad y cofrecto funcionamiento de los bienes: El 20% al valor del confrato con vigencia igual al plazo
de ejecucion del contrato y tres 3 meses a seis 6 meses mas; contados a partir del cumplimiento dé fos
requisitos de perfeccionamiente ¥ ejecucian del contrato.

Calidad del servicio: E120% al 30% al valor det centrate con vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato
y tres § mesés a seis 6 meses mas, contados a partir del cumplimiento’ de los requisites de
perfeccionamiento y ejecucion del conirata..

Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: El 5% al valor del contrato con vigéncia det

contrato y tres (3) afios mas, contados-a partir de! cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion del contrate.

Las garantias solicitadas por otras entidades han sido principaimente:

Cumplimiento.del contrato: E! 10% al 20% def valor total dei contrato Por plazo de ejecucion del contrato

;¥ sesenta 60 dias a seis (6) meses mas.

Calidad y correcto funcionamiente de los bienes: Equivalente al veinte por ciento {20%) del vaior total del
contrato Por plazo de ejecucion del contrato y seis (B) meses mas.

Calidad del servigio: El 10% al 50% del valor total del contrato Por plazo de ejecucion del contrato y seis
(6} meses mas.

Pago de Salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: Equivalerite al cinco por
ciento (5%) del valor total def contrato. Por el plazo de ejecucion del contrato y tres {3) afias mas.

Responsabilidad ¢ivil extracontractuat: _En_cuantia equivalente a 200 SMMLV a partir det momenid de fa
expedicidn de la pdliza Con una vigencia igual al periodo de ejecucion del contrato.

La ejecucion del contrato no.requiere expedicion de permisos especiales.
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Con ia presentacién de este Estudio Previo.y sus anexos, se evidencia la oportunidad, conveniencia de iniciar ef
proceso de-contratacion, para cumglir con los propositos establecidos en {0 relacionado con la buena marcha y
efectivo cumplimiento de los objetives del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. Ademés de satisfacer la necesidad de planteada por Oficina. de Laboratorios y Control de
Calidad, en el cumplimiento del objeto establecido.

Atentamente,

AMELIA VELAASCO CORREDOR

Jefe de 1a Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Area técnica

Visto bueno ~ jefe-de Oficina

Grupo de Gestion Contractual Asesora de Planeacion

Elaborod: Z‘fu“b _
Rocic Redriguez Burgos ¢~

Andrés Eduardo Suarez Rodnguezﬁ'ﬁ
Jenny Carolina Fonseca F. Z

Profesional Especializade -~ Grupa

Revisé: (/
Carlos Alberto Gualdrén Palencia :}Z
Gestidn Conitractual

s

i :‘. ch}f‘é‘

Andlisis de! Sectar
Alexander Mora Gil.

Ligia Alexandra Otero Castio
Juliana Andrea Ossa Canencio

£ |
Profesiorial Universi - Gripo de
Gestion Contr‘argrua?; _p‘\ * | Katherine Johafina Gutiérrez Triana
Reviea: Aprobé: Jefe de’ Orc;:na Asesora.de
Paola Andrea Rddas Adfiana del Pifar Botfa Rodiiguez Planeacion
.. 1 Asesora de Ia Direccion Generdl ton
Aprobé: _ \:;i{(”j delegacidn de Funciones™del Grupo de

Gestidn Contractual.

Nota:.1200-139-23; Prestar los servicios de infervencidnes metrologicas de tos equipos auxiliares de la Oficina de Laboratorios
y Conirol de-Calidad de! instituto Nacioral de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. - INVIMA, incluyendo repuestos y/o

partes para el efecto, y adquirir equipos auxiliares de conformidad con las. especnﬁcacnones técnicas estabiemdas

f icing ASG}‘:‘OFB de
W O Planaacion

EV!S’(O hueno lnversion

OPR. P)- TS553_Az23 /
nz2zvyy
AZ22S
R22¢
223
A2L%
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