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Doctor

ROY LUIS GALINDO WEHDEKING
Secretario General (E)

INVIMA

REF: PRESTACION DEL SERVICIO DE INTERVENCIONES METROLOGICAS DE CANMPANAS DE
EXTRACCION Y CABINAS DE LA OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA.

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

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

El Decreto 2078 de octubre de 2012 “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vighancia de
Iedicamentos y Alimentos - Invima y se deferminan las funciones de sus dependencias” en su articule 47 sefala
las funciones del Instituto, entre |as cuales se encuentra la de: "Ejercer las funciones de inspeccion, vigifancia y
confrol a los esfablecimientos productores y comercializadores de los productos g que hace referencia &l articulo
245 de la Ley 100 de 1893 y en las demds normas gue lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en
gstas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las aclividades asociadas con su produccion,
impartacién, exportacion v disposicidn para consumo”

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima comao organismo encargado de cumplir
con las funciones de inspeccian, vigilancia v control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar
a través de los Grupos de Laboratorio de |a Oficina de Laboratorios y Contral de Calidad funciones de gran
importancia come son® 1) Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y
de la Red de Laboratorios a su cargo, 2) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los
laboratorios de acuerdo can los lingamientos de la Direccidn General del Instituto, 3) Atender y gestionar las
diferentes sclicitudes de analisis de los productos competencia del Invima, requeridas por las direcciones
misionales y reportar sus resultados 4) Propiciar el cumplimiento de estdndares de calidad tendientes a la
acreditacion de los procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de |a Red de
Laboratorios 2 su cargo. 5) Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcicnamiento de los
laboratorios del Invima. 6) Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con institucionas nacionales e internacionales. (Articule 14 del

Decreto 2078 de 2012).

Asi mismo, la Resolucion 2018000350 del 8 de enero de 2016 “Por la cual se crearn los grupaos infernos de frabajo
en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentos — Invima, ¥ se deferminan sus funciones”
madificada parcialmente per la Resolucién 2017053675 del 15 de diciembre de 2017 y la Resolucion 2018003641
del 7 de Febrero de 2019, establece en el articulo 3° numeral 12.4 que se deben realizar las pruebas analiticas
requeridas en sus procesos de analisis microbicldgico de alimentos y bebidas, productos biolégicos, dispositives
médicos, medicamentos, cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, fisico-guimicos de
residuos de medicamentos veterinarios y contaminantes guimicos en alimentos y bebidas, y analisis de
Crganismas Genéticamente modificados, con base en los programas de inspeccion. vigilancia y contral y
necesidades de las direcciones misionales.

v

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
https:fwww . invima.gov.co/procesos




GESTION ADMINISTRATI‘HM 7 ADQUISICION DE BIENES ¥ SERVICIOS

AR f“-fndlgn GAD-.P-.EES FMDH Wersidn: 05 Fecha dz Emisidn: * 4‘06“25115 : Fagina 2 da :.3

Las cabinas y campanas de extraccion, son eguipos construidos generalmente en acero, que dispanen de una
ventana frontal en vidrio, de altura variable gue poseen un sistema de ventilacién conformado por un motor
sléctrico, un ventilador v un conjunto de ductos que, al estar funcionando, generan una condicion de presion
negativa en el interior comparada con la presion del ambiente en el laboraterio, condicién que produce gue el aire
fluya dentro de |a cabina a través de |a abertura frontal, generando una cortina de aire gue protege al preducto a
analizary al operador. Internamente, el aire es conducide a través de una serie de rejillas y ductos, para finaimente
ser tratado mediante filtros. Dependiendo del disefio de |a cabina, el aire es reciclado dentro del laboratorio o
extraido y renovade en diversas proporcicnes.

Las cabinas de Seguridad Biclogica o de Binseguridad son equipos disefiades para mantener un area, libre de
particulas o de probables contaminantes gue puedan alterar el preducto o el procesa con el cual se trabaja. afectar
la salud del trabajador operario, o dafiar el medio ambiente.

De acuerdo a los requisitos establecidos en el Sistemna de Gestidn Integrade del Invima, los laboratorios realizaran
el control de calidad de los productos de su competencia para determinar su calidad o inocuidad, 1o cual reguiers
garantizar la veracidad de los resultados con el cumplimiento de los procedimientos, que incluyen el uso de estos
equipos. De otro lado, en cumplimiento de la norma ISO/AEC 17025:2017 asi como en cumplimiento a Informe
44 QOrganizacion Panamericana de la Salud {OPS) y Organizacién Mundial de la Salud (OMS]. la Oficina de los
Laboratorios y Control Calidad debe realizar el repotenciamiento y calificacién de las cabinas y campanas de
extraccion, para garantizar las condiciones de bicseguridad del analista, el medio ambiente y el producto a
analizar, evitando contaminaciones cruzadas durante el proceso y asegurando la confiabilidad de los resultados
emitidos por los laboratorios

Adicionalmente, |as intervenciones metroldgicas (repatenciamiento y calificacién} de los equipos invalucrados en
los ensayos de los |laboratorios se encuentran como reguisito dentro de las normas internacionales bajo las cuales
funciona el Sistema Integrado de Gestidn asi:

- Informe 44 de |la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS), el
nurmeral 12. Calibracién, calificacion y verificacion de equipos, instrumentos y otros dispone gque: "Todos los
equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de las sustancias deben
ser reqularmente calibrados. calificados, validados y verificados (cuando apligus).”

- MNorma ISG/EC 17025:2017, en el numeral 6.4 4 establece: "ef laboratorio debe verificar que el equipamignto
cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado o reinstalado para su servicio” asl mismo, en el
numeral & 8.4.5, dencta: “Ef equipo utiizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de fa
medicién /o la incerfidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido”.

- Norma técnica de Calidad en la Gestion Publica [NTCGP1000:2009), se establece que: "Cuando ses
necesario asegurarse de la validez de los resulfados, el equipo de medicion debe; calibrarse y/o verificarse a
intervalos espacificados o antes de su utiizacion, comparado con patrenes de medicion trazables a patrones
de medicidn internacionales o hacionales: cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada
para la calibracidn o la verificacion.”

- Morma IS0 9001:2015, se establece que “Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito o es
considerada por la organizacién como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resullados de la medicion el equipc de medicion debe: a) calibrarse o verificarse, o ambas & infervalos
especificados o antes de su utilizacidn, confra palrones de medicion trazables a palrongs de medicion
internacionales ¢ nacionales; cuando no existan lales patrones. debe conservarse como infarmacion
documentada ia base utilizada para la calibracion o la verificacidn.(...)"

Para aseqgurar |a calidad de los resultados de ensayo y prolongar la vida (til de los equipos, es indispensable
realizar las intervenciones metrologicas de repotenciamients preventive yio corrective y calificacion de campanas
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de extraccion y cabinas de los Laboratorios de la OLCC del Invima, dichas intervenciones metrolegicas son
requisitos establecidos en el procedimiente interno de los laboratorios de gestion metrelogica.

El repotenciamiente (puede ser preventiva yfo carrectivo) son actividades de inspeccion de funcionamiento,
seguridad, ajustes, limpigza, [Ubricacidn entre ofras para prever averias o desperfectos y/o reparacion del
instrumento o equipo para una completa operacion a los niveles de eficiencia optimos de acuerdo a la necesidad.

La calificacion es la gjecucién de pruehas para asegurar que &l equipo cumple con las especificacionas requeridas
y funciona adecuadaments para su uso previsto, despues de realizarse un repotenciamiento preventivo ywo
correctiva,

Como consecuencia el desarrcllo de estas actividades metrolégicas debe desarrollarse por funcionarios / teécnicos
diferentes con el fin de mantener resultados imparciales en cada una de ellas y asi garantizar la confiabilidad de
los resultados de Ias intervenciones metrolégicas de |as cabinas y campanas, es por esto, que |a entidad reguisre
contratar el servicio de intervenciones metrolegicas de cabinas y campanas de extraccion de la oficina de
laboratorios y control de calidad del Invima, donde se contempla en un grupa 1a prestacién de repotenciamiento
{preventivo yio correctivo) v en otro grupe la prestacien de calificacian,

La gjecucion de estas intervenciones son necesarias para dar cumplimiento adecuadamente a las aclividades
programadas donde se emplean las cahinas para extraer gases o vapores producto de la pruebas fisico-gquimicas
realizadas en alimentos, medicamentos v dispositivos medicos y de igual forma se emplean |la cabinas de
binseguridad o seguridad bioldgica para la realizacian de pruebas microbiclégicas en alimentos, medicamentos
y productos biclogicos.

De acuerdo 2 lo anterior, se hace necesario la presente contratacian fundamentada en las siguientes
consideraciones:

1. Las cabinas y campanas, son equipos que garantizan las condiciones de hioseguridad del analista, el
medic ambiente y el producto a analizar, evitan contaminacicnes cruzadas durante el proceso y aseguran
la canfiabilidad de los resultados emitidos por los laboratarios, para dar cumplimiento a los requisitos de
las normas, a los planes de muestrec establecidos por el labaratario v los compromisos adguiridos por la
Cficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima.

2. Las cabinas y campanas reguieren intervenciones Metroldgicas (repotenciamiento v calificacién)
cumpliendo con lo establecido en el procedimiento "Gestidn Mefroldgica” de la Oficina de Laboratorios y

3. Caontrol de Calidad.

4. Ellnvima como entidad regulatoria debe asegurar la validez de los resultados generados en cada uno de
sus laboratorios, dado que con estos resultados se toman las medidas sanitarias pertinentes de acuerdo

al nivel de riesgo.

La contratacién del servicio de intervenciones metroldgicas de cabinas y campanas de extraccion de la oficina de
aboratarics v control de calidad del Invima permitira a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, garantizar
resultados oportunos y confiables. contribuyende asi & cumplir con sus funciones y compromisos nacionales e
internacionales acordes a los requisitos establecidos en la norma ISOAEC 17025:2017.

Ern caso de no llevar a cabo el servicio de Intervencionss metroldgicas de estos equipes, conllevaria a
incumplimientos de o programade en los planes de muestreo impactando la inspeccion, vigilancia y control de la
Entidad y no se podria asegurar las condiciones de bioseguridad del analista, la confiabilidad de las medidas y
los equipos guedarian fuera de servicio por lo tanto los laboratorios no podrian realizar los ensayos, mas aun que
este proceso no fue publicado en la vigencia 2019 dado los tiempos de revision v ajustes para que el chigto a
contratar fuera adecuado a lo requerido por la enfidad v los riesgos a contratar el servicio de intervenciones
metroldgicos sean minimos,
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En razén de lo expuesto, las cabinas y campanas de extraccion requieren de los servicios de intervenciones
metrolégicas dado gue son equipos gue tienen un efecto significativo y directo en la salud de los analistas del
laboratorio, la validez de los resultados de los ensayos y |o establecido en el procedimiento "Gestion Melroldgica”
de la Oficina de Laboraterios y Contral de Calidad; para dar cumplimiento a los requisitos de las normas, a los
olanes de muestreo establecidos par el laboratorio v los compromisos adquirides par la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Invima.

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

Considerando que el Invima no cuenta con |a infraestructura y el personal cualificado para realizar este tipo
especifico de servicios, y con el fin de dar cumplimiento a los objetivos de la Oficina de Labaratorios y Control de
Calidad. se hace necesario contratar una persona natural o juridica con competencia técnica suficiente gue preste
el servicio de intervenciones metroldgicas de las cabinas y campanas de extraccion pertenecientes a los
laboratorios de la Oficina de Laboraterios y Control de Calidad, con todas las garantias de este servicio
cumgliende con los requisitos establecidos por cada une de los laboratorio y las condiciones técnicas requeridas.

2. OBJETO

Prestacitn del Servicio de intervenciones metrolégicas de campanas de extraccién y cabinas de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

2
DESCBIFC@N DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DEL OBJETO A CONTRATAR Y ACTIVIDADES
ESPECIFICAS DEL CONTRATO

2.1.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Prestacion del servicio de intervenciones metrologicas de cabinas y campanas de extraccion de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima con alcance de |a totalidad de los items y las siguientes condiciones:

Grupo 1: Repotenciamiento [preventivo yio correctiva)
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VISITA TECHICA

La visita al sitic de ejecucion del contrato se llevara a cabo con el prepdsito de verificar las condicicnes
ambientales come temperatura, humedad relativa, vibracion, expesicion sclar, condiciones eléctricas (polo a
tierra, voltaje), espacio, ¥ ofras gue se consideren importantes para la correcta ejecucidn del servicio, El
proponente que no se presente a la visita cuande |a entidad la programe, serd responsable de conocer las
condiciones locales de desarrollo del objeto del contrate, asi como los aspectas que puedan llegar a ser
determinantes en los costos de gjecucion, sin que la entidad deba reconacer al contratista en el futuro, posibles
desequilibrios por desconocimiento de las condiciones anctadas.

El abstenerse de hacer la visita a las instalaciones no sera justificacion para no dar cumplimiento a los reguisitos
de correcta gjecucion del contrato que se suscriba. Los gastos de la visita correran por cuenta de cada
oroponente, v elflos asistentes a la visita deberan ser profesionales idoneos para realizar la misma. La infarmacion
gue la entidad enfregue no eximira al proponente de |a responsabilidad de verificar mediante investigaciones
independientes aquelles detalles y condiciones susceptibles de afectar la gjecucion del contrate.

La visita no sera obligatoria ni hahilitante y sera atendida por un funcionario designado por el Supervisor del
Contrato y/o la persona que &l delegue. Sera responsabilidad de les interesades en participar en el proceso, la
visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutara el objeto a contratar. La fecha y hora para realizar |a visita sera
fijada por la Entidad en el cronograma de |a plataforma del Secop Il. El proponente debe cubrir el total de los
gastos incluyendo los generados par vidticos y/o por desplazamiento de personal que realizara |a visita técnica.

2.1.2. OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

2.1.2.1 OBLIGACIONES GEMERALES

Suscrinir el acta de inicio del contrato, cuando apligue,

2. Cumplir con todos los ofrecimientos, condiciones y términes de |a propuesta que hace parte integral del
canfrato, en lz gque ne contravenga el presente contrato.

3. Cumplir con &l plazo sefialado y con todas las especificaciones técnicas minimas exigidas en el contrato,

en los pliegos de condiciones y en |a oferta.

Atender los requerimientos que efectle el Instituto a través del superviser del contrato.

Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial gue estén relacionados con la gjecucion

del presente contrato.

B Cumplir con las cbligaciones laborales frente al sistema de seguridad social integral y demas aportes
relacionados con las obligaciones laborales, de conformidad con lo establecide en las normas legales
vigentas.

7. Actuar con suma diligencia en la ejecucion de |as actividades contratadas, con responsabilidad, celeridad
e idoneidad para &l Invima

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

8. Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicia al Invima o a terceres
en la ejecucion del objeto contratadoe.

10. Obrar con lealtad y buena fe en |as distintas etapas contractuales evitando |as dilataciones gue pudieran
presentarse. _

11. Guardar la confidencialidad de toda la informacian que le sea entregada y que se encuentre bajo su
custodia o que por cualquier otra circunstancia deba conocer o a la gue tenga acceso y respondera
patrimenialmente por los perjuicios que su divulgacién yfo utilizacion indebida por si 0 por un tercers,
cause a la administracion o a terceros.

12. Las demas gue se desprendan para el normal desarrollo del contratao,

—

oy
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2.1.2.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS

GRUPO NO.1Y 2

4

4w ]

10.

11.

12

Realizar un diagnéstico de los equipos cbjeto del contrato. previo a realizar las intervenciones
metrolagicas, el cual debera ser comunicade al supervisor del contrato a través de un documento, en aras
de establecer cudl es el estado de los mismos antes de iniciar el objeto contractual.

Realizar cronograma donde se evidencie la programacion de las intervenciones metrologicas de acuerdo
a los requerimientes del Invima, conforme al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato, el cual debe ser aprobado por
el supervisor al contratista.

Ejecutar las intervenciones metrolégicas de cabinas y campanas de exiraccion, y suministro e instalacian
de repuestos requeridos de acuerdo con los plazos de ejecucion establecidos por cada Laboratorio, los
planes de control de equipes de cada laboratorie (plan metreldgico establecido por el Invima) v las
eventualidades que ccurran durante el periodo de gjecucién del contrato. Para tal efecto, el contratista
deberd coardinar estas intervenciones metrologicas con los responsables de gestion metrolagica de cada
laboratorio v segln requerimientos de cada laboratorio.

Realizar la(s) intervencian(es) correspondientes de las cabinas y campanas de extraccion dentro de las
instalaciones de los Laboratorios. Cuando por reguerimientos especiales los equipos deban ser retirados
de los laboratorios, previa aprobacién del supervisor del contrato y del coordinador, deberan ser
desinstalados y recogidos en cada laberaterio y entregados e instalados en los mismos, asegurando la
integridad (desinstalacién. empague. transporte, instalacion, entre otres) aun despues de intervenido y
sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los Laboratorios.
Presentar previaments a la intervencion metroldgica. para ser aprobadas por el supervisor, a5 hojas de
vida de los técnicos que realizaran cada intervencian metrolégica de cada equipo, evidenciando,
copia de certificados que acrediten la experisncia en intervenciones metrologicas de cabinas y campanas
de extraccian en medio fisico ¢ magnético expedidos por el contr atante maxima tres (3) dias antes de
comenzar las intervenciongs.

Poner en funcionamiente los equipos después de cada intervencion metrolégica sclicitada, de acuerdo a
las especificacionas del laboratario v de la norma segun apligus.

Entregar los reportes de |as intervenciones metroldgicas a los responsables de cada laboratorio, quienes
infarmaran si estos, cumplen con los reguisitos sclicitades al supervisor del contrato después de
gjecutada |a intervencian, en un plazo maximo de (10} diez dias calendaric.

Realizar correcciones requeridas por los téenicos de cada Laboratorio a los reportes de |as intervenciones
y, entregar los documentos corregidos maximo cinco (5) dias habiles despues de realizadc el
requerimienta, sin costo adicional para el Invima.

Brindar garantia de seis (6) meses de los servicios prestados y de los repuestos entregados por parte del
contratista

Emitir y entregar, para cada cabina o campana de extraccion intervenida cuando apligue:

La etigueta de calificacion

La etiqueta de repotenciamiento corrective

La efiqueta de repotenciamiento preventivo

Reponer los elemenios de propiedad de la Entidad gue resulten averiados durante la prestacion del
servicio, de por lo menos la misma marca. medelo y calidad que los averiados maximo dentro de guince
{15) dias habiles siguientes a 1a prestacion del servicio.

Realizar la disposicion final de todos los residucs de conformidad con la normativa aplicable, y entregar
los certificados de la disposicion final de los residuos peligrosos generados en las intervenciones
realizadas a los equipos o en su defecto el plan de maneje ambiental con los soportes de acuerde a lo
sefalado en la Resolucién Decreto 1188 de 2003 expedida por el Departamente técnico Adminisirativo
del Medic Ambiente - DAMA, hoy Secretaria Distrital de Medio Ambiente) cuando apligue, en el momento
de presentar la factura. Este servicic puede ser contratado con un tercero. caso en el cual quien le preste
este servicio le debe allegar el soporte gue garantice gue &l esta autorizado por |a auteridad ambiental
para ofertar este servicio (gl de destruccion de residuos peligrosos).
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GRUPO NO. 1

1. Ejecutar las actividades de repotenciamiente requeridas segun corresponda de acuerdo al siguiente
orden:

|. REPOTENCIAMIENTCS CORRECTIVO (si aplica): Suministrar & instalar partes requeridas como
repotenciamiento correctivo sequn reguerimientos de cada Laboratorio de la TABLA No. 1 CABINAS Y
CAMPANAS CON REQUERIMIENTOS DE REPOTENCIAMIENTO Y CALIFICACION. En caso que
algunas de las partes requeridas no puedan ser suministradas e instaladas de forma previa al
repotenciamiento preventivo, puede ser realizado el repatenciamiento correctivo después del preventivo,

pero no después de |a calificacion,

Il. REPOTENCIAMIENTO PREVENTIVO: que incluya Inspeccidn visual, limpieza general interna y externa
y revision de conexiones verificacion de la operacién de los equipos, junto con sus accesarios.

a) Ejecutar actividades de repotenciamiento preventivo, entre otras:

- Procedimiento de descontaminacidn (cuando apligue).

- Limpieza externa e interna.

- Verificacion de la presian {cuando apligue)

- Werificacidn de corriente

- Revisién general del sistema mecanico, del maotor y redamientos, limpieza del motor.

- Lubricacidn de partes.

- Balanceo dindmico y estatico de los sistemas de extraccion que generan ruido y vibracion (cuando
apligus).

- Revisitn general del sistemna eléctrico y electrdnico para garantizar el buen funcionamiento del motar
extractor, tomas eléctricas, luz ultravicleta y luz fluorescente (cuando apliquen).

- Verificacion y ajuste eléctrico de voltajes principales.

- Rewision general. diagnostico y en caso de requerirlo cambio de los filtros.

- Inspeccion de las puertas.

- Desarme general segun requerimiento de laboratorio.

- |nspeccion del sistema de encendide y apagado del equipo.

- Revizion del sistema de contro! cuando aplique.

- Revision de lamparas y sistema luminico.

- Revision de sensor

- Menficacion y ajustes de variable cuando apligue

- Revision desplazamiento de prusha cuande aplique.

- Inspeccidn de la puerta cuando apligue.

- Verificacion de flujo de aire y pruebas de funcionamiento. revision de display, revision de teclade,
revision de flujo de aire, lectura en el display segin especificaciones de laboratorio cuandao apligue.

- Incluir cambio de repuestos menares tales como correas para los motores de las cabinas extractoras,
poleas. nylon. correas para unidades de extraccion, lampara de luz blanca. fusibles y soker para
lampara de luz blanca requeridos por los equipos, durante el tiempeo de vigencia y garantia del
contrate. Los cuales deberan venir en su empague original sin ninguna alteracion cuando
corresponda

- Suministro & instalacién de las partes regueridas como repotenciamientc preventive segdn
requerimientos de cada Laboratoric de la TABLA No. 1 CABINAS Y CAMPANAS CON

REQUERIMIENTOS DE REPOTENCIAMIENTO Y CALIFICACION.

niinformar ef estado resultante del equipo después de la ejecucion de la intervencion.
2. Entregar e instalar todos los repuestes mencionados en REPOTENCIAMIENTO CORRECTIVO de la
Tabla 1, los cuales son de cambio obligatorio. hacen parte integral del servicio v no generan coste

-
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adicional para la Entidad. Los cuales deberan venir en su empaque ariginal sin ninguna alteracion cuando
corresponda.

3. Informar las novedades encontradas en |as intervenciones y suministrar la cotizacion de |os repuestcs o
servicios requeridos para solucionar dichas novedades.

4. Entregar al supervisor del contrato certificado de originalidad de los repuestos, en el momento de |a
instalacion, emitide por el fabricante (cuando aplgue).

5. Emitir el reporte de repotenciamiento para cada equipe tenienda en cuenta los requerimientos de |a tabla

3
TABLA 3. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS
ASPECTO REFPOTENCIAMIENTO
Sopone cocumentsl imargse an papel membretads de la firma que realiza loz intervencian X
Titula, pa' gemalo. Reporte de repotenciamenta, infarmea de calficacion, cerifcade de W
calipracion. o i I
|dentificacion anica del decumeno soporte y en cada oagina una idantificacicr para asegurar
gue cada una es reconocida como pare del documenta e idertificasier del final del | Opoonal
gocumanta B |
Mombra cel clignte b
Direccian del cliente Opcioral
‘Descrpoian omca oel equipas naThre, marca modelo yio nimero de ssrie nlimero de _;{
inventario ya nomera identificasion ~ . ‘
Fecha dz recapoon (En caso que gl equipo 38 envie a las instalacionas dal prD‘-eedc-rl X
|dertificecion de meélods utlizado y cescripoion de actividas realizada cen relacen ds %
narmas oe referencia aplicadas )
Fecha de sjscucion ds la actividad ) X |
Cuando en el
Rango ¢ punte da medicién controlado manterirmiento & realzd

verficacion y zjusles.

Condisiangs arbientales durarte |z gecucion de la actividad que influyan en los
resultados

Mo aplica

identificacion de patrangs, dantrz de los documentos sonerts, Wilzadas en la actividad para
medician de cada variahle medida en & intervencian realizada vy copia de los respectivos
certificacos de trazabilicad vigene emitides por ente acreditada por ente acreditador con el
ogo respective del ente acreditados, Los patronss deben estar calisradas n les puntos da

Aplica cuanda se naya
realizade varificacicén v

califcaciéricalbracioniverificacion o an un rango dentro del cual 52 encuentren éstos Hjuste
purtos.
X
Resultados de cada actividad en uridades del Sistema Imernacional o su respectiva Inclar resultadas de
conversian, 5 es posible werif cacian antes y
) después de ajuste
Anlica si s realizé
Errores de madician en unidades del Sistemna Internazional o su respectiva conversian, si verificacion de varianle vy
es pasizle no g2 eliminaran los
argras
|
Inzetizurbre de medician en Jdnidades del Sisterna |rterracianal Mo aplica
X

camuricacos por cada
Lakharatoric o segun
normatividad

Cumpirmientz de criterics de aceplacién

Cuzlquier limitazien para el uso arevisto, cpiniones cbservaciones ya interpretacionas k4

Declaracian de que los resultados salo estan relacionagdos con los ilems intervenidos opcianal
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TABLA 3. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

ASPECTO | REFPOTENCIAMIENTO

Membre, funcian y firma o identificacion equivalente de las personas que autarzan el %
deocumerto scporte |

Anexar, al reporte de repotenciamients, la descripcion y la cotizacién del total de los reguerimientos
cuande durante el repetenciamiente preventive se detecta requerimiento de parte ¢ ajuste de equipo a
través de un repctenciamiento correctivo,

GRUPO NO. 2

P

L)

en

Ejecutar la calificacidn operacional segln requerimientos de cada Laboratoric de la TABLA Mo, 2
CABINAS ¥ CAMPANAS CON RECQUERIMIENTOS DE REPOTENCIAMIENTO ¥ CALIFICACION
Presentar en maximo cinco {5} dias calendario despuds de la suscripcidn del acia de inicio, copia de los
certificados de calibracion, de minimo (5) cinco jueges de patrdn con los que se realizara la calificacion
de las cabinas. Los certificados de calibracion deben seremitidos por ente acreditado. Se debe evidenciar
en los certificados de las calibraciones la propiedad de los patrones por parte de |a firma que realizara la
calificacion. Todo esto pars ser aprobado por el supanvisor del contrato y téenico de cada laboratorio
previc al inicio de la gjecucion del contrate,

Usar durante la calificacién, patrones calibrades, por ente acreditado. con los puntos de calibracian
requendos o en un rango que incluya el punte de calibraciéon requerido, los cuales seran referenciados
en cada uno de los certificadus de calificacion posterior a la intervencion de cada uno de los equipos.
Entregar un CD con video de |a realizacion de la prueba de Humo o segln apligue. al responsable de
gestion metrolégica del laboraterio en donde fue realizada dicha prueba en un plazo maximo de cinco (5]
dias habiles, postericres a la realizacién de la misma.

Emitir el informe de calificacion para cada equipo teniendo en cuenta los requerimientas de |a tabla 4.

[ TABLA 4, INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS |

METROLOGICOS

ASPECTG CALIFICACION
Soporte documental impraso en papel METbretadc de (g firna gue realiza los intervencion X
Tiuip, por ejemolo; Repote de repotsrciamients, infomme de calficacian, cerificado de %

calibraciér.

| agegurar que cada una es reconocida como parts del dacumenta @ identificacién del final | opcicnal
de documento

Mermare dal cliente X
Direccor del clignta Opcional
Descripoian unica cel eguipo: nambre, marca madels yo numers oe serie, nimero de ¥

Idantiicacian Grica del documento sopare y en cada pagina una identificacién para

imventarsia yio ndmere identificacidn.

Feena de recepcién (En caso que el sguipo 58 envie a las instalacianes del proveedor] X,

|denificacieon dal méleao Jilizade v cescrpoion de activided realizada con relacian de

normas de refarancia aplicasas i S

Facha da Ejé;é[;cnﬁn de la actividag X i
E‘Eﬂhb punta de medicién controlade B Ao

Condiciores ambizntales durants la gjecucian de la actividad gue influyan en los = E:Jj;al :

resultados
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TABLA 4. INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR. PROVEEDDRES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

ASPECTC CALIFICACION

ldentificacian de patranes, dantro de los cocumentos sapertg, wlilizadoz en la actividad para
medicion de cada variable medida en la intervencian realizada y copia de los respectives x
certficadas de trazabilidad vigente emitidas por ente acreditado por ente acredtadar can 2l Aplica si se varifican
lags respectivo del ents acreditador. Los patrones deben astar calibragos en log puntos de condiciones de
calificacion/zalinracianivarficacidn o en un rango dentro del cual s8 encuentren éstos funcianamignia
puUniaE
= Fl
Resiltados de cada actividad en unidadas del Sistema Internacional o su resoactiva (mirimo las establecidas
conversién. sies pasitle, 2n el profecale aprobado
!

Errores de medician en uridades del Sistema Internacional o su respectiva conversidn, g
es pasmle

Qgzicnal

Cpoorzl
X
comunicados par cada

Labaratoria & s2gqun

Inceticurbre de medician en unidadas del Sisterna Irter nacmnal

Cumplimients de critetios de aoeplacidn

- = narmnatividad
Cualguier limitacisn para el uso previsto, apiniones. observacicres yio interpretacionas. Crpcional
Declaracidn de que los resuliados salo estan relacianados con log items intervenidos Cpciona
Meomare, funsidn y firma o identificacion equivalente de lzs persanas que autorizan el ¥
documeanio sopote

Evidenciar en el informe de calificacion, la ejecucion de las actividades descritas en el protocelo o
procedimiento interno utilizado para la calificacion operacional de las cabinas y campanas de extraccion.
aprobado con |a propuesta técnica.

Emitir concepto de cumplimiento de cada una de las actividades a ejecutar, en calificacion, segun los
criterios de aceptacion aportados por cada Laboratorio para cada equipo.

2.1.3 CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS

El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cédigos del Clasificador de Bienes y Servicios para los

grupos 1y 2
TABLA 3. GLASIFICADDR BIENES Y SERUICIOS
oo = sEcmENTOS FAMILIA CLASE PRODUCTO
81 - Servicios " A
5110 - Servicios o
— caiid profesionales de | °1 01~ N9SNEME | 81101703 - Servicio
Iwegﬁgacirjﬁ ingenterid y e!e&rdnic}; de pruebas técnicas
' Tecnologia Y arguitectura
81 - Servicios PP
Basados en o 11,13' : SE?QE‘EZ 811017 - Ingenieria 81101706 -
81101706 Ingenieria, P ?nzséﬁier;a v eléctrica y Mantenimiento ce |
In;iitr;gﬁglg?; Y arquitectura electronica equipas de laboratorio
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3. MODALIDAD DE SELECCION

Teniendo en cuenta gue los elementos reguerides por el Instituto son de caracteristicas técnicas uniformes y de
comln utilizacidn. nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 [a cual dispone los requisitos para la aplicacidn de la
saleccian abreviada como proceso de seleccion, para la adquisicion de elementos de esas caracteristicas, en los
siguientes términas:

El articulo 27, de la Ley 1150 de 2007 denominade "De las modalidades de seleccidn”. en el numeral 2, sefiala
gue "La Sefeccion sbreviada corresponde a la modaelidad de seleccicn ofjetiva prevista para aguellos casos en
gue por las caracteristicas del ofijeto a contratar, las circunstancias de {a contratacidn o la cuantia o destinacion
de! bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion
contractual”, identificando en el literal a), como causal de seleccion abreviada “La adguisicidn o suminisiro de
blenes vy senvicios de caractaristicas técnicas uniformes y de comun utiizacidn por parte de las entidades, gue
coresponden g aguellos que poseen las mismas especificacionss tecnicas, con independencia de su diseflo o
de sus caracferisticas descriphivas, y comparten pafrones de desempefio y calidad objetivamentes definidos”.

Para la adquisicion de esfos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo sefale,
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catalogo derivados de la
celebracidn de acuerdos marco de precios ¢ de procedimientos de adguisicion en bolsas de productos.

Por aotra parte, &l artfculo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1082 de 2015 define; Bienes y Servicios de Caracteristicas
Tecnicas Uniformes como los "bienes y servicios de comin utilizacidn con especificaciones técnicas y patrones
de desempeno y calidad iguales o similares, gue en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios
nomogeneos para su adquisicidn, y a los gue se refiers el literal (a) del numeral 2" del articule 2° de la Ley 1150

de 20077,

Entances. por tratarse el objeto de |la contratacion, como se ha mencionado en el presente documento, la
prestacion de servicio de intervenciones metrolégicas es un servicio que utiliza con regularidad el Instituto con el
fin de garantizar el normal funcionamiento v la correcta prestacion del servicio, cuya presiacion puede darse sin
distincian de marca o nombre comercial. por tanto, puede afirmarse que se trata de servicios de caracteristicas
técnicas uniformes, gue de acuerdo con el numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, puede adquirirse o
contratarse, por subasta inversa, esta contratacién se hara segun el procedimiento de seleccién para la
celebracian de contratos cuyo ohjeto es |a adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes
y de comun utilizacian. es decir a traves de Seleccion Abreviada Subasta Inversa.

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO (#])

4.1. El presupuesto oficial estimado para el presente Proceso de Seleccidn, de acuerdo a las cotizaciones
allegadas, el historico de precios y |a necesidad de Invima, &s la suma de hasta CIENTO CINCUENTA Y TRES
MILLONES CIENTO CINCUENTA Y CINCO MIL CIENTO TREINTA Y CINCO EESDS CON CUARENTA Y
NUEVE CENTAVOS MICTE. ($ 153.155.135,49 ) INCLUIDO EL IVA ¥ DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y

CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR, distribuidos asi:

GRUPO 1: CIENTO VEINTE MILLONES DOSCIENTOS CINCUENTA Y SIETE MIL QUINIENTOS OCHENTA'Y
CINCO PESOS CON CUARENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE. {$120.257.585,49) INCLUIDO EL IVA Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 2: TREINTA ¥ DOS MILLONES OCHOCIENTOS NOVENTA Y SIETE MIL QUINIENTOS CINCUENTA
PESOS CON CERO CENTAVOS M/CTE. ($32.897.550,00) INCLUIDO EL IVA'Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS
¥ CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

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

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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Actividad: Desarrollar Acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los preductos de calidad
de los productos competencia del Invima.
Producto: Cadigo SIIF C-1903-0300-7-0-1903012: Servicio de analisis de |aboratorio.

Actividad 7-5-52: Atender y gesticnar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas; la suma de CINCUENTA Y CUATRO MILLONES
CIENTO CUARENTA Y UN MIL CUATROCIENTOS TREINTA PESOS CON CERO CENTAVOS MICTE. (%
54.141.430,00 }

Actividad 7-5-53: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia dal
INVIMA, Laboratorio de Microbiclogia de alimentos y Bebidas; la suma de VEINTIDOS MILLOMES
NOVECIENTOS DIECISEIS MIL CUATROCIENTOS VEINTICINCO PESOS CON CERQ CENTAVOS M/CTE
{$22.916.425,00 ).

Actividad 7-5-54: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, Laboratorio de OGM; la suma de CUATRO MILLONES NOVENTA Y NUEVE MIL QUINIENTOS
CINCUENTA PESOS CON CERO CENTAVOS M/CTE. ($4.099.550,00).

Actividad 7-5-055: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de analisis de los productos competencia del
INVIMA, Laboratorio de Productos Farmacéuticos - area microbiologia; la suma de SIETE MILLONES
DOSCIENTOS OCHO MIL CUATROCIENTOS VEINTICINCO PESOS CON CERO CENTAVOS M/CTE.
($7.208.425,00).

Actividad 7-5-057: Atender y gestionar las diferentes sclicitudes de analisis de los productas competencia del
INVIMA-Dispositivos médico; la suma de NUEVE MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA Y UN MIL
OCHOCIENTOS OCHENTA PESOS CON CUARENTA Y NUEVE CENTAVOS M/CTE. ($9.861.880,49).

Actividad 7-5-058: Emitir conceptos de lotes de productos biclagices: la suma de DIECIOCHO MILLONES SIETE
MIL SEISCIENTOS SETENTA ¥ CINCO PESOS CON CERQ CENTAVOS M/CTE. ($18.007.675,00).

Actividad 7-5-056: Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
INVIMA, Laboratorio de Productos Farmacéuticos - drea fisicoguimico; la suma de TREINTA Y SEIS MILLONES
NOVECIENTOS DIECINUEVE MIL SETECIENTOS CINCUENTA PESOS CON CERO CENTAVOS M/CTE.
{$36.919.750,00 ).

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

Para calcular el valor del Presupuests Oficial estimado se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas
Inovaltek, G&G Sucesores. Proveg, enfre otros con el propésito de explorar el mercado y obtener un precio
referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto oficial para el servicio de intervenciones metrolagicas
de cabinas y campanas de extraccion de la oficina de laboratarios y contrel de calidad del Invima; se recibieron
con los requerimientos solicitados dos (2) cotizaciones opertunamente (Proveo y Kasa) y se ulilizo el valor
histarico del afio 2018 del contrate 396 con un aumento de 3,18% correspondiente a la variacion anual del IPC
del afio 2018 y un aumento del 3.8% correspendiente a |a variacion anual del IPC para el afioc 2019, asl

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COFIA NO CONTROLADA
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FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS

i. ................................................................................... et T e e '}
5 Céadigo. GAD-ABS-FMOT1 Wersidn: 05 Fecna de Emisidn: 14:/06/20°49 Pagina 37 de 53 |

TABLA 4. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADC DEL CONTRATO GRUPQ NO. 1

IDENTIFICACION

NOMERE DEL EQUIPD O VALOR VALOR VALOR TOTAL
ITEM INSTRUMENTO A SN TERIA COTIZACION | SIN comzacionn |  VALORTOTAL PROMEDIC CON
INTERVEMIR (INYENTARIO O A SN TA PROMEDIC SIN VA VA
CODIGO INTERNG)
Laboratorio Fisicoquimice de Alimanto y Bebidas =
[ 1 [ Cabina e exiraccidn cs gases | “o455 § 2.150.000.00 5 3.300.000,00 2725 000,00 § 324275000
2 | Cabina de exiraccion o2 gases | ST 5 2.130.000 20 5 4.100.000,20 3 3125.000,00 3371875000
5 | Campana de Exraccian [Area W Al o 4En A 4400 0 | I C——
3 de Lauzco de Bromatologial S.I-J. SIGMAR . S,c.1u.f 00020 §4.100 I]I]G an . _5_3.1?.b.vv-l.hv 537873000
q bameana e Edmealn sq82 4605000 9 3327800000 5 1,.541.500.00 § 231038500
(Absoroicn Akdmica)
- | wampanz de Exraccion fduflz b T A 4 eae = & .
| -Bomadegs i s SO R e U B o SRR o
B | Carpana 9z Exlaceds LA 23651 § 4.300.C00,00 § 7A12000,00 § £ 536 000,00 708754000
ot | -ERANE T EEACTIIN el 23552 § 4.300.000,00 $10.723 200 00 §7.511 50000 4 8 935,555,00
W Cest acor S
!‘:. Da'“pa'l?_“_'; Eff;ﬂ;:'”" el 2353 5430000030 | §1072300000 17 511.500.00 § 5 936.685,00
| Celu — - — e -
__ & | Carpana Extraciora Homo N Tiene 54,300 000 22 $8.700 000 20 700000000 | §B.230.000,00
Labaratorio De Micrabiologia De Alimantos - — |
! Zakina Jz flujo aminar e A AT SEn 0 O GOE [0 145 : !
10 ey 01154 ¢ 33 450.000,00 $ 2 350.000,00 5 2.505.000,00 :s 2 .Jﬁ us0 0
M '”“h'““kfr'iic‘ﬁf:f‘m'“a’ 01154 02 § 3450.000,00 § 2.350.000,00 5§ 2.505.000.00 $ 3 456 350,00
"2 | Cabing de sequ-dac Biologica 20849 § GA0.000,00 5 450.000,00 $55E00000 | S660450,00
ra [RHGEEE P T HREE 08850 §.830.000,00 § 450.000,0C § 555.000 00 5 550 450,00
el 03561 5 830.00C.00 § 45000000 § 555 000,30 § B50.450,00
g | R0 1sg52 $ 660,000 20 § £36.000 00 5 556,000,00 § 660.450,00
e El’;mf”:ﬂ ce i 14053 $ 660 00,00 $ 450,000 30 § 555.000,00 § BEC.430.00
1S
17 | Cahina ce sequridad Bieog ca 2B $EE000000 | S450000.00 § 555.000,00 1 BHC 450 00
15 | Cabina ce segurized Biclegica 0TG- 1 00.000,00 8 7r0.000,00 pagooccon | F 105810000
3 | Cabina de sequroac Biclogica Y 5 550.000,00 5 450.000,00 § 33500000 3 60 450,00
0 | Cabina de zegurdac Biologics 4.§:|9f4 8 GR0000,00 545000000 3 552000 00 5 B50. 450,00
2 (st =z de S0R 402013 5 880.0C0,00 § 400.000,00 § 530 000,20 5 530 700,00
Lakoratorio Fisicoguimice de Productos Farmacéuticas y Otras Tecnologias
22 Cabina ‘f: fjf[zmiﬁ'“ o EC-E0-018 5 10.705.000,00 § 10.000.000,00 § 10,052 500 20 § 11 96247500
i _ _ |
35 eoina i‘;p;,&?‘f'”" d& | ppEgarr §12.05.00C,00 SICCO00000 | §1005250000 | § 1185247500
" CEbinE dg ::;z:;:mn de ECF01T1 & 605 000,00 § 800 500,00 5 SE2.500,00 § B37.A473 00
"I £ - T — |
e i EQFQAT2 5 605 00060 5 500.000,60 $552.500.00 3657450 |
| Cere F',Eas‘::;?““ N EQ-FO-120 §9.105.000,00 5 47000000 FEO0250000 | §821357500
- Laboratorio Micro hfﬁlngfa de Productos Farmacéuticos y Qiras Tecnologias : y
i Cabing de Bioseq. roas 18317 § 2.560,000.00 § 273000000 $264000000  §EM1ELN0C
i Cabing de Binsagueat 11228  58B0LCO00 | 5S20.CC0.00 §TOCO00D0 SO
% Czhirs de Bioseguiaac | 8321 SEENOCCO0 ) BSEOOECOD [ ETRO00M) | SO0
v Laberatorle de Productos Bioligicos
gy | OGO itseg NG DS 4 5 550.000,00 5 450.000,00 § 535,000 00 5 A0 450,00
- Il Eoo A2 [3 pies)
5 Cabinz de bigsequroaa clase A it Lh : L o
44 SE0000 A5aonn 4 )
LT e 82 1 pies) 12 . 5 G30.000,00 | SA50000,00 3.55:| CIEII'.I,.:ICI | S_:-:-El.ﬁ?l.u
El FORMATO IMPRESQO, S5IN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA .‘/
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TABLA 4. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADU DEL CONTRATO GRLIF‘CI NO. 1

_ NOMERE DEL EQUIPO 0 ‘ IDE%"EE:ELIGH VALOR VALOR VALORTOTAL | VALORTOTAL
TEM INSTRUMENTD A COTIZACION | SIN |  COTIZACIGN I PROMEDIO CON
INTERVENIR INVENTARIQ O WA SIN VA PROMEDIO SIN IVA T
CODIGO INTERKO)

. | Cabina gz Sosegu-cas claze [ ] e 7 i P
1 1 Toa 23 o e 12 | 56000000 SEELO000 | § 8500000 § 778,450 00
A | CRBPE Fe M dlass 14 5§ 55000000 5§ 550.000,00 § 655.000,00 § 779,450 1
W | e e - 15 5 530.002.00 $55000000 | 65500000 § 778.430,00

] abina oz b a0 las g T
as: [ipAEage s e 5 § 550 000,CC 1650099,00 1655 000,00 $779.450,00
;SRR e 17 3 660 000,00 § 45000000 555.000,¢ £ B0 450,00
5T Campana de exracsien 18 TEOSO0000 B ASC.000.00 §5375000C | 5E27.72500
38 Cempara e ewracdien 19 § 602,000 20 § 450.000.00 5 £27 500 00 §827.725,00
39 | Ducha deare “14 § 605000 00 5§ 200000 20 5 452,500 20 5 538475,
gp | LR “Ifezzj;n”””ad bl ‘44 5 605,000 10 5.450,000,00 § 527 500,00 552742500
| e dpp:;ijﬂ’ i 6 § 65000000 5 450,000 00 § 55500000 5 550,450 0
[ ' Lahoratorio de OGM

_ | Cabina do Nujc laminz I A R T T
gr | (oA "‘.frfsE;'f”f‘;'“’ 4 ooNGss 5 55000,00 § 45002000 3 555.000,00 $560.45000 |
a3 *‘“""'ﬁ‘i’;m;’fﬂf;';'“ﬁ“ opmess | 856000000 $ 45000000 FOBONM0 | §ER04LOD |
g4 Cebinace EXUEIOANCEGASEE | oEkSE $ 605 000,00 25000002 1527 5000 $627 725,00

i ' Laburamr_iu Fisicu-meﬁ_a-rii:u de Dl_spns]tims Miau:lilz:c-s. y Qitras Tecﬁ_lalagias N i
g | e d‘;ﬂﬂ’:“"’“ il |FOEG-05 § 6 800.000,0C 5777900000 | 5712728453 § 8,461.480,49
. | Exracier N reporta SEOSO0DGD | 55000000 |  SETSU0N 568722500
TOTAL CON IVA INCLUIDG § 120,257 585,49

El valor estimado del contrato se determiné por el valor total del promedio entre las dos (2) cotizaciones recibidas,
gue cumplen con las especificaciones técnicas requeridas.

TABLA 4. JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO GRUPO NO. 2
IDENTIFICACION
VALOR VALOR VALOR TOTAL
NOMBRE DEL EQUIPO O INTERNA | : VALOR TOTAL
ITEM \STRUMENTO A INTERVENIR | (NVENTARIDO | COLZACION! cms‘ﬁf‘fd'f” | PROMEDIOSHN | promenio coN va
| CODIGD INTERNQ)
—Laberatorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas _ _ ]
1 Cabing de sxiraccion de gazes 19486 SHEDCOOON | SATEO00DD ; ; SEI3A7500 |
2 | Cabina de xraccion de gases 19457 § 630.000,00 § 475,000 07 3 552 500,00 3 BA5.173.00
. | Gampana de Extraccion [frea oz P o o o -
3 L val ds Biomainiogia 2Ih ASIGNAR 30,00 50,00 o 000 $0C
i Zampana de Sxtraccion R S sy yoE
k| Absovtien Atomica] [5E52 L § 630,000,00 § 475.000,00 Lsz..sn{.t.c PE93TTS00 |
g |[CAMRGRDREARTER (s 13092 5 660,000 00 $475 000,00 5 532.500.00 §633.175,0C
| & | Campans de Exaccién CWh | a1 5 5§0.000.00 £ £75.000,00 5 582,500 00 5 5E3.175.00
- Campana de Extracicn dal - s Era SR i e
| 7 S 23652 5 590.600,00 s47 § 55230000 § 585175 10
B ?a“F"L%jZ_Eégff'c" et 23653 § 690.070,00 § 475,000 00 $ 562 500,00 $693.175.00
[ 8 | Canpana Exiractors Fomo MoTiene | § 600 000,0C § 475,000.00 FAEZBOOOD  § 69377500

' EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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TABLA 4, JUSTIFICACION QUE SOPORTA EL VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO GRUPO NO. 2

i Cud'"u {;m:u Aas FRI011

| IDERTIFICACIGN
rgm | NOWBRE DEL EQUIPO G INTERNA m;ﬁgﬁn | COTT;PEEEN i gggﬂggﬂ;h VALOR TOTAL
INSTRUMENTO A INTERVENIR | (INVENTARID O et vty o PROMEDIO CON IVA
CODIGO INTERND)
Labarataria De Micra biologla De Alimantae F |
10 Capira da o laminar 01154 €* § 750 000.00 § 475.000,00 § E12.500.00 § 728 675 00
Herzonta 1 -
T kg _fc“nZ“D”J'fﬁ’“ LU 01154 €2 5 750.000.00 $475.000.00 1 612,500 00 § 728 675,
17 | Cakina da seguridad 3 ologica o059 5 750.C00E0 FETEO00.00 5 B12.500.00 572ET500 |
p | SAbmae: ﬁf}c;ﬁd Bicieg <a 50 § 75000000 § 475.000.30 3§12 500,00 § 72887500
i | RinaRE e QHIIoR 02351 $ 730.002,00 5 475 00,00 5512.500,00 § 725.875,00
15 | Cabirads qug"édl‘l’d Bialogicz ne5s2 175000070 § 47500000 § 6° 250000 72887500
= —
"3 kasline El’;ﬁﬁgr“ e D405z %750 200,00 §950.000,00 § 450.000,00 101150000
7 | Cauna de sequidad Siokogica 24638 § 750 000,00 § 47500000 3 612,500 00 5 728 875,00
18 | Cakina de seguridad Ziologica g 3 7A0 000,00 ATEOGC,00 $ B12.500 00 STFaBLTeL0 |
|12 | Gakina de seguridad Sikgica arn 5 750.000,00 <75 000,00 § 612 500 00 5 72 ATH0
20 | Gaina de ssguridad Jologica e 5 750.000,00 373,000 00 § 612 50000 5 726.875,00
2 Cabina oe PCR 492013 § 750.000,00 § 475 000,20 5 512 500,00 §725.875,00
Lakoratorio Fisicequimico de Productos Farmacéutices y Otras Tecnologias
22 _| Cabina ce exlraccicn cevapores | SOFGL'S $65C.000 00 SATR L0 §EA2500.00 § 693175
23 | Cabina e exdracsion o2 vapares oy 63000000 547500000 B EA2AC0,00 fEETa 00
#4 | Cabina de exiraccion ¢z vapores E_ FC17° § 690 200,30 5 47500000 § 582.500,00 $632.175 20
25 | Cabing de =xiramion ae vanores El.,.:—'-I:I 172 £ 475.0CC,00 § 33250000 3 68 17500
22 | Czbinz de sarsccion de vanotss | EC-=0-120 F4750CC,00 $ 382500 a0 359317500
N Laboratorio Microbiologia de Productos Fanmacéuticos y Qfras Tecnolegias
T Cakina dz Bicseguridad 2 5 FRACO000 §473.000.30 5512 500,00 STERATELC
23 | Cahina oz Bioseguridad 01229 § 750.000.00 T47500000 | SEI250000 | S72BATROC |
2 Zabina ce Biosaguridad "85 | §780.00C.00 g 475 000,00 § 512.500,00 §7IRETIO0
T Lahoratorio de Productos Binldgicos - =
.- Cahina o binseg. ridad clase | —— o S— e
kil oo 2 (3 pes) 1 B } ?,.V.IJI}IJ.H 5 A7R000 00 §R12300,00 FTIRETI 00
O R e i 12 §750.000 07 BTG § 6250000 § 728575 00
bz A2 14 pies) -
g Cabinz de biosegu-dad ciase I 220 o 4 225 e 0T E0 1 106 925 00
32 oo BS [egies | 13 3 740 200,03 528500000 | .11 007 50020 $1 19697500
3, | Cebinade h:a;sgﬂl.a‘dac case | 14 § 750 40000 5 ¢ 262.000,00 $1.007 50030 F1196.525,00
s ; |t o tﬁ;ﬁ‘-’g;idad- Cage: 15 $ 750 000,00 §¢2B500B00 | $1.007500.00 $1.195.625,00
35 | Oabinade ?‘f;:;”g:"‘d e ‘5 § 750.000,00 $1.265 000,00 $1007.500.00 §1.%88,525,0
3 | Cabra de voseguridad Clasa | 7 § 70.000.00 F47500000 | G61250000 | 57IBATALD
737 | Campana de exbaccds m 5 590.000,00 § 475.000.00 ~ §562500,00 5 65, 75,00
38 Cargana de extaccan 15 § 500.000.00 1&72.000.00 5 5B2 500,00 5 £33.775,00
g Duche d& aire 114 5000 3000 SE: 50,00
g | ©Empana de segurdad para 144 § 750.000,00 $ 475 000,20 5 5§12.500,00 § 726.875,00
__pesaje - e
&1 Cabing de sequioas para oesajs 8k § FEOCE.00 5 475.000,00 § 512.500,00 F7ZBATENL |
T i Laboratorio da OGM e
1 [ akirat de U rvinar de OGNS § 750 000,00 § 275,006.00 $ 612 500 00 5 728 75,00 |
biczeguridad | . 5

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
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TABLA 4. JUSTIF]EACIUN QUE SOPORTA EL WALOR ESTIMADG DEL CGMTRATG GRUPO NO. 2
IDENTIFICACION
fring] - OMBRE DEL BULIB O INTERRA cu;:;:grgu | cmﬁgﬁm I :&éﬂgg;h VALOR TOTAL
INSTRUMENTO & INTERVENIR |  (INVENTARIO O VA SIN VA ok PROMEDIC CON VA
CODIGO INTERNG)
| Cabrzde fujolaminar de LR Tl A b s
43 biosequiidad OaN-0E § FEO.000,00 § 472,00,50 §512.500.00 s TEBATE 0
ahi 2] rECTIAN 2 Na5ES
g | Cabinade :ﬁ;ﬁ’;ﬁ" e AR e ALY 5 330.000,00 & 475,000,050 5 852.500,00 5 535,175 00
. Laauﬁturiu Fislm-mecﬁnlpﬂ e Dispositives Medicos y Ctras Tecnalogias
3 | Gaoinz de Exlracsén sin d.cos FO-EQ-053 §PO0CO0O0 | 547500000 | SGR2ZECOND | $ROAITED
48 Exiractcr ha reporta §0.00 50,00 2000 50,00
TOTAL CON WA INCLUIDD § 52.897 550,00

El valor estimado del contrato se determind par el valor total del promedio entre las dos (2) cotizaciones recibidas,
gue cumplen con las especificaciones técnicas requendas.

4.2.1 DETERMINACION DEL VALOR DEL CONTRATO

El valor del contrato serd el menar valor ofertado resultante de la subasta inversa presencial. En caso de no
presentarse subasta inversa, el valor del contrato serd el menor valor ofertado por el proponente habil que cumpla
con la totalidad de requisitos exigidos por la Entidad. sin que éste supere el valor del presupuesto oficial,

5. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1 del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer el analisis
necesario para conocer el sector relativo al objeto del Praceso de Contratacion desde la perspactiva legal,
comercial, financiera, organizacional, técnica, y de analisis de riesgo,

Ver documento anexo
A. Analisis de la demanda

Historicamente el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima ha contratado el servicio
de intervenciones metroldgicas de cabinas y campanas de extraccion de la Oficina de Laboratarios y Contral de
Calidad del Invima en vigencias anteriores con la misma modalidad de contratacion Seleccion abreviada Subasta
inversa, cuyo objeto incluye las intervenciones metrologicas (repotenciamiento y calificacion) como se observa
en la tabla 7 desde 2016 a la fecha come a centinuacian se relaciona;

[ s m . Modalidad de
| Mo. Contrato Objeto y Walor Proveedor contratacién I
Semvicia de intervenciones metroldgicas de cabinas v Saleccidn abraviada
I58/2018 caTpanas de extraccién ce la Oficing de Lacoralorios $ 45.000.00% BIOWEE Subasta inversa
y Gantrel de Calidad del Invima. SA-510 33 GE 2018
Serviciz De Irtervencionas Metroldgicas De Catinas $ 35,000,050 Selaccicr abreviata
E022017 Y Campanas De Extracciin De La Ofcrpaz De st il KASALLTDA Menor cuantia
Lanzratorias ¥ Contral De Calidad Del INVIMA | 5.A MC-D07 DE 2217
Servicio Da Intervencionss Metroldgisas De Cabinas | i ;
) il Fa 2 PROVED Selzccion agreviada
2112016 ¥ Campanas De Extraccién De La Oficina De 3 110900.000 & AS Na. 023 de 2018

Laboratarigs ¥ Caontral De Calidad DEL INVIMA
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En valor contrato del afio 2016 difiere con los contratos celebrados en el aflo 2017 v 2018 por la cantidad de
equipos intervenidos y los repuestos reguerides, por las fluctuaciones econamicas del pais y el proceso
contractual cuya modalidad es subasta inversa, lo gue conlleva a la diferencia del presupuesto asignado. Los
requerimizntos técnicos de repuesios varfan entre afos, debide al uso de |as diferentes aplicaciones gue realizan
los laboratorios v a la vida Util de estos repuesios que se ve influenciado,

Los repuestas como los filtras, las lamparas entre atres son esenciales para el funcionamiento efectivo de todas
las cabinas que |o requieran y para prever una falla en su aptimo funcicnamiento y posterior incumplimiente en
las prusbas de validacion, asi mismo, evitar costos futuros de mayor valor en reparacion para la institucion.

El costo de cada uno de estos repuestos se ve implicada en parte del aumento en valores totales segan histaricos
para este proceso, es importante considerar gue en estos equipos las piezas de cambic deben mantener la
ariginalidad e integridad de su fabricante, son repuestos que se requieren por la vida Util de los mismos,

Adicionalmente, se consultaron procescs de otras entidades, para lo cual se tomo informacidn de |la pagina web
de Colombia Compra Eficiente y se seleccionaron dos procesos aleatoriamente realizades comao a continuacion

se describe;

TABLA 8. ANALISIS DE LA DEMANDA

N" de Contrato Contratanta Objeto Walor
B Servicio de desinfeccidn mantenimienta preventive v correctivo can 5
Ie-Drid iy C4 Pascal SAS suministro de repuestos y validacion de cehinas de seguridad bislogica LR

Sanvicio de manienimieats y verificazion (validacian) ds las cabinas

IMSTITUTO exiractoras e los aboratcrios forerses (Genética. Toxicologia
CO1PLCONTR.119 NACIONAL DE Estupefacientes e Histopatalogia) v del Organismas de Inspeccion de $ 7.500.000
J621 MEDICINA LEGAL Y | Lofoscapia, v cabinas  de sequridad biolégica del laboraicrio de : :

CIENCIAS FORENSES genédtica de la Regional Moroccidente, incluide el suministro oe
repuestos necasarics cara el mantenimiento

INSTITUTO Servicio de desinfeccion, mantenimiento preventive y corrective can
W MACIONAL DE sumristre de repuestos y verficacidan (validacidn) de cabinas da ;
R1-2G:2018 MEDICINA LEGAL Y | seguridas bioldgica v cabinas extractoras cel instiuto nacional de $14151.086,00

CIEMNCIAS FOREMNSES | meadicina legal y ciencias forenses.

IMSTITUTO Samvicia de desinfeccidn, mantenimiente preventivo v cormectivo con
MACIONAL DE suministros ds respuestos v verfficacien (validaciér) de cabinas oe qamA
ROt E MEDICINA LEGAL Y | sequridad bioidgica v cabinas extractoras del Institato Nacional de 310,857 383,00

CIENCIAS FOREMNSE. | Medizcira Lagal ¢ Ciencias forenses

De los procesos revisados en el Secop se evidencid gue las modalidades de los procesos fuercn a traves de
minima cuantla. entre los cuales se solicitaba como documentacion tecnica para presentar con la oferta copia de
las protocalos de mantenimiento y verificacion (validacién) de cada uno de los equipes, hojas de vida del perscnal
de técnico, entre otros, de los cuales en este procese se solicita lo referente a los protocolos.

No es posible realizar un comparativo de valores entre el valor del presente proceso y los referidos, puesto gque
la cantidad de equipos que fueron intervenidos difiere con el presente procesc.

B. Analisis de |a Oferta

Por medic del estudio de mercado el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentas y Alimentas Invima pudo
canstatar que existen empresas gue prestan este tipo de servicios, as:
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PROVEO S.A.S., es una organizacion dedicada a la prestacion de servicios de mantenimiente, gestion
metroldgica vy comercializacion de equipos utilizados para la investigacion, analisis y medicion en os procesos
desarrollades por diferentes tipos de empresas y entidades tales como: Universidades, Laboratorios clinices.
laboratorios de investigacion. laboratorios de pruebas y ensayo, empresas de produccion. de prestacion de
servicios v cualquier atra que realice medicidn para el seguimiento, medicion y/o control de sus procescs
productivas,

Extraido de la pagina web de:  hitpdfwwew. proveclida com/

KASAl 5.A.5., es una Organizacion creada en 1889, cuyo objetivo s la Impertacion y Distribucion de Equipos,
Reactivos Quimicos, Material de Vidrio y Plastico. regueridos en los Laboratorios Industriales, de Pelroleos, de
Control Ambiental, Clinicos. Docentes y de Investigacion, etc. Ofrecen mantenimiento tecnica preventiva y
correctivo especializado de Eguipos Laboratorio con equipos calibrados por labaratorios acreditados nacional o
internacionalimente.

Extraido de la pagina web de. hitp:ikasai.com.cof

G&G SUCESORES Somos una empresa familiar con més de 38 afos en la impertacion y comercializacion de
reactivos, equipos y elementos para los mercados de investigacion, salud, industria y ciencias aplicadas.

Extraidn de |a pagina web de: httos:/{gyg-sucesores.com!

INOVALTEC compafia prestadora de servicios de mantenimiento, validacian e instalacion de instrumentos,
equipos, procescs y sistemas con los mas altos estandares de calidad, ofreciendo soluciones en instituciones del
sector salud, centros de investigacién v la industria en general, apeyandoncs con personal especializados vy
equipos de ultima tecnologia funcionales para cada tipo de servicio. Todos nuestros servicios son desarrallados
bajo procedimiento e instructivos enfocados al cumplimiento de normas nacionales e internacionales y bajo los
lineamientas minimos requeridos para la norma 17025. Nuestro compromisc es brindar a los clientes seguridad
en el cumplimiento de las normas, tiempo de respuesta oportuno, calidad y precio competitivo.

Extraido de |la pagina web de https:fwww.inovaliec com/about!

BIOWERB Mantenimientos preventivos, correctives. calibraciones, calificaciones, validaciones y certificacidn del
servicio. Servicios cumpliendo la normatividad vigente, patrones calibrados y equipos de Gitima generacian,
acreditados NIST y/o ONAC. Garantias extendidas, contratos de mantenimiento. Especialista en mantenimientos
preventivos y correctivos, instalaciones y asesorias para: Cabinas de Flujo Laminar, Cabinas de Seguridad
Bioldgica, Cabinas Exiractoras de gases y humos. Eguipos en general para labaratorios, Microscopios -
Estereoscopios. Agitadores, Centrifugas, Hornos, Incubadoras, Phmetro, Espectrofotometros, Sigtemas de
Refrigeracion, Congeladores Ulira frios, refrigeradores y aire accndicionado de su laboratorio,

Extraido de la pagina web de hitps.(fwww biowebcolombia.com!

6. FORMA DE PAGO

El Invima pagara al contrafista el valor del contrato. en pagos parciales de acuerdo a |a ejecucion de las
intervenciones metrolégicas por equipo, a razén de los valores unitarios incluidos en la oferta econamica del
contratista. de acuerdo con los servicios v bienes efectivamente prestados. debidamente programados por el
supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales
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L

correspondientes, y de acuerde can el PAC ~ Plan Anual Mensualizado de Caja, a la presentacian y aprobacion
de las facturas, pravic cumplimients de las reguisitos de ejecucion, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley
y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisar del contrato,

Los precias unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin farmula de reajuste. Los precios unitarios
de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir &l contratista, para cumgplir a
cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a cargo
del contratista, asi comao gastos que requisran para la gjecucion de sus obligaciones contractuales.

NOTA 1: Sdlo se pagaran ios servicios de repatencimients preventvo/correctivo efectivamente prestados del
grupo Mo, 1. una vez el resultado del servicio de calificacién operacional (Grupo Mo. 2) sea satisfactorio cuando
apligue, toda vez que de requerirse ajustes no generaran costos adicicnales para el Invima.

NOTA 2: Las facturas deben discriminar el valor unitario de cada intervencién. suministro y/o repuesto de cada

uno de las items.
MOTA 3: Solo se recibiran facturas hasta los primeros quince {(15) dias de cada mes.

7. CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

En lo gue respecta a la determinacion de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2 del
Decreto 1082 de 2015 sefala:

“Arficulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento més favorable. La Enfidad Estaial debe deferminar la ofsrta mas
favorable tenienda en cuenia las normas aplicables a cada modalidad de seleccidn del contratista.”
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefalan:

"2 Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011, La oferla mas favorable sera aguella que, feniendc en
cuenta los factores lécnicos y econdémicos de escogencia y la ponderacion precisa y delaflada de los
mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus eguivalentes. resulte ser la mas ventajosa para la
enfidad, sin que la favorabilidad \a constifuyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos.
Enios contratos de obra publica, el menor plazo afrecido no sera objeto de evalvacion. La enlidad efecluard
lag comparaciones del caso mediante &l cofejo de los ofrecimientos recibidos v la consuita de pracios o
condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consullores o

asesores designados para ello.

3. Sin petjuicio de o previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones para las
contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes y servicios de caracterisiicas técnicas
uniformes y comun uliizacidn, las entidades estatales incluirdn coma tnico factor de evaluacion el menor

precia ofrecido.”

Confarme las normas transcritas y por tratarse de un preceso de caracteristicas tecnicas uniformes por subasta
inversa, la oferta mas favorable para la entidad, serd aguella en la que se acredite el curmplimienta de los reguisitos
habilitantes, requisitos técnicos minimos (ficha técnica) y sea el menor precio ofrecido. para el servicio de
intervenciones metroldgicas de cabinas y campanas de extraccion de la Oficina de Laberatorios y Control de

Calidad del Invima.

Ahora bien, frente a la celebracion de la Audiencia de Subasta Presencial ésta se llevara a cabo en audiencia
publica y tendra lugar el dia y hora establecidos en el cronograma (SECOP |1}, en el primer piso de la Carrera 10
Mo. 64-60, con el procedimienta establecido en los numerales 4, 5,8, 7, 8 y 9 del articulo 2.2.1.2.1.2 2. del Decreto

1082 de 2015 asi

4. Hay subasta inversa siempre gue haya como minimo dos oferentes habilifados cuyos bienes o servicios
cumpElen con la Ficha Tecnica.

§
"'5;' Py
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5. Sien el proceso de contratacion se presenta un (nico oferente cuyos bienes o servicios cumplen con la
ficha técnica v esta habilitadeo, la entidad estatal puede adjudicarle el conirato al tnico oferenfe si el valor
de la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupusstal para el contrato, caso en el cual no hay lugar
a la subasta inversa.

6. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes v en consecuencia, solamerile
seran validos los lances sfectuados durante 3 subasta inversa en los cuales la oferfa sea mejorada en por
o menas el margen minimo establecido,

7. Silos oferenies no presentan lances durante la subasla. la entidad esfatal debe adjudicar el contrato al
oferente que haya presentado ef precio inicial mas bajo.

8 Al terminar la presentacion de cada lance, Ia entidad estatal debe Informar el valor del lance mads bajo.
Durante |la subasta se tendran comao margenes valides de mejoras de oferta aguellos equivalentes a los valores
gue se indican a continuacion:

Valor estimado 2020 | Yalor del lance

Grupo 1 | Porcentaje
$120.257.585,00 $ 5.000.000,00 8 6%
Valor estimado 2020 V""g dellgnce F'ar-::enta]a
g ) rupo 2
$ 32.897.550,00 $3.000.000,00 | 9,1%

Dicho wvalor y parcentaje se abtuve de tomar come referencia el proceso del afic 2018 en donde el total de
porcentaje en que se redujo el monto fue de un sesenta y dos por ciento (62%) total del valor adjudicade frente
al valor estimado para 2018. En censecuencia, solo seran valides los lances que superen este margen, salvo gue
se trate del primer lance de cada proponente, el cual se tendra en cuenta aunque no haya lances posteriores,

De no hacerse asi, el lance se considerara como no valido y se mantendra la oferta anterior. Toda oferta posterior
anula la anterior del mismo oropanente, de tal forma que al final del proceseo la ultima propuesta gue se toma de
cada proponente se constituira coma la propuesta econdmica definitiva,

La dinamica de la Subasta se llevard a cabo realizando los lances sobre el valor total incluido el IVA v debera
curmplir con el valor de disminucion sefalado en el presente pliego de condiciones.

Los proponentes contaran con un término maxime de tres (3) minutos para hacer cada lance gque mejcre el
menar valor ofrecido con respecte al lance inmediatamente anterior. Los proponentes hardn sus lances utilizando
los sobres vy los formularios suminisirados por la Entidad.

La persona designada por el INVIMA, recogerd los sobres cerrados de todos los participantes. Asl misma. |a
entidad registrara los lances validos y los ordenara descendentemente. Con base en este orden, dara a conocer
unicamente el menor valor ofertado,

La entidad repetira el procedimiente descrito anteriormente, en tantas rondas como sea necesario, hasta gue no
se reciba ningun lance gue mejore el menor precio ofertado en la ronda antericr.

Los proponentes que presentaron un lance no valide no podran en lo sucesivo seguir presentando lances, y se
tomara come su oferta definitiva el 0ltimo lance valido,

El propenente que realice y entregue al Comité Asesor y Evaluador su lance sin que se hubiese agotado el tiempa
fijado por el INVIMA, nc podré practicar correcciones al misma luego de haberse recibido por parte de |la Entigad.
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Cuando no se reciba un lance gue mejore el valor ofertado en la ronda anterier v si a cansideracian del equipo
evaluador de |a parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja. la Entidad en la Audiencia de Subasta
adelantara el procedimiente establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2013,

En el evento en que un propenente decida no participar en un lance no podra continuar participando en el proceso
de subasta, en este caso la Entidad tomara como su propuesta definitiva el dltimo valor validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad hara publico el resultade del certamen incluyendo la identidad de los
proponentes.

NOTA 1. El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta economica de
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, los cuales deben estar ajustados

en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 2: Cuando a la audiencia de subasta no se presente el representante legal de la firma proponente,
debera otorgar poder a la persona gue en su representacion realizara los lances y comprometera a la
sociedad en caso de ser adjudicado el contrato. Dicho poder debera ser constituido de conformidad con
lo establecido en el Articulo 74 del codigo general del procesa, esto es ante notario pablice o jusz.

7.1. REQUISITOS MINIMOS HABILITANTES

REQUISITOS HABILITANTES CUMPLE ' NO CUMPLE

DOCUMENTOS ¥ REQUISITOS PARA VERIFICAR LA EXPERIENCIA DEL
PROPONENTE _ B
DOCUMENTOS Y REQUISITOS DE CARACTER JURIDICO ,

DDC.UMENTOS Y REQUISITOS PARA VERIFICAR LA CF‘-.F‘AC[DAD FIMANCIERA Y
DRGANIZACIONAL DEL PROPONENTE

RESULTADO FINAL INHABIL / HABIL

Nota 1: Teniendo en cuenta que dentro del presente proceso se requiere del repotenciamiento
areventivolcorrectivo (mantenimienta) v calificacidn, los referidos servicios deberan ser prestados por personal
diferente en virtud de la imparcialidad referida en la Norma ISO/IEC17025 POR LO CUAL, UN MISMO
PROFONENTE NO PODRA PRESENTAR PROPUESTA PARA LOS DOS GRUPGS.

Mota 2: De acuerdo a las actividades & realizar, y toda ver que, para llevar a cabe la calificacian se requiere que
previaments se haya realizade el repotenciamiento, sers obligatorio el inicio concomitante de los contratos que
se ariginen en virtud de los grupes establecidos en el presents procesc.

7.1.1. EXPERIENCIA

Se tendra come experiencia minima habilitante |a acreditacién a través del RUP de maxime cuatro {4) contratos
suscritos y ejecutados por el proponente antes de la fecha de cierre del presente proceso de seleccion con
entidades plblicas yio privadas, cuyo valor sumado o individual corresponda a los SMMLY indicados a
centinuacian; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el

tercer nivel en alguno de los cadigos sefialados a continuacion:

i NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y
GCII.Z.'I_IGG UNSPSC ) SERVICIOS _
81101703 Servicio de pruehas técnicas
21101706 ~ Mantenimiento de equipos de laboratorio
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Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para
cada uno de |08 grupes como sigue:

Grupo 1: 136,99 SMMLY

Grupo 2; 37 47 SMMLY

Tratandose de Consorcio o Unign Temporal, la ceriificacion de cualguiera de sus miembros sera tenida en cuenta,
indicando el porcentaje de pariicipacion de cada unc de sus miembros. La experiencia correspondera a la suma
de la experiencia que acredite cada uno de los integrantes del propanente plural. Cuande el proponente certifigue
contratos en los cuales participd en Unign Temporal o Consorcio, se considerara dicha experiencia de acuerdo
con su participacion en la conformacién de la unidn temporal o consorcio, para lo cual debera aportarse copia del
respective documents de constitucicn del mismo

7.1.2. CAPACIDAD JURIDICA
7.1.2.1 Carta de presentacidn de la propuesta

E! proponente debera presentar en su propuesta la Carta de Presentacion, siguiendo el modelo que se encuentra
en el Anexo 1 del presente pliego de condiciones, suscrita por el representante legal o por la persona gue se
encuentre autorizada para comprometer a |a sociedad o por el representante legal del Consarcio o de la Unian
Temporal. segun &! caso,

Asi mismo. declarard el oferente gue no se encuentra incurse en ninguna de las causales de inhabilidades e
ncompatibilidades o conflictos de intereses establecidos en el articulo & * de la Ley 80 de 1833 y demas
normatividad vigente y que, por tanto, no se encuentra impedido para contratar con el INVIMA.

En caso de que |a propuesta sea presentada por un consorcio o union temporal, la carta de presentacion debera
ser presentada y suscrita por |2 persona que represente el consorcio o la unién temporal. En todo caso, a la
propuesta debera anexarse el documento de constitucién del consercio o de la union temporal.

7.1.2.2 Certificado de existencia y representacion legal

Podran participar en la presente convocatoria publica. las personas naturales yfo juridicas nacionales o
extranjeras o cualguier otro tipo asociative reconocido por la ley, cuya duracion no sea inferior a la del plazo de
gjecucién del centrato y un (1) afio mas,

En el evento gue el proponente sea una persona natural, este deberd acreditar su ewistencia, aportanda su
inscripcion vigente en el Registro Mercantil, mediante el certificado de Registro Mercantil expedido por la Camara
de Comercio de acuerdo con el articulo 19 de Codigo de Comercio, con fecha de emisién ne superior a treinta
(30} dias calendarios anteriores a la fecha de la presentacién de la propuesta o cierre del proceso, en el que
consten actividades gue correspondan al chjeto del presente proceso. En el evento que gjerza una profesian
liberal. de conformidad con lo establecido en el articulo 23 del Cédigo de Comercio. no se requiere de la
acreditacion del certificado de Registra Mercantil.

Por atro lado, cuando el proponente sea una persona juridica nacional deberd acreditar su existencia y
representacion legal a través del correspondiente certificado expedido por la Camara de Comercio de la
jurisdiccion del domicilio principal con fecha de expedician no superior a treinta (30) dias calendario, anieriores a
la fecha de la presentacién de la propuesta o cierre del proceso, y en el cual se evidencie gue su objeto social
carresponde al objeto del presente proceso.

Las perscnas juridicas extranjeras deben acreditar su existencia y representacion legal con el documento idéneo
expedido por la autoridad competente en el pals de su domicilio, cuya antelacion no puede excedsr los tres (3)
meses contados a partir de la fecha de presentacion de la Oferta, en el cual conste: su existencia. fecha de
constitucién, objeto, duracion, nombre del representante legal, o nombre de |a persona gue tenga la capacidad
de compfometerla juridicamente, y sus facultades; sefialando expresamente gue el representante no tiene
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limitacionas para contragr obligaciones en nombre de la misma, o en caso contrario, aportando la autorizacion o
documento correspondiente del drgano directo que lo facutta.

MNOTA 1: En el caso en que |a propuesta sea presentada por un Consorcio o Unidn Temporal, se verificara la
informacidon de cada uno de sus miembros.

7.1.2.3 Registro Unico de proponentes (RUP])

De conformidad con lo establecide en el articule 6 Ley 1150 de 2007, modificada por el articulo 221 del
Decreto 019 de 2012 y el articulo 22.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, los interesados en participar en el
procesc de contratacion deberan estar inscritos en el Registro Unico de Proponentes, por lo tanto, deben
allegar el correspondiente certificado de inscripcion en el BUP, vigente y an firme, con corte al 31 de diciembre
de 2018, expedido por la Camara de Comercio de su jurisdiccidn, dentro de los 30 dias calendario anteriores a
la fecha de la presentacion de ofertas o cierre del proceso del presente proceso.

En caso de que el proponents sea un Consorcio o Union Temporal, para la verificacion de cumplimiento de los
requisitos exigidos por la Entidad en el RUP, cada uno de los miembros gue lo conforman debera acreditar la
inscripcion en el RUP vigente y en firme, en los términos del parrafo anterior.

Las personas extranjeras naturales o juridicas sin domicilio en Colombia no tienen la obligacién de inscribirse
en el RUP, seqin lo establece el articulo 8 de la Ley 1150 de 2007 modificado por el articulo 221 del Decreto
019 de 2012.

7.1.2. 4 Autorizacion de la junta o asamblea de socios

El proponente debera presentar en su propuesta certificado v documento mediante el cual se autorice al
representants legal o a la persona designada por la sociedad para presentar la propuesta, cuando los mismos
g2 encuentren limitados en razon a la cuantia u otro factor para representar debidamente a la sociedad en el
presente proceso de seleccion.

7.1.2.5 Documento de constitucion correspondiente si se trata de Consorcio o Unién Temporal

Si la oferta es presentada por una Union Temporal o un Consorcio se debera anexar el documento suscrito por
sus integrantes, en el cual se demuestre el estricto cumnplimiento de lo establecido en el articulo 7° de la Ley 80

de 1893, asi;

a. Indicar en forma expresa si su participacion es a titulo da consorcia o unién lemporal.

b. Designar la persona, que para todos los efectos representard el consorcio o la unian temporal.

C. Senalar las reglas basicas que regulen las relaciones entre [os miembros del consorcio o la unién temporal
¥ sus respactivas responsabilidades.

d. Precizar cudl es el porcentaje de participacion de cada uno de los integrantes.

g, En el caso de la Unisn Temporal, schalar en forma clara y precisa, los terminos y extension de la

participacian en la propuesta y en su ejecucién, y las obligaciones y responsabilidades de cada uno en |a eiecu_cidn
del contrato {ACTIVIDADES), los cuales no podrdn ser modificados sin el consentimiento previo de la enlidad

contratante.
I. Sefalar el plazo de duracién del Gonsorcio o la de Unién Temporal &l cual deberd ser igual al plazo de

ejzcucion del contrato que se va a adjudicar ¥ minimo dos (2) afos mas.

. Indicar gue el consorcio o unidn tempaoral NO podra ser liguidado o disusito durante la vigencia o prorrogas
del contrato gue se suscriba,

h. En atencidn a o dispuesto en el articulo 11 del Decreto 3050 de 1997, los integrantes del consorcio o
unién termporal en el documento de conslilucion, para efectos del page. en relacion con la facturacidn deben
manifestar:
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- 5i la va a efecluar en representacion del consorcio o la unidn temparal unc de sus integrantes, caso en el
cual se debe informar el nimero del NIT de guien factura.

- Si la facturacion la van a presentar en forma separada cada uno de los mismbros del consorcio o la unidn
ternporal, asi mismao indicar el porcentaje que corresponde en pago a cada une de sus integrantes.

En cualquiera de las alternativas anteriores, las facturas deberan cumplic los requisitos establecidos en las
disposiciones legales.

Las integrantes del consorcio o unidn temporal no pueden ceder sus derechos a terceros, sin oblener la
autorizacion previa, expresa y escrita del INVIMA. En ningun caso podra haber cesion del contrate entre quienes
integran el consorcie o union temporal.

7.1.2.6 Garantia de seriedad de la propuesta.

El proponente debe presentar de manera simultdnea con la propuesta, una Garantia de Seriedad de la Oferta
que cumpla con los parametros, condiciones y requisitos que se indican a continuacion:

La referida garantia deberda amparar los perjuicios que se deriven del incumplimiento del ofrecimiento, y
asegure el perfeccionamiento y cumplimiento de los requisitos establecidos para el inicio de ejecucion del
Contrato por parte del Adjudicatario, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto 1082 de 2015.

La poliza debera ser expedida por una compania de seguros legalmente autorizada para operar en Colombia
diferente al proponente o a sus integrantes en el caso de los Consorcios y Uniones Temporales, o medianie
garantia bancaria de conformidad con lo siguients:

Beneficiario: INSTITUTO MNACIOMAL DE VIGILAMCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INWIMA,
identificado con NIT 830.000.167-2

Afianzado: El oferents

Vigencia: Noventa (90) dias calendario a partir de la fecha de cierre del proceso. Cuantia: El equivalente al 10%
del valor correspondiente al grupo al que se pretenda presentar dentro del presente proceso de seleccion.

En ese sentido la poliza se exige para garantizar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en este
Pliego de Condiciones, los términos de la propuesta, el mantenimiento de la oferta econdmica, la suscripeidn
del contrato, y el lleno de los requisitos para la ejecucion del mismo.

A la propuesta deberd anexarse la correspondients paliza debidamente firmada por el proponente junto con las
condiciones generales de asta, asi mismo debe estar referida expresamente al presente proceso,

En el evento de prorroga del plazo del proceso, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS ¥ ALIMENTOS - INVIMA, tomard para determinar la vigencia la fecha final de cierre. En el
evento de proroga del plazo de adjudicacién, del plazo para la suscripcion del contrato, del plazo para la
constitucidn de las garantias, el proponente, adjudicatario o contratista, segun el caso, deberda ampliar la
garantia de seriedad por el periodo de la prorroga, si la vigencia inicial no cubre este nuevo término, previa
solicitud de INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

En caso de presentarse garantia bancaria, esta debera tener la siguiente leyenda. "La presente garantia sera
pagada por el garants dentro de los treinta (30) dias siguientes a la fecha del acto administrativo que declare el
incumplimiento del oferente”.

La Garantia de Seriedad de la Oferta debera amparar expresaments los eventos descritos en el articulo
2.2.1.2.3.1.6. del Decreto 1082 de 2015, asi

1. La no ampliacion de la vigencia de la garantia de seriedad de la oferta cuando el plazo para la
Adjudicacidn o para suscribir el contrato es prorrogado, siempre que tal prirroga sea inferior a tres (3) meses.
2. El retiro de la oferia después de vencido el plazo fijado para |la presentacion de las ofertas.
3, La no suscripcion del contrato sin justa causa por parte del adjudicatario,
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4 La falta de otorgamiento por parte del proponente seleccionado de la garantia de cumplimiento del
contrato.

Mota 1: 5i la propuesta se presenta bajo la modalidad de Consorcio o Unién Temporal, la paliza que garantiza
la seriedad de la propuesta se tomaré a nombre del Consorcio o Unidn Tempaoral, indicando el nombre de cada
uno de sus integrantes y debera estar firmada paor el representante legal del mismo.

Mota 2: De acuerdo al articulo 5 de la Ley 1882 de 2018, que maodifica el articulo 5 de la Ley 1150 de 2007, la
no entrega de la garantia de seriedad junto con la propuesta no sera subsanable y sera causal de rechazo de la
MISMa.

7.1.2.7 Fotocopia documento de identidad del representante legal

El oferente debe allegar fotocopia de la cédula de ciudadania del Representante Legal yio apoderado yio de la
perscna guien presenta la propuesta, encontrandose expresaments facultado para elle. En caso de
proponentes plurales deben aportarse |las fotocopias de las cedulas de ciudadania de los Representantes
Legales de cada uno de los integrantes del consorcio o UT, segin sea el caso.

7.1.2.8 Sistema de sequridad social y parafiscal

El proponente debera allegar certificado de estar al dia en el cumplimiento de las obligaciones frente al Sistema
de Sequridad Social Integral y Parafiscales.

Para el efecto, de conformidad con el articulo 50 de la Ley 789 de 2002, se deberd acreditar el page de los
aportes de sus empleados. a los sistemas mencionados mediante certificacion expedida por el revisor fiscal,
cuando este exista de acuerdo con los requerimientos de ley, o por el representante legal, @l cual en todo caso
no sera inferior a los seis (6) meses anteriores a la celebracion del contrato. En el evento en que la sociedad no
tenga mas de seis (6) meses de constituida, debera acreditar los pagos a partir de |a fecha de su constitucion.
En el evento de ser persona natural presentara certificacion bajo la gravedad de juramento, en la que conste
que se encuentra al dia frente al sistema de seguridad social y aporles parafiscales,

7.1.2.98 Certificado de antecedentes fiscales de la Contraloria General de la Repuiblica

De conformidad con lo previsto en el articulo 60 de la Ley 610 de 2000 y el Decreto 1082 de 2015, &l
proponente persona natural, o persona juridica yfo cada uno de los integrantes del proponente plural (Consorcio
o Unién Temporal), no deben estar relacionados en el Boletin de Responsables Fiscales.

7.1.2.10 Certificado de antecedentes disciplinarios de la Procuraduria General de la  Macién
El proponents y todos los integrantes del Consorcio o Unidn Temporal. no deben tener antecedentas
disciplinarios que lo inhabiliten o le impidan presentar la propuesta y celebrar el contrato

El INVIMA de confarmidad con lo previsto por la Ley 1238 de 2015, consultaré los antecedentes en la pagina
web de la Procuraduria General de la Nacién.

7.1.2.11 Consulta de antecedentes judiciales
El INWIMA consultara y verificard, de 1a pagina Web de la Policia Nacional de Colombia, los antecedentes

penales del proponente y su representante legal, y de los representantes legales de los consorcios y/o uniones
temporales gue van a parlicipar en el presente proceso.

7.1.2.12 Verificacién en el sistema registro nacional de medidas correctivas - ENMC

El articulo 183 de la Ley 1801 de 2016, Por la cual se expide el Codigo Macional de Policia y Convivencia,

sefiala:
"ARTICULO 183 CONSECUENCIAS POR EL MO PAGO DE MULTAS. Si transcurridos seis meses desde la fecha
de imposicion de la multa, esta no ha sido pagada con sus debidos intereses. hasia tanto no se ponga al dia, la
persona no podré:

Obiener o rencvar permise de tenencia o porle de armas.

Ser nombrado o ascendido en cargo publico.

Ingresar a las escuelas de formacion de la Fuerza Plblica.

Conltratar o renovar contrato con cualquier entidad del Estado.

Obtener o renovar &l registro mercantil en las cdmaras de comercio,

e G Iy
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Las autoridades responsables de adelantar los trdmites establecidos en el presente articulo deberan verificar
que la persona gue solicita el tramite se encuentra al dia en el pago de las multas establecidas en el presente
Codigo. Los servidores publicos que omitan esta verificacion incurriran en falta grave y a los que no ostenten
esta calidad se les aplicara la multa tipo 4, De conformidad con lo previsto por el articulo 183 del Ley 1803 de
2016 la Enticdad verificara e imprimird la consulta realizada a través de |a pagina web del RNMC, con el fin de
comprobar que los proponentes, na tengan multas pendientes, con merosidad superior a los seis (6) meses.”

En virtud de la disposicién normativa trascrita, en el evento en que el proponente persona natural o
representante legal de la persona juridica o del consorcio o union temporal, segun el caso, registre mullas
pendientes con morosidad superior a los sels (B) meses, se requerira para que allegue los sopories
correspondientes al pago, en caso de no hacerlo se rechazara la propuesta de conformidad caon lo dispuesto en
el paragrafo 1 del articulo 5 de la Ley 1BB2 de 2018.

7.1.213 Poder

Cuando el oferente acte a través de apoderado debera acreditar mediante documento legalmente expedido,
con anterioridad a la presentacion de la oferta, que su apederade esta expresamente facultado para presentar
la oferta, el poder debera estar otorgado de conformidad con lo establecido en el articulo 74 del Codigo General
del Proceso, y en atencion a lo establecido en el articulo 5 del Decreto Ley 019 de 2012.

7.1.2.14 E| proponente en cumplimiento de lo establecido en |a Ley 2013 de 2018, "POR MEDIO DEL CUAL SE
BUSCA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LOS PRINCIPIOS DE TRANSPARENCIA Y PUBLICIDAD
MEDIANTE LA PUBLICACION DE LAS DECLARACIOMNES DE BIENES, RENTA Y EL REGISTRO DE [0S
CONFLICTOS DE INTERES” y de acuerdo a lo indicado en el articulo 3° de esta Ley, debera adjuntar con la
propuesta la presentacion y registro de la declaracidn de bienes y rentas, del registro de conflictos de interés y
la declaracidn del impuesto sobre |a renta y complementarios que debera ser actualizada cada ano mientras
subsista la calidad de sujetos obligados de acuerdo con el articulo 2° de la presente ley. De acuerdo a lo
estipulado en el Articulo 4° de la norma en cita, todo sujeto obligade contemplado en el articulo 2° de |a
presente ley, debera registrar de manera obligatoria en el Sisterna de Informacion y Gestion del Emplen Pablico
{SIGEP), o herramientas que lo sustituyan, la declaracion de bienes y rentas, el registro de conflictos de
interés, y cargar una copia digital de la declaracidn del impuesto sobre la renta y complementarios. Se anexa a
la presente invitacian el formato dispuesto para el cumplimiento de este requisito,

7.1.3. CAPACIDAD FINANCIERA ¥ ORGANIZACIONAL

La capacidad financiera y organizacional se encuentra detallada en el Formato de estudios previos financieros
anexo,

7.2. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS

GRUPO 1
Presentar carta de compromiso emitida por el contratista en la cual se comprometa a cumplir con todo lo
estipulado en las especificaciones tecnicas.

GRUPO 2
Anexar a la propuesta técnica el protocolo de calificacién de cabinas, cuya aprobacion se llevara a cabo por los
técnicos de cada laboratario. Dicho protocolo debe incluir la descripcion de minimo las siguientes pruebas:

v Medicion de parametros (los que apliquen) y reporte de cumplimiento de los criterios de aceptacion.

¥ Test de presidn de filtros {los que apliquen): Evaluar la caida de presion a traves del filtro. No aplica
para cabinas de extraccidn,

v Perfil de velocidades
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¢ Perfil de velocidades

¥ DOWNFLOW, Esta prueba mide la velocidad de salida del aire que se mueve a traveés del espacio de
trabajo en recirculacion. Mo aplica para cakbinas de extraccion.

«  [MFLOWY: Esta prueba determina la velecidad de flujo de entrada medido y calculade a traves de la

abertura de acceso de trabajo.

Integridad de filtros: Esta prueba identifica fugas en los filtros H.E.F A, a traves del escaner del filtre v la
medicitn de particulas de cierto tamafic en puntos especificos a velocidades puntuales. No aplica para
cabinas de extraccion.

o  Testde humo.
¥ Generar cortinas de humo exterior. Criterio de aceptacion: Extraccian por rejilla frantal inferior sin regresar

hasta el area de trabajg; _
¥ Generar corting de huma interior. Criterio de aceptacion: No fugas de humas de Ias cabinas.

7.3. CRITERIOS DE EVALUACION
Mo Aplica.

8. ANALISIS DE RIESGOS Y LA FORMA DE MITIGARLO:

Ver documenta anexa.

9, GARANTIAS
Cuantia del Amparo-
Garantia solicitada Suficlencia de la Vigencia del Amparo
garantia
._ ; Vigencia por &l 1érmii'1|:|.de eje&u_ﬁi&n del cantrato y seis {§) meses
a}
Cumphrﬂtlertuo del 20 % depa:nr el adicionales al plazo de ejecucién, contados a partir del cumplimisnto
AR wefital de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucian

5 Wigancia por el termino de ejecucion del contrato y seis (6) meses
Calidad del servicio 30% del valor del mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de

contrato L : : 7
perfeccicnamienia v ejecucion oo

Vigencia por el término de ejecucién del contrato, v seis {(§) meses
mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de

Calidad y carrecto

B : s 20% del valor del
funcichamiento de los

2 cantrato ; : p =
hienes perfeccionamienta y ejecucién
Salarios, ;
prestaciones sociales % del valor del Vigencia del contrato y tres (3) afos mas, contados a partir dal
£ indemnizaciocnes cantrata cumplimienta de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucian.
laborales il

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

Entidad Presupuesto del Proceso Excepcidn Proceso de
: de Contratacién superior al Aplicable Contratacién
Acuerdo Comercial Estatal valor del Acuerdo al Proceso de cubierto por el
incluida Comoercial Contratacion Acuerdo Comercial

ALlANZA | CHILE
DEL PERU Sl MO W MDD
PACIFICD [MEXICO
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Entidad Presupuesto del Proceso Excepcién Proceso de
. de Contratacidn superior al Aplicable Contratacién
Acyerdo Comercial |E§EEL valor del Acuerdo al Proceso de cubierto por el
Comercial Contratacidn Acuerdo Comercial
CANMADA | WO MNC WO
CHILE 5l WO MO ND
COREA 5l MO MO O
COSTA RICA Sl ia] MO NO
ESTADOS AELC Sl NO MO NG
ESTADOS UNIDOS sl NO MO N
MEXICO = N MO MO
Bl
TRIAMGU SALVADOR
LO _ [GUATEMALA Sl NO NG NO
NORTE -
HONDURAS
UNION EUROFES 2l N MO MO
COMUNIDAD ANDIMNA, 3
E NACIONES B S| N Sl

11. COMPRAS PUBLICAS SOSTEMIBLES
Mo Aplica.

12. CONDICIONES ADICIONALES DE LA CONTRATACION A CELEBRARSE

12.1 PLAZO DE EJECUCION

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia treinta (30) de noviembre 2020, contado a partir del
cumplimiento de los reguisites de perfeccionamiento v ejecucion.

12.2 LU

GAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El servicio de intervenciones metrolégicas de cabinas y campanas de extraccion debe realizarse en Instalaciones
ge los Labaratarios de la OLCC del Invima, de acuerdo a lo descrito en el numerai 2.1.1 Especificaciones técnicas,
en cada taboratorio asl

Laboratonic Fisico-Mecanico de Dispesitivos Meédicos y Otras Tecnologias del Invima: Carrera 680 # 17-
11/21- Sede Montevidec, Tercere Piso

Lahoratoric Organismos Genéticamente Medificados del Invima: Carrera 680 # 17-11/21- Sede
Montevideo, Tercero Piso.

Laboratorio de Productes Biologicos del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN Segundo Blogue,
Primer Piso.

Labaraterio Microbiologia de Alimentos y Bebidas del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN,
Frimer Blogue, Sagundo Piso.

Laboraterio Fisicoguimico de Alimanios y Betidas del Invima: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN.
Primer Blogue, Segundo Piso.

Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticas y Otras Tecnologias del Invima: Avenida Calle 26
# 51-20 - Sede CAN, Primer Blogue, Segundo Piso.

Laboratario de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias del Invima: Avenida Calle
26 # 51-20 - Sede CAN Segundo Blogue, Primer Piso
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12.3 SUPERVISOR DEL CONTRATO

La supervisian dei cantrate en representacion del Invima acorde con la normatividad vigente y los lineamientos
del manual de contratacion. sera realizada por elfla Coordinador(a) del Grupe de Laboraterio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Méedicos y Otras Tecnologias del Invima, quien certificara el correcto cumplimisnto de lo contratado
en concardancia con lo establecido en el Manual de Supervision e Interventoria.

Atento saludo,

AMELIA VELAJCD CORREDOR
Jefe Oficina Laboratorios v Control de Calidad.

P
Elaboracian y revision responsable metrologia: kdiaza T

Revisitn responsable compras: ediazs QE“S:" I N VI M A
& ]
Aprobacion lecnica ediazs 47

Revision ¥ ajuste precaontractual: epalaciosp ﬁg;:) Df”‘;‘:‘:ﬁ ,f?;;,:]gga =
Visto bueno inversion
| Rey ©3116354 20 <Al |
El suscrito certifica gue; #7 |
El objeta de |a contratacidn solicitada esta /
| contemplado dentro de las actividades del proyecto o —
| de Inversidn respectivo } —r " DALADIER MEDINA NINO

 JEFE OFICINA ASESORA DE PLANEACION

P | |

El suscrito certifica gue;
El bien solicitado se encuentra incluido en el Plan de : ) S— _a
Compras de la Entidad ARIA MA GARITA CARDENAS CORTE
El bien salicitado no se encuentra en exisiencia en ESDRH E LA DIRECCION GENERAL CO
el Almacén General de la Entidad DELEGACION DE FUNCIGNES DE
| %DDRDI ACION DEL GRUPD DE GESTION
B ) :  CONTRACTUAL

Nota: 1200-033-20: Prestacion del Servicio de intervenciones metrologicas de campanas de extraccidn y cabinas de la Oficing
de Labaoratorios v Conirol de Calidad dal Instituto Macicnal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas - Invima.

. 3

EL FORMATO IMPRESC, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA / .
fttps Swaw invima. gov. co/procesos v







ap I uBEd

ﬁm b

:J

BlglsUodsay BULEY

Jgﬂjn# k(/f_w

= T
SRILARE TR0 Wt o S0 10 L0 - SCTHOTHOAYT 30 WHIZI0 ¥ 2] SRR A NDIDSVH WD 30 S¥hYINS 0 SvmnnTcLIN SENGONIAHZ LN 30 2015 AETE 30 NOIDYLSTH v r,.n_...ﬁn...nu_:../ apafing
. BFSELGELENL [BMETOeRCEL [oan B'STLE6H EEL ey
i - =7 PO 13N \
& WALAMT T2 WISHALIADD SOLINO0HA q_u, w,m“:,._mﬂ_.i____,m__“_u_w
480 k4 sl LRI [y L B T o BURLE b Ty (L Wa b= M= 20 WITR IS X
: : : Ed 2 ) W13 UMM T8 HO A - SO0 LT 30 20 Tl E._r.
- i e i MO YHI S0 SISMYRY 3] OID18E3E - ECEmagds & xu_zu__m_ OLALI SR _n_n..m_. -El
TLOM HOTHA | NORYEETR0 HoTA L ISk aTA [ weaas A HOIISINDCY I0-THICOEL-Cr-TOELE L | 5
ownge SRS aanand D1S¥0 20 080TV NOISOL WisHZaNEds] |
- e - e - b i L ) R = - - - o e
&nﬁmnﬁaﬁnﬁq v WLl ]
- _ e e e P e _
I7. I T TN T =
telkguns e ad)) | ap pepEgoly R UG 1Dy SRy Bfaeg AR} _ Ny
i s : P 4 e G = B z L |
E : e - SOIIANIE A SN 30 RHDISINO0Y JGNoIIvROMY. TLSANASTED QVGITIEMO S0 S0 Do allLEED 30 ANH0A0E
ag'o ui.ul._a.ﬁ EFSTLIS51Eal _ ..._m____u_.snnmw:_ﬂm = P A C[Enng JalE |G sEaUDRIGE G 0L Jales | ahtEn N eI JalRs,
ik Jouag =len osn CERT] ol [THTEHITRTS T E ] erymg |RIsaNdnEmad wzusk g,
B Pty z 5y -
WAL STINTAITY & SCINANTTEISW 30 MONYTIDI 30 TeHvn DIUISN) 08184 | REEUNGRE [ PEpI TN sazifiay eyang L ./ SELIBRIAN
wSpsel ap ugioeiseye ap Say|, sxuanfls 20§ ue WoPEIIaE ap aug)| A squedap (Epsendnsaed uopedoads a1z|xe 8Nk a4 L Y32 wsamndnsad 90 a8 oluosns |3

,_ﬁmmzn:nmxmﬂ;a_.nmﬂnmn_nmﬁgkuwmwu e g : - : o m

WE L LEN-ENTITNE BLIHIE BI0H A BUZE S

WIRILAMT - SOLMNINITY A SOLNINwDI0 N
30 WD IDEA 20 TSI SLOLILEN]

WZIND ZAMNM WYHEAH

BUENDI0T BIORa0’y

no-E -Gl BRGS0 RERIT

EUNLLP CEQUEIN g GLRnEl) ejuegordwon - [Epsendnsely pepijiquodsig ap opemiles







| |
|

$3LU00 SYNIOHVY YU VOHYI Vi
\\i\!l... ._....I.,..f A Y - \\
OE0E 8p 0ual _\m_u m@ﬁﬁm 1GE) siasnuipa & 'elobog us Bpeg

‘SANOIIVAYISEO

el oy PERIUT B| 8D [BI8USE) USTELIRY |8 UB SEIOUISIXa 8P UDIJBIILSA B BZI[B8) 88 ojuaLujend)

Rl SO EREEL L | & AN BMAWTYE A SOLMIW IO 30 WM 30 MO QN LS 130 FUITD 300 10 1INGD
FHER RERIAS QY U0IZDEHE i A SOIOLYHOEYD 30 YN0 09 20 SYRITeD - M D20 = LHS A0 e 20 Swmond | 39 SSNOIDHIAHILN 30 (Aas T MY LEZHd

BEUNIRIYAdsS seuanbls S8 U0D D208 SUE [ap glauzbis | sp seumaisinbpy 80 [EnUy LB @ ua opensiBa) =nuanae a0

[EUDIIEU (8L 8 i)
R el sipud G7 S0 SSB%L 5 SRR - SOLNIRITY A SOLHSRFTIOS N 30 %0 I 1918 30 TN QLALILEY 190 O90mya 30 I0HLN00
0| @p [0 & Eabin ¥ SLBEL A SCHHO L DAY 30 PRI A0 SeEge T A MDEZOVELLNE 30 S 10 SwsToH 130 S3M0ISNIAS LM 30 CIAETS a0 MO LS4

L i ) ap U Leajeun

pEpE] Bp joauoD A soucieiogeT ap euioyQ B Jod ope)o)os omiMes 0 uslg auanbis |13

AYNLIVHLINOD NOILSID 30 0dNYD 130 SANOIONNA 3a NOIDVDIN3A NOD TVHINSD NOIDOIHIA V1 30 vHOSISY VLIUIMISNS V1

£RZ'ON NCHIVOIAILETD

BLOZ/Z0E : T . =
| Uil ap 24034 20 HREE LZ0WS-58Y-0vD “Bipyg

_ avalLng T —
¥ 30 TVHINIO NIOVITY 113 NI SINTIS SOT 30 YIONILSIXT O/A SINOIISINDAY 30 TVNNY NYId 130 NQISYDIAILYTD OLYWNOd ] AU

i SOIAYIS A SANTIG 3d NOIDISINDAY | WALLYH LSININGY NOILSID \_







