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Bogota D.C., 2024-05

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

SECRETARIA GENERAL

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS

Respetado Doctora Herrera;

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de contratacién a
traves de la modalidad de seleccion de Contratacion Directa, con el fin de ejecutar el siguiente objeto: “Prestar
los servicios de intervenciones meirolégicas de equipos marca ENERSOL y participacion en pruebas
interlaboratorios para el aseguramiento de fa calidad de los equipos marca Enersol para el Grupo de Laboratorio
Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima”

No. de Ticket; 6527

El plazo para satisfacer esta necesidad sera hasta el TRECE (13} de DICIEMBRE de 2024, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

2. Andlisis del sector

3. Soportes del Estudio de Mercado
4. Carta de exciusividad

Para acompaniar el proceso precontractual se encuentra, Marilina Castellanos Villamizar, profesional del Grupo

Laboratorio Fisicomecanico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas., quien esta en condiciones de hacer el
acompafiamiento al proceso y suministrar la informacion y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

AMEIQﬁL o]} JORREDOR

Jefe de Oficipta
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Elaboro: mmorab@%
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ESTUDIOS PREVIOS -~
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: MAYO DE 2024
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD
RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

1.1.  DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL
PROCESOQO DE CONTRATACION

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

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

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

"1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores
y comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demés normas que fo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
produccion, importacion, exportacion y disposicién para consumo.

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y
las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demés
normas reglamentarias.

? Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nasional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentas (invima), y
se deferminan las funciones de sus dependencias”
2 Articuto 2, ibidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...)

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

(.

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

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigitancia de la entidad.

()

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

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

(...

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en fas normas vigentes.

()"

Es competencia de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad las siguientes obligaciones
normativas (Art. 14 del Decreto 2078 de 2012.%): “6. Desarrollar las acciones que garanticen la
eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del
Instituto.”, “7. Atender y gestionar fas diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia
del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.” y “10. Propiciar el
cumplimiento de esténdares de calidad tendientes a {a acreditacion de los procesos técnicos,
cientificos y administrativos en los Laboratorios del INVIMA y de la Red de Laboratorios a su cargo”.

Asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion
N. 2023001100 del 16 de enero de 20235, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos
de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo
3°, numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorio que la conforman y para efectos de la
presente necesidad el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Meédicos y Otras
Tecnologias:

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisico-mecanico de dispositivos
médicos y ofras tecnologias, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y confrol y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo con su
competencia.

{...)

* Articulo 4, ibidem

1 Articuto 1 del Decrete 2078 de 2012 — “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y
se determinan las funciones de sus dependencias”
* Resolucién 202300100 del 16 de enero de 2023 “Por la cual se modifica la Resolucion No, 2022035262 del 20 de septiembre de 2022"
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3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de
tecnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién
de fisico-mecénico de dispositivos médicos y otras tecnologfas.

(--)

En ese orden de ideas, con el fin de cumplir con las actividades programadas, es necesario asegurar
la correcta ejecucién de los andlisis en el Grupo de Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias del Invima, para lo cual es primordial que el mismo cuente con equipos
que brinden seguridad y confiabilidad en los resultados de sus analisis.

Para el control de calidad de dispositivos médicos el Invima con su Unico laboratorio a nivel nacional
en ensayos fisico-mecanicos adquirié equipos marca Enersol a través de contratacion directa bajo
la causal de ciencia y tecnologia. En el afio 2010 con el contrato No. 779, se adquirid el primer
equipo de alta tecnologia con el cual se realizé la evaluacion de la calidad de los condones. En 2011
mediante contrato No. 664, se compré equipo para ensayos de guantes y en el afio 2012 se
incursiond con la compra de equipes para jeringas a través del contrato No. 599. Para el afio 2013
con el contrato No. 523 con la adquisicién de equipos de condones y jeringas se fortalecio el
portafolio de ensayos con el fin de estandarizar y verificar pruebas para obtener la acreditacion de
estos mismos a través del Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia — ONAC, en el 2018
cuando el laboratorio se trasladé de la sede del Can a la sede de Montevideo mediante el contrato
No. 257 de 2018, se adquirié equipos para aumentar la capacidad del andlisis de dispositivos
meédicos recibidos por el Programa “Demuestra la Calidad” de la Direccién de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias como condones, jeringas y guantes.

A nivel internacional se han establecido parametros especificos para la realizacién del control de la
calidad y seguridad, por lo cual, actualmente el Laboratorio Fisico-mecéanico de Dispositivos Médicos
evalla dispositivos médicos de alto impacto dentro de la salud publica como jeringas, guantes,
condones, suturas, equipos de macrogoteo, sondas Foley. Adicional a ello, en el desarrolio del
Programa Nacional de Tecnovigilancia, se presenta dentro de sus estadisticas un alto reporte de
incidentes adversos relacionados con estos dispositivos médicos

Es por lo que actualmente, se requiere que el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Medicos y Otras Tecnologias siga aumentando la cobertura en los registros sanitarios a evaluar, y
asi mismo la emisién de resultados confiables. De igual manera, es necesario que se valide el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, evaluada por el Organismo
Nacional de Acreditacion en Colombia — ONAC.

Lo anterior se asegura mediante las intervenciones metrolégicas de los equipos involucrados en los
ensayos realizados a condones, guantes, y demas productos de su competencia, y finalmente la
participacion de ensayos interlaboratorios que validan el funcionamiento de los eaquipos marca
Enersol y la evaluacion de la competencia de! laboratorio.

Cabe aclarar que las intervenciones metrolégicas son actividades de diagndstico, mantenimiento,
calibracién y/o calificacion operacional de los equipos (segun apliquen), que hacen parte del
aseguramiento de la calidad para proporcionar confiabilidad en los resultados, dado que garantizan
el correcto funcionamiento y la vida Util de los equipos, proporcionande herramientas que permitan
la toma de decisiones y minimizando las probabilidades de error al momento de reportar resultados
de los ensayos realizados por deficiencias en el funcionamiento de los equipos
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De igual forma, el uso continuo de estos equipos permite asegurar los parametros de calidad
analitica establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son |a repetibilidad y reproducibilidad de las
mediciones, generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales. Su
disefio especial y exclusivo en la estructura interna de los mismos ha permitido al laboratorio
desarrollar los métodos de analisis de acuerdo con fa normatividad internacional.

Adicional a lo expuesto, las intervenciones metroldgicas de los equipos involucrados en los ensayos
del laboratorio facilitan el cumplimiento de los requisitos exigidos por las normas aplicables al
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias as.

. Norma ISQ/IEC 17025:2017%, en el numeral 6.4.5, dencta: “El equipo utilizado para medicion
debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la incertidumbre de medicién requeridas
para proporcionar un resuftado valido”

. Norma ISO 9001:20157, requisito 7.1.5.2, se establece que “Cuando fa trazabifidad de las
mediciones es un requisito o es considerada por la organizacion como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion. (...)"

Considerando que el proveedor Enersol® es el fabricante de los equipos marca Enersol, para el afio
2024 manifestd que proporcionara la prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas de
manera presencial dado que los equipos de esta marca tienen un efecto significativo y directo en la
validez de los resultados de los ensayos, pues estas intervenciones al ser realizadas por el fabricante
garantizan que no interfieren en el buen funcionamiento de los equipos.

Adicionalmente, el fabricante tiene un conocimiento profundo del disefio y la ingenieria de los
equipos. Por lo tanto, estan en la mejor posicién para comprender sus necesidades especificas de
repotenciamiento para mantener en éptimas condiciones de funcionamiento.

Ahora bien, se ha mencionado anteriormente, la importancia y justificacion de las intervenciones
metrolégicas de los equipos marca Enersol, por o que a continuacién se precisara la necesidad y
justificacién de la participacion del Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Medicos y
Otras Tecnologias en ensayos inter-laboratorios, !a cual consiste en evaluar su competencia técnica
y asi garantizar la confiabilidad y veracidad, constituyendo una medida de aseguramiento de la
calidad de los resultados analiticos emitidos por este laboratorio.

La participacion de los ensayos interiaboratorios son una herramienta de control externo de la
calidad, que son requeridos por los organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefio
de los laboratorios en determinado(s) ensayo(s) analitico(s) y dando garantia del cumplimiente del
aseguramiento de la calidad de los resultados confiables y veraces.

Mediante la participacion en estos inter-laboratorios, se evalla la competencia técnica del laboratorio
y se da respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 "Requisitos generales para

S INTERNATIONAL STANDARD ISO/IEC 17025:2017. Requisitos generales para la competencia de 1os laboratorios de ensayc y calibracion, Switzerland
T INTERNATIONAL STANDARD 1SO 2001:2015 Sistemas de gestion de |a calidad — Requisitos
BENERSOL PTY LTD se encuentra acreditado per la National Association of Testing Authorities, Australia. NATA en la norma [SO 17025:2005, cuenta con
registros de validacion o confirmacicn de métodos (5.4.5), procedimientos de estimacion de la incertidumbre (5.4.8), documentacion del control metrolggico
de equipos {5.5), documentacion de la trazabilidad metrologica (5.6), documentacion del aseguramiento de fa calidad de los resultados (5.9), documentacion

de |a competencia del personal {5.2), documentacion de la adecuacién de instalaciones y sus condiciones ambientales {5.3) y Auditorias del laboratorio de
caiibracion. (4.6.4 y 4.14).
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la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién’ establece en el requisito 7.7.1 que "ef
laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resulfados’. Una de las herramientas para este control, es |a participacién en programas de ensayo
de aptitud y comparaciones de interlaboratorios. El cumplimiento de estos requisitos es
responsabilidad de los laboratorios de ensayo.

Por su parte, el ONAC (Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia), define como politica
CEA-3.0-04 (Antes CEA-04) POLITICA PARA LA PARTICIPACION EN ENSAYOS DE APTITUD
(EA) EN LABORATORIOS evaluar y vigilar la competencia técnica de los Laboratorios de
Calibracién (LAC), Laboratorios Médicos o Clinicos (LCL), Criterios de Evaluacién, Laboratorios de
Ensayo (LAB)para producir resultados validos, a través de la participacion en Ensayos de Aptitud,
con resultados satisfactorios. Los resuitados reportados en los ejercicios interlaboratorios deben ser
propios y no obtenidos bajo subcontratacion. Ademas de la utilidad y conveniencia que significa para
los laboratorios participar en estos ejercicios interlaboratorios, que se traduce en demostrar su
competencia técnica, para ONAC, es fundamental conocer los resultados obtenidos y las acciones
seguidas, para la toma de decisiones.

La participacion de los laboratorios en programas de ensayos de aptitud constituye una herramienta
para evaluar la competencia técnica de los laboratorios. Para ello, algunos organismos
internacionales y regionales como el International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) y el
inter American Accreditation Cooperation -(IAAC) han establecido una politica al respecto, indican
que “(...) Los organismos de acreditacion que desean firmar o mantener su condicién de signalario
del Acuerdo de Reconocimiento Multilateral de ILAC necesitan demostrar la competencia técnica de
sus laboratorios de calibracién y ensayo acreditados. Uno de los elementos por el cual los
laboratorios de calibracion y ensayo acreditados demuestran su competencia técnica es la
participacion satisfactoria en actividades de ensayos de aptitud, en caso de que existan”.

El objetivo de fos ensayos interlaboratorios entre laboratorios es lograr la normalizacién de los
resultados del laboratorio. Cuando existe un gran numero de participantes en los ensayos, se
proporciona un amplio conjunto de datos con los que los laboratorios participantes puedan evaluar
su desempefio frente al Invima y viceversa.

Estos ensayos permiten a cada laboratorio conocer y evaluar su situacién respecto al conjunto de
los participantes. A partir de los resultados experimentales obtenidos se estiman, utilizando técnicas
de analisis de varianza, los valores de repetibilidad y de reproducibilidad de cada método y se evallia
si son satisfactorios, por comparacién con los valores de precision establecidos en las Normas. Asi
mismo, se realizan distintos disefios estadisticos para estimar |os errores analiticos y de sesgo de
cada uno de los laboratorios participantes, y establecer una zonificacion de los mismos, que permita
a los laboratorios participantes adoptar las medidas correctoras pertinentes.

Los estudios interlaboratorios estan disponibies para todos I6s laboratorios que prueban dispositivos
médicos como condones y guantes, incluidos los fabricantes, las autoridades reguladoras del
gobierno y demas laboratorios independientes. La participacién también ayuda a los {aboratorios y
los fabricantes que ya tienen o estan buscando la acreditacién o certificacién, en donde Ia
participacion en tales procesos es un requisito para dicha acreditacion.

La confidencialidad de los resultados es una caracteristica de los ensayos Interlaboratorios, Enersol,
mediante la asignacién de codigos a cada laboratorio para identificar los resultados y reaiizar la
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comparacién técnica respectiva. Es de anotar que a nivel Internacional donde se desarroilan las
actividades de investigacion, ciencia y tecnologia, Enersol cuenta con un laboratorio y personal
especializado en el drea de pruebas debidamente competente, con infraestructura y recursos que le
da las garantias a nuestro Instituto para el desarrolio de servicios cientificos y tecnologicos
requeridos.

Enersol ha implementado un programa de ensayos interlaboratorios para optimizar el control de
calidad sobre dispositivos médicos entre los cuales cuenta con preservativos yguantes , con el fin
de establecer la confiabilidad de los andlisis realizados sobre estos productos para evaluar la
conformidad segun la normatividad internacional. Este servicio cientifico y tecnolégico de
participacion en ensayos interlaboratorios implica metrologia, certificacion y control de calidad como
la promocion de conocimiento para la aplicacion de tecnicas de preservativos, guantes y jeringas en
aras de evaluar la calidad, siendo esto una de las funciones misionales que tiene el Instituto.

Ahora bien, a través de la participacién en las pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio
evalla metodologias analiticas tanto cualitativas como cuantitativas, dentro de las cuales se
encuentra: ensayos de guantes, y preservativos, entre otros; pues una vez revisadas las bases de
datos de proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el ONAC (Organismo
Nacional de Acreditacion en Colombia), no se encontraron en su totalidad programas con ese
enfoque.

Adicionalmente, se verifico a través de la blsqueda en el banco de datos de EPTIS® constituido por
la Cooperacién Inter Americana de Cooperacién (IAAC) sobre proveedores de ensayos de aptitud,
con el objeto de facilitar el acceso a las informaciones sobre estos ensayos, donde se evidencié
como unico proveedor de ensayos interlaboratorios fisico-mecénicos de condones y guantes al
laboratorio de Enersol y en la actualidad tiene en el mercado la oferta de participacién de estos
ensayos de dispositivos médicos, los cuales corresponden a lo estandarizado, verificado y
acreditado por el Laboratoric Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, la
participacion en estos ensayos permite dar cumplimiento del aseguramiento de la calidad de los
resultados que enmarca el uso de los equipos Enersol y la competencia del personal, asi como el
cumplimiento a las politicas.

Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponde a ensayos fisico-
Mecanicos de , condones y guantes alcance diferente al que se contempla a otros procesos en el
cual existe pluralidad de oferta, de igual forma se precisa que el Invima ha participado en
interlaboratorios con la empresa Enersol Pty laberatorio acreditado, con reconocimiento a nivel
internacional y donde se ha suscrito contratos en la modalidad de contratacion directa para la
ejecucién de actividades de ciencia, tecnologia, innovacion, de acuerdo con lo dispuesto en el literal
(e), numeral 4, de! articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, ya que se contempla la revisiéon a nivel
metrolégica de los equipos marca Enersol, como el control de calidad de los dispositivos médicos
con enfoque de riesgo competencia del Invima, para lo cual con Enersol Pty Ltd se han adjudicado:
en e afio 2020 el contrato No. 707 de 2020, cuyo objeto fue “Prestar fos servicios para la
participacion en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los equipos marca
Enersol del Grupo de Laboratorios Fisico Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias
del Invima”, para el 2021 el contrato No. 895 De 2021 cuyo objeto fue “Prestar los servicios de
soporte, validacion del desempefio técnico on line, y participacion en pruebas interlaboratorios para

SEPTIS es una base de datos establecida en el afio 2000 en Europa, agrupando iniciaimente a proveedores de ensayos de aptitud de 16 paises de |2
region y actualmente dispone de un registro de mas de 800 programas
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ef aseguramiento de la calidad de los dispositivos médicos analizados con los equipos marca Enersol
del grupo de laboratorio fisico-mecénico de dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima * y
en el 2022 el contrato No. 549 de 2022 cuyo objeto fue ‘Prestar los servicios de intervenciones
metrolégicas para el aseguramiento de la calidad de fos equipos marca ENERSOL, y participacion
en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los equipos marca Enersol del
Grupo de Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos y Ofras Tecnologias del Invima’”.

Siendo asi las cosas, es necesario llevar a cabo el proceso de contratacion para satisfacer las
necesidades de la Entidad anteriormente descritas, bajo el proyecto de inversion de mejoramiento
de la capacidad de respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y Control (IVC) de los productos
competencia del Invima a nivel nacional, con el objetivo de fortalecer la capacidad de respuesta del
modelo de Inspeccion, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano,
dado que con su ejecucién se garantiza el funcionamiento de los equipo de ensayos para dispositivos
medicos y asi se podra emitir informes de resultados con oportunidad y con el impacto requerido
para IVC.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatai se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracién que al celebrar
contratos y con la ejecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines
estatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios ptblicos y la efectividad de los derechos
e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

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

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

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

En caso de no llevar a cabo las intervenciones metrolégicas de estos equipos no se podria garantizar
fa confiabilidad de las medidas y los equipos quedarian fuera de servicio por lo tanto el faboratorio
no podria realizar los ensayos, lo que conllevaria a incumplimientos de lo programado en los planes
de muestreo impactando la inspeccion, vigilancia y control de la entidad.

Para el caso de ensayos interlaboratorios si no se realizaran, conllevaria a incumplimientos con el
ente acreditador en Colombia generando inconformidades y posible suspension de Ia acreditacion
de los laboratorios, dado que no se podria garantizar un aseguramiento de la calidad de resultados.

En conclusion, no realizar la presente contratacion conllevaria a que la entidad no alcance el

cumplimiento de los planes, programas, proyectos y actividades relacionadas con el objeto
contractual, para la satisfaccidn de la presente necesidad.
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¢« CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA:

La contratacién que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de fa mision,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente.

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

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, Ley Organica del Plan de Desarrollo
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en
el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversiéon Nacional — BPIN — el cual es administrado
por el Departamento Naciona! de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccién,
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacién sanitara
(IVC).

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productes competencia de! Invima.

Realizar acciones requeridas para el mejoramiento del sistema de gestién de calidad de los
faboratorios del Invima

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

Prestar [os servicios de intervenciones metrolégicas de equipos marca ENERSOL y participacién en
pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad de los equipos marca Enersol para el
Grupo de Laboratorio Fisico-Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima.*®

2,2, CLASIFICACION UNSPSC:

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Codigo Descripcién

81101701 Servicios de Ingenieria eléctrica

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81101605 Servicios electromecanicos

81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “/as estipufaciones de los contratos seran las que
de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su
esencia y naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los contratos y acuerdos que permitan la
autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los confratos que
celebren las entidades estatales podrén incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
cldusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre gue no
sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracion”. Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el
presente documento se satisface con la celebracién de un contrato que, de acuerdo con sus
elementos esenciales y naturales corresponde a:

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacion
Donacion

Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1% Los equipos marca Enersol con su uso ha permitide al laboratorio desarrollar los métodos de anélisis de acuerdo a la normatividad internacional y permite
asegurar los pardmetros de calidad analitica establecidos por el laboratorio, como repefibilidad y reproducibilidad de las medicionas, generando datos
confiables y requérimientos de equivalencia internacionales.
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Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas y suministrar los elementos necesarios para la
realizacion de estos, cumpliendo con la normatividad aplicable vigente y las caracteristicas técnicas
que se detallan a continuacion; estas actividades deben ser desarrolladas in situ en el item 1.

INTERVENCIONES METROLOGICAS

PRECIOS Y DESCRIPCION DEL SERVICIO

item

Descripcion

Cdédigo
UNSPSC

Mantenimiento y Calibracion de Equipos marca Enersol in situ en
el INVIMA de los siguientes equipos:

*ELT, Equipo elécirico de prueba de agujeros.

VLT, Equipc de prueba visual de escapes para condones masculinos y
femeninos y para guantes.

"AGW, Equipo automatizado de prueba del ancho de guantes {nuevo
dispositivo de calibracién, calibrado en Australia).

"AGL, Equipo automatizado de prueba de longitud de guantes nuevo
dispositivo de calibracién, calibrado en Australia).

*ACW, Equipo automatizado de prueba del ancho de condones (nuevo
dispositivo de calibracién, calibrado en Australia)

*ACL, Equipo automatizado de prueba de longitud de condones nuevo
dispositivo de calibracién, calibrado en Austraiia).

FATT, Equipe automatizado de prueba de grosor de condones y guantes
*AlS.01.06 Sistema de inflado automatico de 6 cabezas.

*UFCLT, Equipo de prueba ultra veloz de conductividad de escapes.

81101703
81101605

ENSAYO INTERLABORATORIO DE PRODUCTOS MEDICOS ENERSOL

Participacion en la prueba — Guantes de examen

Incluye 2 sets de guantes de muestra:
- Estanqueidad (deteccion de agujeros)
- Dimensiones (Longitud/Ancho/Grosor)

81101703

Participacion en la prueba — Guantes quirtrgicos

Incluye 2 sets de muestras de guantes:
- Estanqueidad (deteccion de hoyos)
- _Dimensiones (Longitud/Ancho/Grosor)

81101703

Participacion en la prueba — Condones 1S04074:2002 — 1S04074:2015

Incluye 2 sets de muestras de condones:

- Lubricante total - Dimensiones: Largo y Ancho

- Grosor/Espesor - Inflamiento (sin envejecimiento)

- Ausencia de agujeros - Visual - Ausencia de agujeros
- Conductividad - Integridad del sellado del empaque

81101703

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o
por desplazamiento de personal que realizara las intervenciones requeridas y del traslado de los
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consumibles solicitados entre otros. Igualmente, el contratista debe cubrir el total de los gastos de
embalaje, transporte y demas, que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto
en la ejecucion como en los doce (12) meses que comprende el término de |a garantia. (No aplica)

NOTA 2: Para el item 2 el contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje, transporte y
demas, que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud.

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para fa suscripcién del contrato y su éptima ejecucién, se requieren los siguientes documentos:

Autorizacién / Permiso / Licencia | Requiere N? Expide
requiere

Recomendacion del Comité Asesor X Comité Asesor de Contratacién

de Contratacién

Certificado de inclusién en el Plan Coordinador del Grupo de

Anual de Adquisiciones X Gestion Contractual

"Acto administrativo que justifica la Ordenador del Gasto

contratacion directa — Articuio X

2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de

2015

Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.qov.c

disciplinarios, fiscales, judiciales y of/CertWEB/Certificado.aspx?ip

de medidas correctivas. 0=2

En caso de que se trate de persona https://www.contraloria.gov.co/c

juridica deben verificarse los del ontrol-fiscal/responsabilidad-

representante legal y los de la fiscal/certificado-de-

persona juridica como tal X antecedentes-fiscales
https://antecedentes.policia.gov
.€0:7005/WebJudicial/index.xht
ml
https://srvenpe.policia.gov.co/P
SC/frm cnp consulta.aspx

Autorizacion para contratar del Documento ASIC Certificate of

representante legal de la persona the Registration of a Company

X 26062020. Cartas donde se

juridica.

indica informacién de Enersol
Pty Lid.
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Licencia o permiso de autoridad X
ambiental
Autorizacion o permiso de
. i . X
funcionamiento o habilitacion
Licencia o permiso de construccion X

2.6.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1. DEL CONTRATISTA:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2,

10.

1.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

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

Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente
con el lleno de los requisitos legales para ello.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion que le haya sido asignada en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

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

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

Portar el carné que lo identifica corho contratista del Instituto en lugar visible o la identificacion
que corresponda.(No aplica)

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

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

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia. (No aplica)
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18. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.

19. Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestién del
Empleo Publico, SIGEP. (No aplica) '

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y
registro de conflictos de intereses. No aplica

21. Cargar y actualizar en su usuario del Secop I, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.

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

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Programar junto con el supervisor del contrato una vez suscrita el acta de inicio y en un tiempo
no mayor a cinco (5) dias habiles, la fecha estimada para la intervencién de cada unoc de los
equipos de acuerdo con los requerimientos del Laboratorio, conforme al Plan de Contro! de
Equipos o Instrumentos y a las eventualidades que ocurran durante el pericdo de ejecucion del
contrato.

2. Realizar las intervenciones metrologicas de los equipos marca Enersol de acuerdo con los
requerimientos del Invima y a las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del
contrato.

3. Realizar las intervenciones metrologicas en el laboratorio, cuando por requerimientos especiales,
los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios, estos deben ser recogidos y
entregados en el laboratorio asegurando su integridad, y sin costo adicional para el Invima, dentro
del tiempo de ejecucion del contrato

4. Cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por visticos y/o por desplazamiento de
personal que realizara las intervenciones requeridas.

5. Entregar los reportes de repotenciamiento y certificados de calibraciéon de cada equipo
intervenido, los cuales deben contener los requisitos sefialados a continuacién o segln
modificacién realizada después de suscrito el contrato:

INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION
Soporte documental impreso en papel
membretado de la firma que realiza la X X

confirmacién metrolégica.

X
Si el ente no esta

acreditado se debe
anexar requisitos del
anexo a de Criterios
No aplica especificos de

acreditacion —
trazabilidad metrolégica-

CEA-3.0-02 0

dogumento que lo

reemplace 0 modifigue,

Logo de ente acreditador si aplica en referencia
a las politicas propias del ente acreditador
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INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS

METROLOGICOS
ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION
Titulo, por ejemplo. Reporte de
repotenciamiente, informe de calificacion, X X
certificado de calibracion.
Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las confirmaciones metrologicas, si Opcionhal X
fuera diferente a la direccion del laboratorio
Identificacion dnica del documento soporte y en
cada pagina una identificacion para asegurar
que cada una es reconocida como parte del Opcional X
documento e identificacion del final del
documento
Nombre del cliente X X
Direccidn del cliente Cpcional X
Descripcion Unica del equipo: nombre 0, marca o
modelo y/o numero de serie o, nimero de
. . . : o ; X X
inventario o numero identificacion, segun
requerimientos del Laboratorio
Fecha de recepcion (En caso de gue el equipo X X
se envle a las instalaciones del proveedor)
Identificacién del método utilizado y descripcién
de actividad realizada con relacidn de nérmas de X X
referencia aplicadas
Fecha de ejecucién de la intervencion. X X
X
Cuandoenel
Rango o punto de medicidn controlado repotenciamiento se X
realizo verificacion y
ajustes
Condiciones ambientales durante la gjecucion .
de la actividad que influyan en los resultados No aplica X
X

Identificacién de patrones dentro del documento
soporte. Los patrones deben estar calibrados en
los puntos de calificacién/calibracion/verificacion

Aplica cuando se haya
realizado verificacion y

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

O en un rango denttro dSnglal se encuentren gjuste. exigida los certificados
estos p s de calibracion de los
patrones.
- . X
Resultados de cada actividad en unidades del .
Sistema Internacional o su respectiva |\TglriL:‘:E;;2iS;rltZ?1ct):sdye X
conversion, si s posible. después de ajuste
Incertidumbre de medicion en unidades del No aplica X

Sistema Internacional
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INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS
METROLOGICOS

ASPECTO REPOTENCIAMIENTO CALIBRACION

X
comunicados por cada
Laboratorio 0 segln
normatividad

Opcional, si son
comunicados por el
Laboratorio

Cumplimiento de criterios de aceptacion

Cualguier limitacion para el uso previsto,
opiniones, observaciones sobre fungionamiento X No Aplica
del equipo y/o interpretaciones.

Declaracion de que los resultados solo estan

relacionados con los items intervenidos cuando Qpcional X
corresponda
Norbre, funcidn y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan el QOpcional X

documento soporte

10

11

12

13.

14.

15.

16.

Realizar correcciones requeridas por el Laboratorio a los reportes de repotenciamiento y
certificados de calibracién y entregar los documentos corregidos maximeo ocho (8) dias habiles
después de realizado el requerimiento, sin costo adicional para el Invima.

Entregar un informe detallado de las novedades encontradas y la solucién, en caso de que los

equipos necesiten ajustes o reparaciones.

Garantizar la integridad de los equipos durante los desplazamientos y su custodia, para tal efecto

el proveedor debe firmar el recibido de un oficio de entrega de los instrumentos, cubrir los costos

del transporte embalaje traslado entre otros de los instrumentos a calibrar hasta el lugar donde
se realice la calibracién y desde alli hasta el Grupo de Laboratorio Fisico-Mecanico de

Dispositivos Médicos y Otras, en caso de que no sea posible realizar el servicio en sitio y con

aprobacién del supervisor del contrato

Brindar soporte virtual ante consultas y/o inquietudes sobre las intervenciones metroldgicas de

los equipos marca Enersol de acuerdo con lo establecido en el alcance del servicio prestado del

numeral 2.1.de este estudio previo.

. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacién del
servicio, de por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados dentro de un
término no mayor a quince (15) dias habiles siguientes a |a presentacion de la falla.

. Garantizar que los elementos, herramientas y patrones necesarios para la prestacién de

servicios segun corresponda, estén libres de todo costo logistico (transporte, costos de

importacién, seguros, tramites aduaneros, etc.).

. Brindar soporte técnico sobre el servicio de repotenciamiento y/o calibracion prestada, por el

término de un (1) afio contado a partir de |a prestacion del servicio inicial.

Suministrar documento del derecho de participacion para los ensayos interlaboratorios por un
término de cuarenta y cinco dias (45) calendario via correo electrénico al supervisor del contrato.
Suministrar vigencia de un (1) afio mas para la participacién de los ensayos interlaboratorios,
después de entregar el derecho de participacion.

Adicionar las instrucciones en fisico o digital de la participacién cuando se reciban las muestras
y devolucién de resultados de manera digital cuando se culmine el analisis de estos.

Entregar las muestras de control en el laboratorio del Invima cumpliendo el cronograma de
participacion del contratista libre de todo costo logistico (transporte, costos de importacion,
seguros, tramites aduaneros, etc.)
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17.

18.

19.

20.

Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio de las muestras de control hasta el momento en
gue haya sido entregado en el laboratorio del invima.

Dar al Invima aviso con anticipacion suficiente del despacho de muestras control para los
ensayos interlaboratorios, documentacion, asi como cualquier otra informacién necesaria para
que el Invima pueda adoptar las medidas necesarias para recibir el servicio.

Entregar informes finales con el respectivo analisis de los resultados generados por parte del
laboratorio del invima y comparando con los datos de los demas participantes de acuerdo con
las fechas que se tengan en el cronograma de la participacion.

Proporcionar soporte técnico durante los ensayos por medio de correo electrénico, teléfono y
fax de apoyo durante la participacién.

21. Proveer una muestra adicional en la eventualidad que pierda la integridad algun item de
ensayo, dentro de un término no mayor a quince (15) dias habiles siguientes a la presentacion
de la novedad.

2.6.2. DEL CONTRATANTE

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

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

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

4. Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

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

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

11, Brindar el acompafamiento, la informacién y la documentacién que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12. Pagar el valor de los gastos en que incurra el contratista por conceptos de viajes o traslados, de
acuerdo con los montos establecidos en las normas que regulan la materia y en los
procedimientos del Invima.

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

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se gjecutara hasta el trece (13) de diciembre 2024, a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion de este.

2.8.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:
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La realizaciéon de las intervenciones metrologicas y entrega de las muestras para participacion en
los ensayos interlaboratorios debe realizarse en las instalaciones del Grupo de Laboratorio Fisico-
mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicado en la Carrera 68D # 17-11/21 Piso
3, Bogota D.C.- Colombia.

2.9. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador del Grupo de
Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima o por la
persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

Ef supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucién de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento
Juridico.

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

3. MODALIDAD DE SELECC’ION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

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

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona
que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional”

De conformidad con lo anterior, el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima, ha comprobado que Enersol Pty Ltd, es el Ente que presenta la exclusividad ya que es el
Unico fabricante, adicionalmente no existe ningln agente o proveedor de los servicios de Enersol
Soporte en Colombia y por lo tanto Enersol Pt y Ltd es la Unica compafia autorizada, con la
experiencia necesaria para llevar a cabo las intervenciones metrolégicas de los equipos ENERSOL
y para su comprobacién, se cuentan con carta suscrita por el Doctor John Paul Gerofi, Director
ejecutivo de Enersol, firmada el dia 12 de febrero de 2024, y cuya vigencia opera hasta el dia 31 de
diciembre de 2025, documento soporte hace parte integral del presente documento, donde declara:

“Nosotros confirmarmos que nosotros, Enersol Pty Ltd somos el tnico fabricante y marca del
equipo de prueba de laboratorio ENERSOL, como se indica a continuacion.
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No existe agente o proveedor de Enersol AMC o servicios de soporte en Colombia. Enersol
Pty Ltd es el dnico autorizado y experimentado empresa para realizar servicios de soporte
virtual y verificaciones para los equipos ENERSOL.

Solo ef personal de Enersol esta autorizado para brindar mantenimiento y calibraciéon de
equipos, servicios de soporte, servicios de verificacion y capacitacién, para equipos y
accesorios de la marca Enersol(...).”

Los equipos marca Enersol con los que cuenta el laboratorio para el desarrollo de las téchicas
analiticas son equipos de alta tecnologla y la empresa fabricante se encuentra en Australia. En
Colombia no existe representante que preste el servicio de intervenciones metroldgicas de estos
equipos.

En cuanto a la participacion en pruebas. interlaboratorios, el literal e) del numeral 4° del articulo 2 de
la Ley 1150 de 2007 consagra que |la contratacién directa procede para los contratos para el
desarrollo de actividades cientificas y tecnolégicas.

Por su parte, el articulo 2° del Decreto Ley 591 de 1991 que regula las modalidades especificas de
fomento de actividades cientificas y tecnoldgicas, dispone que se entienden por actividades
cientificas y tecnoldgicas, las siguientes:

Servicios cientificos y tecnolégicos que se refieren a la realizacion de planes, estudios,
estadisticas y censos de ciencia y tecnologla; a la homologacion, normalizacién, metrologia
, certificacion y control de calidad; a la prospeccion de recursos, inventario de recursos
terrestres y ordenamiento territorial; a la promocién cientifica y tecnolégica; a la realizacion
de seminarios, congresos y talleres de ciencia y tecnologia, asi como a la promocién y gestion
de sistemas de calfidad total y de evaluacion tecnolégica.

Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios de este estudio previo corresponde a ensayos fisico-
Mecanicos de condones y guantes alcance diferente al que se contemplara en el proceso de
ensayos interlaboratorios para Alimentos, adicionalmente dado los antecedentes de otros afios este
proceso se ha llevado mediante la modalidad de ciencia y tecnologia ya que se contempla |a revisién
a nivel metrologica de los equipos marca Enersol, como el control de calidad de los dispositivos
medicos con enfoque de riesgo competencia del Invima.

En este sentido, el articulo 2.2.1.2.1.4.7 del Decreto 1082 de 2015 "Por medio del cual se expide el
decrefo anico reglamentario del sector administrativo de planeacion nacional”, dispone que: La
contratacion directa para el desarroffo de actividades cientificas y tecnoldgicas debe tener en cuenta
la definicion contenida en el Decreto — Ley 591 de 1991 y las demas normas que lo modifiquen,
aclaren, adicione o sustituyan.

La contratacion requerida en la presente necesidad encaja dentro de las descripciones contenidas
en el Decreto Ley 591 de 1991 y el documento CONPES 3582 de 2009.

Siendo lo anterior asi, se considera viable la celebracion de un contrato para prestar el servicio de
intervenciones meteorolégicas de equipos marca ENERSOL, y participacién en pruebas
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intelaboratorios para el aseguramiento de la validez de los resultados de los equipos del grupo de
laboratorio de dispositivos médicos y ofras tecnologias del Invima lo antes expuesto.

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

E| valor del contrato a celebrar seré hasta por la suma de TRESCIENTOS CUARENTA Y DOS
MILLONES TRESCIENTOS CINCUENTA Y NUEVE MIL CUARENTA PESOS MI/CTE
($342.359.040) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA
LUGAR.

La estimacion del presupuesto se realizd con base en la cotizacioén allegada por la Empresa Enersol
Pty Ltda, la cual se solicité mediante correo electronico al proveedor teniendo en cuenta que es
fabricante y empresa exclusiva en el pais para el desarrollo de reparaciones y servicio técnico de
los equipos de su propia marca segin certificado de exclusividad emitido por la citada empresa, y
por lo tanto es la unica empresa en Colombia facultada para prestar el servicio de intervenciones
metrolégicas y participacién de los ensayos intetlaboratorios, conforme a lo indicado en la carta de
exclusividad la cual cuenta con fecha de validez hasta el 31 de diciembre de 2025.

Para estimar el Presupuesto se tuvo en cuenta las cotizaciones No.AMC2024 e invitacién “Enersof
Interlaboratory Proficiency Trial of Medical Devices 2024- Cotizacion Invima Interlab2024” enviadas
por Enersol: los cuales se adjuntan y forman parte integral del proceso de contratacion en estudio,
en estas cotizaciones se relacionan los siguientes costos:

PRECIOS Y DETALLES DEL SERVICIO

Descripcion Price US$

Mantenimiento y Calibracién de Equipos in situ en el INVIMA de los siguientes
equipos:

*ELT, Equipo eléctrico de prueba de agujeros.

“VLT, Equipo de prueba visual de escapes para condones masculincs y femeninos y
para guantes.

*AGW, Equipo automatizado de prueba del ancho de guantes (nuevo dispositivo de 87700
calibracién, calibrado en Australia).

“AGL, Equipo automatizado de prueba de longitud de guantes nuevo dispositivo de
calibracion, calibrado en Australia).

*ACW, Equipo automatizado de prueba del ancho de condones (nuevo dispositivo
de calibracién, calibrado en Australia)

*ACL, Equipo automatizado de prueba de longitud de condones nuevo dispositivo de
calibracion, calibrado en Australia).

*ATT, Equipo autornatizado de prueba de grosor de condones y guantes *AlS.01.08
Sistema de inflado automatico de 6 cabezas.

*UFCLT, Equipo de prueba ultra veloz de conductividad de escapes.

Ampuestos (20%) 13540

Total + impuestos 81240

ENSAYO INTERLABORATORIO DE PRODUCTOS MEDICOS ENERSOL

Participacién en la prueba — Guantes de examen Price US$
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Incluye 2 sets de guantes de muestra:
- Estanqueidad (deteccién de agujeros)
- Dimensicnes (Longitud/Ancho/Grosor)

Participacidn en la prueba ~ Guantes quirirgicos

Incluye 2 sets de muestras de guantes:
- Estanqueidad (deteccién de hoyas)

- Dimensiones (Longitud/Ancho/Grosor) 4200

Participacion en la prueba — Condones
1504074:2002 - 1S04074:2015
Incluye 2 sets de muestras de condones:
- Lubricante total - Dimensiones: Largo y Ancho
- Grosor/Espesor - Inflamiento (sin envejecimiento)
- Ausencia de agujeros - Visual - Ausencia de agujeros
- Conductividad - Integridad del sellado del empague

Impuestos (20%) 840

Total {incl. Impuestos) 5049

Variacién de precio: Enersol es una empresa australiana sin sucursales en Colombia. Enersol debe
cobrar en US$ ya que esta es la moneda internacional de mayor uso y muchos de los costos de los
trabajos cotizados por Enersol para el INVIMA se deben pagar en USS$. La fluctuacién del valor del
COP frente al US$ es bastante volatil, especialmente en 2020, 2021, 2022 y 2023. El precio indicado
en esta cotizacion refleja los costos estimados para la ejecucion de los servicios, y se ha fijado en
una tasa de COP 3.968, la cual es sélo un poco superior a la tasa de cambio mas alta registrada
hasta la fecha en el afig 2024,

VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
iTEM COTIZACION DE ENERSOL
REPOTENCIAMIENTO- |OCHENTA Y UN MIL DOSCIENTOS CUARENTA DOLARES (USD
CALIBRACION $81240).
INTERLABORATORIOS CINCO MIL CUARENTA DOLARES (USD $5040)

Para efectos del analisis, se realizd el respectivo comparativo de costos entre la cotizacion actual de
la vigencia 2024 presentada por Enersol Pty Ltd con el fin de ver los cambios con el afio 2023 y 2022
para la participacion en los ensayos interlaboratorio suscritos con la misma empresa en referencia
donde se evidencia que se efectud reajuste correspondiente al incremento anual y por la situacién
de emergencia sanitaria que origina un alza en el délar.

Dado las fluctuaciones del del dolar se establece el presupuesto de acuerdo con el presupuesto
asignado, ya que revisando las estadisticas en el Banco de la Republica desde enero hasta febrero
28, la tasa maxima no superaria el presupuesto asignado y con el fin de tener como margen en el
momento de pago se considera una proyeccion de tasa de cambio de $3.968 para indicar asi el
presupuesto:
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VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
iTEM VALOR EN PESOS COLOMBIANOS CON LA TRM $3.968

TRESCIENTOS VEINTIDOS MILLONES TRESCIENTOS
REPOTENCIAMIENTO- SESENTA MIL TRESCIENTOS VEINTE PESOS M/CTE

CALIBRACION ($322.360.320)
DIECINUEVE MILLONES NOVECIENTOS NOVENTA Y OCHO
INTERLABORATORIOS MIL SETECIENTOS VEINTE PESOS M/CTE ($19.998.720)
TRESCIENTOS CUARENTA Y DOS MILLONES TRESCIENTOS
- CINCUENTA Y NUEVE MIL CUARENTA PESOS M/CTE

($342.359.040) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Para realizar el pago se tendra en cuenta el valor de la tasa de cambio que determine el mercado el
dia de la transaccion.

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista en dos pagos de la siguiente manera: un (1) pago conforme a la
entrega a satisfaccion de los servicios de intervenciones metrolgicas de los equipos y un (1) pago
pago una vez suministrado el derecho de participacion previa solicitud y aprobacién realizada por el
supervisor, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe
de actividades, factura y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el
supervisor del contrato.

El valor total del contrato debe realizarse a la cuenta internacional a la siguiente cuenta a nombre
de Enerso! Pty Ltd:

Bank: National Australia Bank.

Account Number ENERSUSDO1

Bank Address: Wentworth Building, Uni of Sydney, 174 City Road,
Chippendale, Sydney, 2008 Australia.

Swift Code: NATAAU 33028S.

Nota 1: Para realizar los pagos se tendra en cuenta el valor de la tasa de cambio que determine el
mercado el dia de la transaccion, y el valor en délares indicado en las facturas remitidas por el
proveedor.

Nota 2: En caso de que el valor que resulte de los dos pagos sea menor al valor adjudicado del

contrato originado por la tasa de cambio, el drea técnica procedera a realizar la liberacion de los
recursos.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la siguiente informacion:

[ Presupuesto | Inversion ]

21 de 50



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
in* il’ﬂO FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA
| T | cedigo: GAD-GOT-FM12 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 22 de 50
CDP N°. Ver anexo

Valor del CDP

$342.359.040

Nombre proyecto de
inversion

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccion,
Vigilancia y Control de los productos competencia del Invima a
nivel nacional.

Cédigo del producto SIIF

C-1903-0300-11-20201C-1203012

Actividad SUIFP

7-5-124 - Desarrollar
acciones técnicas y
administrativas para €!
control de calidad de los
productos competencia del

6-5-122 - Realizar acciones
requeridas para el mejoramiento
del sistema de gestién de
calidad de los laboratorios del

Actividad Interna

. Invima
[nvima.
7-5-124; Atender y gestionar | 6-5-122: Realizar inscripcion y
las necesidades de | participar en ensayos de aptitud

intervenciones metrologicas
para los equipos de la oficina
de laboratorios y control de
calidad, la suma de:
TRESCIENTOS VEINTIDOS
MILLONES TRESCIENTOCS

SESENTA MIL
TRESCIENTOS VEINTE
PESOS M/CTE

($322.360.320)

y pruebas interlaboratorios a
nivel nacional y/o internacional
acorde con ia oferta y productos,
analitos o matrices a evaluar que
apliguen., la suma de:
DIECINUEVE MILLONES
NOVECIENTOS NOVENTA Y
OCHO MIL SETECIENTOS
VEINTE PESOS M/CTE
($19.998.720)

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

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

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

3.

representante legal de la persona juridica.
personas
domicilio en
deberan acreditar en el pafs un apoderado
Colombia,
facultado para presentar la propuesta,
participar y comprometer a su representado

Apoderado: Las
extranjeras sin

domiciliado en

juridicas

Pty |td
Colombia -

debidamente

emitida por Enersol

Requisitos de capacidad Requisitos de o Frmel
Lyt X h _  exveriencia
juridica idoneidad Requisitos de experienci
1. Propuesta de servicios dirigida al Invima s Carta de | Para el presente proceso, el
2. Copia legible del documento de identidad del exclusividad contratista deberd acreditar que

ha suscrito y ejecutado maximo
cuatro (4) contratos con objetos
iguales o similares al del
presente proceso, cuya
sumatoria sea igual o superior
al presupuesto oficial estimado
en el estudio previo, para lo
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en las diferentes instancias del presente cual debera aportar

proceso de seleccion, suscribir los
documentos y declaraciones que se
requieran asi como el contrato ofrecido,
suministrar la informacion que le sea
solicitada y demas actos necesarios de
acuerdo con el presente Pliego de
Condiciones, asi como para representaria
judicial o extrajudicialmente.

Copia del documento que soporte la
definicion de la situacion militar, del
representante legal de la persona juridica.
Certificado de estar a paz y salvo con las
obligaciones relativas al sistema de
seguridad social integral y parafiscales.
Copia del Registro Unico Tributario
actualizado

Formato de declaracion de bienes y rentas y
registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de
2019)

Certificacién cuenta Bancaria actualizada.
Certificados de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales y de medidas correctivas
del representante legal de la persona juridica,
con una fecha no mayor a treinta (30) dias

certificaciones  contractuales
que deben contener como
minimo la siguiente
informacién:

a. Contratante

b. Objeto del contrato

¢c. La fecha de inicio de la
ejecucion del contrato

d. Fecha de terminacion
e. Nombre y cargo de la
persona que expide Ia
certificacién

f.  Valor del contrato

g. El porcentaje de
participacién del integrante
del contratista plural

calendario.

conflicto de interés.

de ia informacién.

10.Formato de declaracién de imparcialidad y

11. Formato de compromiso de confidencialidad

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original
junto con la traduccion oficial al castellano.™

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

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

Donde se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis

del riesgo.
6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:
Prestar los servicios de intervenciones mefroldgicas de equipos marca
OBJETO ENERSOL y participacion en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento

de la calidad de los equipos marca Enersol para el Grupo de Laboratorio
Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Invima

PRESUPUESTO OFICIAL:

i
$342.359.040 |

11 Circular Externa Unita de Colombia Compra Eficiente.
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DEL CONTRATO:

LUGAR DE EJECUCION

La realizacién de las intervenciones metrologicas y entrega de las muestras
para participacion en los ensayos interlaboratorios debe realizarse en las
instataciones del Grupo de Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos
Médicos y Ctras Tecnologias, ubicado en la Carrera 68D # 17-11/21 Piso 3,
Bogota D.C.- Colombia

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

contratacién.

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

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA VALORACION
& Raro {puede ocurrir excepcicnalmente) 1
5 Improbable {puede ocurrir en cualguier momento future) 2
=
E Posible {puede ocurrir en cualguier momento) 3
8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
r
o casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO
IMPACTO
. \ . Obstruye la
Obstruye la Dificulia a ejecucion | agecta Ia ejecucion ejecucion del Perturba la ejecucion
ejecucion del del contrato de del contrato sin contrato del contrato de manera
contrato de manera baja. alterar el beneficio sustancialmente grave imposibilitando la
CALIFICACION manera Aplicando medidas para las parles pero aun asi consecucién del abjeto
CUALITATIVA intrascendente mllggl;TaarseTii?j:fge permite Ia contractual
contractual consecucion del
objeto contractual
Genera un impacto
Los sobrecostos Los sobrecostos no i:?:?]rt?aetrlavearll?rredj Incrementa el valor Impacto sobre el valor
no representan representan mas del winco por ciento del contrato entre del contrato en mas del
i mas del uno por | cinco por ciento (5 %) (5%) pe! . guince por ciento treinta por ciento (30%)
CALIFICACION ciento (1%) el del valor del contrato 0 oroci:ntoqﬁ 5%) (15%) y el treinta por del valor del contrato
P 1 o,
MONETARIA valor del contrato del valor del ciento (30%)
contrato
13 o INSIGNIFICANTE MENOR MODERABC MAYOR CATASTROFICO
CATEGORIA |  VALORACIGN
1 2 3 4 5

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
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PROBABILIDAD:

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION CATEGORIA
Riesgo Extremo
6Y7 Riesgo Alto
5 Riesgo Medio
23Y4 Riesgo Bajo
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IMPACTO
Dificulta la Obstruye la p . o
Obstruye la ejecucién del | Afecta la ejecucion | ejecucion del delecr:t:r:?raa tI: :ée;”acl;‘;?a
. > X ejecucion del contrato de del contrato sin contrato . et
CALIFICACION CUALITATIVA contrato de manera baja. alterar el beneficio | sustancialmente | §f@ve imposibilitando la
manera Aplicando para las partes pero aun asi consecucion del objeto
intrascendent | medidas minimas permite fa contractual
e se puede lograr el consecucion del
objeto contractual objeto contractual
CALIFICAGION MONETARIA | $3 423590 | $17.117.952 | $51.353.856 | $102.707.712 $106.131.302
CATEGORIA | VALORACION INSIGNIFICANTE MENOR MODERADOQ MAYOR CATASTROFICO
1 2 3 4 5
Rara 1 2 3
Improbable 2 3 4
Posible 3 4 5
Probable 4 5 g
casi cierto 5 6 7
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y cuatro
(4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
Cumplimiento del 20% del valor del | requisitos de perfeccionamiento y gjecucién. En todo caso
contrato contrato el contratista debera mantener actualizadas las pdlizas
hasta la liquidacion del contrato de conformidad con el
ARTICULO 2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082.
- N 30% def valor del Vigencia por‘el término de e_,'ec:t{cron del co:?trgto y cuatro
Calidad del servicio contrato (4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisifos de perfeccionamiento y gjecucion.
Cghdad ycorrecto 20% del valor de Vigencia igual g la ejecuc:qn _del contrato y 1 apg mas,
funcionamiento de los contado a partir del cumplimiento de los requisifos de

) contrafo . ) : -
bienes perfeccionamiento y ejecucion.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales gue adelantan sus Procesos de Contratacién con las L.eyes 80 de 1993 y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccidn de contratacion directa,
minima cuantia o para la enajenacién de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante [a etapa de
planeacién de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de coniratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
y de analisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra
Eficiente en la “Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector'® a continuacién se expone la

siguiente informacion.
9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA
En el contexto nacional, este tipo de venta de prestacion del servicio de intervenciones metroldgicas

son suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafiias
extranjeras fabricantes de estos equipos. Estas empresas usualmente también cuentan con personal

2 Guia para la Elaboracién de Estudios det Sector de Colombia Compra Eficiente.
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especializado para brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir
que pertenecen al sector terciario de la economia, este sector’® se caracteriza por sus actividades de
comercio, servicios y transporte, representado en este caso por el suministro de servicios de
intervencion metrolégica.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

9.3.

ii)

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Cédigo Descripcién
81101701 Servicios de Ingenieria eléctrica
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101605 Servicios electromecanicos
81141504 Reparacion o calibracién de pruebas de equipo

ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
Productos incluidos en el sector:

Repuestos y accesorios — suministro de paries
Representaciones y distribuciones

Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion
Comercializacion de instrumentos y equipos
Comercializacion de insumos y consumibles

Entidades. Gremios y asociaciones que participan en el sector

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

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica

Consejo Profesional de Quimica

Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
Instituto Nacional de Metrologia — INM

Laboratorios de calibracion y de referencia

Red Colombiana de Metrologia

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio — SIC

3 hitps:Awww difeder.comisector-terciario-colombia/
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- Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC
- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab
- Oficina Internacional de Pesas y Medidas ~ BIPM
Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML
Sociedad Americana para Prugbas y Materiales — ASTM
- Asociacién de Equipos y Muebles Cientificos — SEFA

iit) Variables econémicas que afectan el sector:

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacién, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

s TRM:

La "Tasa de Cambio Representativa del Mercado" (TRM) corresponde al promedic aritmético simple
de las tasas ponderadas de las operaciones de compra y de venta de délares de los Estados Unidos
de Ameérica a cambio de moneda legal colombiana. Se calcula con base en las operaciones de compra
y venta de divisas entre intermediarios financieros, que transan en el mercado cambiario colombiano,
con cumplimiento el mismo dia cuando se realiza la negociacion de las divisas.

Es de mencionar, que en las uUltimas semanas la divisa ha venido presentando gran volatilidad. Se
ha cotizado en niveles no registrados este afio ($3.735), pero también ha vuelvo a subir a niveles de
$3.960. Por lo tanto, Fedesarrollo y la Bolsa de Valores de Colombia (bvc) sefialaron que: “En marzo,
la tasa de cambio cerrd en $3.866, con una apreciacion mensual de 1,7%, alcanzando su valor
méximo del mes el 5 de marzo ($3.948) y su valor minimo el 28 de marzo ($3.842). El dato observado
fue $54 menor al esperado en la encuesta de marzo ($3.920)"*

Es de resaltar que este indicador de TRM afecta para el presente caso la prestacion de servicios de
intervenciones metrélogicas, dado que 'a empresa Enersol PTY debe enviar al pais, en el cual se
encuentran ubicados los equipos, una persona capacitada y entrenada en estos, lo cual conlieva a
que en su oferta contemplen valores de desplazamiento (tiquetes aéreos, viaticos, hospedaje, entre
otros).

Asi mismo, es importante tener en cuenta que, toda vez que la presente contratacién sera pagada
mediante divisa extranjera le corresponde a la entidad considerar especialmente la fluctuacion de la
tasa representativa del mercado, al respecto los pronésticos de los analistas econémicos del Banco
de la Republica apuntan a que el valor dela divisa estadounidense rondaria los $3.839 y
$3.939 durante 2024. Para 2025, las estimaciones sefialan que se moveria por el rango de los $3.900
y los $4.000. 15

Lo anterior reflejaria que el presupuesto estimado para la presente contratacién, se encuentra dentro
del rango que pemitiria cubrir con suficiencia el valor final que resulte al momento del pago, previendo
la necesidad de la fransaccion cambiaria.

B hitps:/fwww.valoraanalitik.com/pronosticos-para-el-comportamiento-del-dolar-en-colombia-durante-ei-2024/
& hitps:/www.portafolio.cofeconomia/finanzas/
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Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio™®
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<+ SALARIO MINIMO LEGAL.:

El incremento del salarioc minimo afecta directamente el presente proceso, dado que, para la
comercializacion de los interlaboratorios, se requiere de recurso humano en el pais que realice los
diferentes tramites no solo de compra directamente al fabricante, sino también los diferentes tramites
para su correcta importacién. De ofra parte, este indicador no se ve involucrado en la prestacion del
servicio de intervencion metrolégica al equipo, toda vez que la unica empresa autorizada en
Colombia con alcance para este tipo de equipos marca Enersol PTY solamente tiene personai
entrenado en Australia, por lo cual, dicho personal debe trasladarse al pais en el cual se encuentran
los equipos para prestar el respectivo servicio.

Para el afic 2024 la mesa de Concertacion Salarial, integrada por centrales obreras, gremios de la
produccién y el Gobierno Nacional, establecieron el incremento del salaric minimo del 12%. Por lo
cual dicho incremento, debe ser aplicado en las diferentes empresas/organizaciones conllevando al
aumento de los costos laborales.

iv) Cadena de produccion y distribucién:

En el contexto nacional, este iipo de venta e intervenciones metrolégicas de equipos son
suministrados por empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafiias
extranjeras fabricantes de estos equipos. Estas empresas usualmente también cuentan con personal
especializado para brindar soporte técnico

En la misma linea, se realizé una bUsqueda exhaustiva en el banco de datos de EPTIS, gestionado
por la Cooperacién Interamericana de Acreditacién (IAAC), con el fin de identificar proveedores de
ensayos de aptitud. El objetivo era facilitar el acceso a informacién relevante sobre estos ensayos.
Durante esta blusqueda, se confirmé que el laboratorio de Enersol PTY es el tnico proveedor de
ensayos interlaboratorios fisico-mecanicos de condones y guantes. Actualmente, este laboratorio
ofrece la oportunidad de participar en estos ensayos para dispositivos médicos, los cuales estan
estandarizados, verificados y acreditados por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, siendo este laboratorio el unico de su tipo en Colombia. Participar en

18 hitps:/fwww.dolar-colombia.comvgrafica?num=30
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estos ensayos no solo garantiza la calidad de los resultados obtenidos con equipos de la marca
Enersol PTY, sino que también demuestra la competencia del personal y respalda las politicas de

aseguramiento de ia calidad.

Los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponden a ensayos fisico-Mecanicos de

condones y guantes.

v) Dinamica de importacién

La cadena de transporte comienza con el empagquetado de los productos y termina en el laboratorio
que recibe el envio (destinatario) y ello puede incluir el transporte aéreo, maritimo y terrestre, entre
paises, fronteras o continentes (internacional). En cualquier caso, es responsabilidad de los
proveedores disponer de uno o mas especialistas calificados (entrenados convenientemente) para
encargarse de esta actividad y que se responsabilicen del envio.

Los elementos son adquiridos directamente del fabricante como distribuidor directo de las marcas en
Colombia. La mercancia es enviada a nuestro pais por via aérea y al arribar se realiza el respectivo
tramite de nacionalizacién, posteriormente se hace la entrega de manera presencial en el laboratorio.
No tienen condiciones especiales de transporte, almacenamiento o distribucion.

9.3.1. TECNICO

Los equipos marca Enersol son equipos de prueba mas avanzados para condones masculinos,
condones femeninos, guantes, jeringas, conectores luer y de pequefio calibre y otros dispositivos
medicos similares. Las agencias reguladoras de todo el mundo han establecido estandares de
rendimiento estrictos para todos los dispositivos médicos. E! equipo de prueba ENERSOL cumple
con una amplia gama de estos estandares, proporcionando resultados precisos y confiables. Con
los equipos marca Enersol se pueden realizar ensayos como determinacién del lubricante
total, Longitud, ancho, ausencia de agujeros, volumen de ruptura, segun 1SO 4074, asi mismo,

ensayos de guantes y jeringa.

Equipo para prueba de deteccion de or

A

ificios en preservativos masculinos de latex.

Asimismo, el uso continuo de estos equipos permite asegurar los parametros de calidad analitica
establecidos por el laboratorio, alguno de ellos son la repetibilidad y reproducibilidad de las
mediciones generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales. Su disefio
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especial y exclusivo en la estructura interna de los mismos ha permitido al laboratorio desarrollar los
métodos de analisis de acuerdo con la normatividad internacional.

La participacion de los ensayos interlaboratorios son una herramienta de control externo de la
calidad, que son requeridos por los organismos acreditadores, con el fin de evaluar el desempefio
de los laboratorios en determinado (s) ensayo(s) analitico(s) y dando garantia del cumplimiento del
aseguramiento de la calidad de los resultados confiables y veraces.

; 4 ; il :Zu;!ﬁ,; L .
Equipo para prueba de impermeabilidad en guantes

Mediante |la participacion en estos inter-laboratorios se evallia la competencia técnica del laboratorio
y se daria respuesta a una de las exigencias de la norma ISO/IEC 17025 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion’ establece en el requisito 7.7.1 que “"ef
laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados.” Una de las herramientas para este control es la participacién en programas de ensayo
de aptitud/ comparaciones interlaboratorios. EI cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad
de los laboratorios de ensayo.

Considerando que el proveedor Enersol'’ es el fabricante de los equipos marca Enersol, para el afio
2024 manifesté que proporcionara la prestacién del servicio de intervenciones metrolégicas de
manera presencial dado que los equipos de esta marca tienen un efecto significativo y directo en la
validez de los resultados de los ensayos, pues estas intervenciones al ser realizadas por el fabricante
garantizan que no interfieren en el buen funcionamiento de los equipos.

Ahora bien, a través de la participacién en las pruebas de interlaboratorio de Enersol, el laboratorio
evaltia metodologias analiticas tanto cualitativas como cuantitativas, dentro de las que se encuentra:
ensayos de guantes, jeringas y preservativos, entre otros, donde revisadas las bases de datos de
proveedores de ensayos de pruebas de aptitud indicadas por el ONAC (Organismo Nacional de
Acreditacién en Colombia) no se encontraron en su totalidad programas con ese enfoque.

17 ENERSOL PTY LTD se encuentra acreditado por la National Association of Testing Authorities, Australia. NATA en la norma 1SO 17025:2005, cuenta con
registros de validacién o confirmacion de métodos (5.4.5), procedimientos de estimacion de la incertidumbre (5.4.8), documentacion del control metrolégico
de equipos (5.5), documentacién de la trazabilidad metrolégica (5.8), documentacién del aseguramiento de la calidad de los resuliados {5.9), documentacién
de la competencia del personal (5.2), documentacion de la adecuacién de instalaciones y sus condiciones ambientales {5.3) y Auditorias del laboratorio de
calibracion. (4.6.4y 4.14}).
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Es de anotar, que los ensayos interlaboratorios del presente estudio corresponde a ensayos fisico-
Mecanicos de jeringas, condones y guantes alcance diferente al que se contemplé en el proceso
SASI 003 de 2024, proceso en el cual existe pluralidad de oferentes de servicio. Abonado a lo
anterior, histéricamente se ha satisfecho esta necesidad mediante la modalidad de contratacion
directa a través de la causal de justificacion de contratos ciencia y tecnologia ya que se contempla
la revisién a nivel metrolégica de los equipos marca Enersol, como el control de calidad de los
dispositivos médicos con enfoque de riesgo competencia del Invima.

ENERSOL: “Enersol fue creado a principios de los afios 80 como una empresa de consulforia
multidisciplinaria y al final de la década de 1980, se ha convertido en una parte integral del
contribuyente y al mundo de la industria del latex. Enersol expandio y se convirtié en un lider en el
area de las pruebas y de equipo. Su especialidad es en caucho y latex. La sede de Enersol se
encuentra en Sydney, Australia. La compafiia también tiene una segunda oficina en Penang,
Malasia. Enersol ofrece servicios ensayos de laboratorio ¥ equipos de prueba. También ofrece
servicios de desarrolfo de nuevos equipos, incluidos todos los ambitos de la investigacién, el
desarrollo, la calibracién, mantenimiento y formacién. Enersol estd acreditado de acuerdo con Jos
requisitos de /SO 17025:2017 e ISO 9001:2015. Sus servicios y tecnologias son utilizadas por los
clientes en todo el mundo”.

i) Amplitud de la oferta

Para realizar la estimacion presupuestal, considerando el objeto a contratar y la modalidad de
seleccion aplicable es pertinente indicar que, no hay lugar a pluralidad de oferentes teniendo en
cuenta que la empresa ENERSOL PTY LTD, es el proveedor exclusivo en Colombia tal y como se
evidencia en la carta de exclusividad emitida por ENERSOL, con fecha 12 de febrero de 2024 y la
cual tiene vigencia hasta el 31 de diciembre de 2025, como lo mencionamos a continuacién:

“Letter of Exclusivity

12 February 2024
Dear Sirs

We confirm that we, Enersol Pty Ltd, are the only manufacturer and brand of the ENERSOL brand
faboratory testing equipment, as listed below.

There is no agent or supplier of Enersol AMC or support services in Colombia. Enersol Pty Ltd is the
only authorized and experienced company to perform virtual support services and verifications for
the ENERSOL equipment.

Only Enersol staff are authorized to provide maintenance and equipment calibration, support
services, verification services and training, for Enersol brand equipment and accessories.

Enersol will not guarantee any damage to the instruments or spare parts caused by the intervention
from other companies (other than INVIMA under the instruction of Enersol).

- AGW - Automated Width Tester for Gloves, with GWidth testing software for gloves

- AGL — Automated Length Tester for Gloves with GLength testing software for gloves

- ACW - Automated Width Tester for Male Condoms and EWidth testing software for male condoms
- ACL - Automated Length Tester for Condoms and ELength testing software for Male Condoms

- ATT - Automated Thickness Tester (x2) with G Thick testing software for Gloves and EThick testing
software for Condoms
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- Air Leakage Tester for Syringes

- Liquid Leakage Tester for Syringes

- Fitting Assembly Device for Syringes

- ELT - Electrical Leaks Tester for male condoms

- Combined visual leaks tester (x2) for condoms and gloves

- Enersol testing accessories

- AIS - Automated Inflation system, including male and female condoms

- WPSIT - Wet Package Seal Integrity Tester for male condoms

- 818 - Separation Force Device (for syringes/luer testing)

- 8§19 - Unscrewing Torque Device (for syringes/luer testing)

- Tensile testing accessories for testing male condoms, gloves and syringes
- Tensile cutter and press

- ELube testing system for lubricant testing of male and female condoms

- Pressure Leakage Tester For Testing Infusion Set

- Vacuum Leakage Tester For Testing Infusion Set

- UFCLT - ultra fast conductivity leaks tester

- §$15A - Connector assembly device for small bore connectors

- S16A ~ Falling drop liquid leakage tester for small bore connectors and syringes
- $18A — Separation force device for small bore connectors

- 819A — Unscrewing torque device for smalf bore conneclors

- 877 - Automated pressure decay tester for small bore connectors

- S78H — Automated subatmospheric pressure air leakage tester for small bore connectors

In addition, Enersol is the only company authorized in Colombia to provide the service of participation
in interlaboratory tests of condoms, gloves and syringes in Enersol brand equipment.

The document is effective untif 31 December 2025”.

ii) Especificaciones de Calidad

Los ensayos interlaboratorios marca ENERSOL deben contar con los estandares de calidad de su
estado original, lo cual permite conservar en 6ptimas condiciones sus caracteristicas técnicas. Para
el caso de las intervenciones metroldgicas, las especificaciones de calidad corresponden a personal
capacitado, con conocimiento y experiencia en este tipo de equipos, para de esta forma garantizar
una correcta puesta en funcionamiento de los equipos garantizando la calidad de las pruebas y la
proteccién en la salud de los colombianos. ‘

i. Condiciones especiales para la entrega

La entrega de los interlaboratorios marca ENERSOL deben ser entregados en su empaque originai
sellado y en buen estado, debidamente embalados, garantizando su optimo y adecuado
funcionamiento durante el funcionamiento de estos.

ii. Tiempos de entrega

Conforme al sector la entrega de los interlaboratorios se realizara dentro del plazo de ejecucion,

teniendo en cuenta la fabricacion de estos y los tiempos estimados para la importacion y distribucién
al contratante.
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9.3.3. REGULATORIO

La contratacién que se pretende desarrollar debe considerar minimo las normas que se relacionan
a continuacién:

Constitucién Politica de Colombia.

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

Articulo 78. “La ley requiaré el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asi como la informacién que debe surninistrarse al piiblico en su comercializacion. Serén
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en fa produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios. El Estado garantizara la participacién de las organizaciones de consumidores y usuarios
en el estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizaciones
deben ser representativas y observar procedimientos democraticos internos’.

Ley 100 de 1993 “Por la cual se crea el sisterna de seguridad social integral y se dictan otras
disposiciones”.

Art 245. “Creéase ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto
es la efecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos
medico-quirdrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva”.

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

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

2. “Desarrollar fas acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccién General del Instituto”.

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

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

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

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

Asi mismo, la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 20228, establece en el articulo
3 numeral 14 las funciones especificas de cada uno de los grupos de laboratorio y para efectos de
la presente necesidad, se destacan las siguientes:

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

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis fisico — mecénico
de dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y conlrol y necesidades de las direcciones misionales, generar fos informes
requeridos de acuerdo con su competencia.

(...)

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o
verificacion de técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados por el
Invima, para la realizacién de anélisis fisico — mecanicos de dispositivos médicos y otras
tecnologias.

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

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

(--.)

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y
los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos
de medicién, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de referencia,
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desemperio de las
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esté fuera de su conirol permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para fa manipulacion, fransporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

18 Resolucion 2022035262 del 20 de Septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabaje creados en la estructura del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen dercgatorias y se dictan otras disposiciones”
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6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstafado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

~— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o0
— Se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar
segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se
deben etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de fos equipos
identifique facilmente el estado de la calibracion o el periodo de validez

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 £/ laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente,
que afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados tinicamente cuando estos
productos y servicios: '

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

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

c) se utilizan para apoyar la operacién del faboratorio.

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

De acuerdo con la revision de oferta local para los bienes y servicios del presente objeto contractual,
se encuentra que no hay pluralidad de oferentes ya que no hay representacion comercial en el
territorio nacional para la prestacion de los servicios de intervenciones metrologicas de equipos
marca ENERSOL, y participacién en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la calidad
de los equipos marca Enersol, corresponden solamente a la empresa Enersol Pty Ltd., certificado
mediante carta de exclusividad emitida con fecha 12 de febrero de 2024 y la cual tiene vigencia
hasta el 31 de diciembre de 2025.

Por lo tanto, para estimar el presupuesto oficial del presente proceso, el INVIMA solicitd cotizacién
mediante correo electrénico al proveedor ENERSOL PTY LTD, teniendo en cuenta que es el Unico
distribuidor autorizado para realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos de la marca
ENERSOL en tedo el territorio de la Republica de Colombia, informacion que se presenta a
continuacién:

PRECIOS Y DETALLES DEL SERVICIO
Descripcion |  PriceuUs$
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Mantenimiento y Calibracién de Equipos in situ en el INVIMA de los siguientes
equipos:

*ELT, Equipo eléctrico de prueba de agujeros.

*VLT, Equipo de prueba visual de escapes para condones masculinos y femeninos y
para guantes.

*AGW, Equipo automatizado de prueba del ancho de guantes (nuevo dispositivo de 67700
icalibracion, calibrado en Australia).

*AGL, Equipo automatizado de prueba de longitud de guantes nuevo dispositivo de
calibracion, calibrado en Australia).

*ACW, Equipo automatizado de prueba del ancho de condones (nuevo dispositivo
de calibracion, calibrado en Australia)

*ACL, Equipo automatizado de prueba de longitud de condones nuevo dispositivo de
calibracton, calibrado en Australia).

*ATT, Equipo automatizado de prueba de grosor de condones y guantes *AlS.01.06
Sistema de inflado automatico de 6 cabezas.

*UFCLT, Equipo de prueba ultra veloz de conductividad de escapes.

‘Impuestos (20%) 13540
Total + impuestos 81240

ENSAYO INTERLABORATORIO DE PRODUCTOS MEDICOS ENERSOL

Participacién en la prueba - Guantes de exa:ﬁen Price US$

Incluye 2 sets de guantes de muestra:
- Estanqueidad (deteccion de agujeros)
- Dimensiones (Longitud/Ancho/Grosor)

Participacion en la prueba — Guantes quirtrgicos

Incluye 2 sets de muestras de guantes:
- Estanqueidad (deteccion de hoyos)

- Dimensiones (Longitud/Ancho/Grosor) 4200

Participacidn en la prueba — Condones
1ISO04074:2002 - 1S04074:2015
Incluye 2 sets de muestras de condones:
- Lubricante total - Dimensiones: Largo y Ancho
- Grosor/Espesor - Inflamiento (sin envejecimiento)
- Ausencia de aguijeros - Visual - Ausencia de agujeros
- Conductividad - Integridad del sellado del empaque

Impuestos (20%) 840

Total (incl. Impuestos) 5040

Variacion de precio: Enersol es una empresa australiana sin sucursales en Colombia. Enersol debe
cobrar en US$ ya que esta es la moneda internacional de mayor uso y muchos de los costos de los
trabajos cotizados por Enersol para el INVIMA se deben pagar en US$. La fluctuacién del valor del
COP frente al US$ es bastante volatil, especiaimente en 2020, 2021, 2022 y 2023. El precio indicado
en esta cotizacion refleja los costos estimados para la ejecucién de los servicios, y se ha fijado en
una tasa de COP 3.968, la cual es s6lo un poco superior a la tasa de cambio mas alta registrada
hasta la fecha en el afio 2024,
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VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
ITEM COTIZACION DE ENERSOL
REPOTENCIAMIENTO- |OCHENTA Y UN MIL DOSCIENTOS CUARENTA DOLARES (USD
CALIBRACION $81240).
INTERLABORATORIOS CINCO MIL CUARENTA DOLARES (USD $5040)

Para efectos del analisis, se realizo el respectivo comparativo de costos entre la cotizacion actual de
la vigencia 2024 presentada por Enersol Pty Ltd con el fin de ver los cambios con el afic 2023 y 2022
para la participacién en los ensayos interlaboratorio suscritos con la misma empresa en referencia
donde se evidencia que se efectud reajuste correspondiente al incremento anual y por la situacién
de emergencia sanitaria que origina un aiza en el dolar.

Dado las fluctuaciones del del délar se establece el presupuesto de acuerdo con el presupuesto
asignado, ya que revisando las estadisticas en el Banco de la Republica desde enero hasta febrero
28, la tasa maxima no superaria el presupuesto asignado y con el fin de tener como margen en el
momento de pago se considera una proyeccién de tasa de cambio de $4.000 para indicar asi el
presupuesto;

VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO
ITEM VALOR EN PESOS COLOMBIANOS CON LA TRM $3.968

REPOTENCIAMIENTO- TRESCIENTOS VEINTIDOS MILLONES TRESCIENTOS

- SESENTA MIL TRESCIENTOS VEINTE PESOS M/CTE
CALIBRACION ($322.360.320)

DIECINUEVE MILLONES NOVECIENTOS NOVENTA Y OCHO

INTERLABORATORIOS MIL SETECIENTOS VEINTE PESOS M/CTE ($19.998.720)
TRESCIENTOS CUARENTA Y DOS MILLONES TRESCIENTOS
TOTAL CINCUENTA Y NUEVE MIL CUARENTA PESOS M/CTE

($342.359.040) INCLUIDO IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Para realizar el pago se tendra en cuenta el valor de |a tasa de cambio que determine el mercado el
dia de la transaccion.

9.4 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se observé que el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA ha contratado en anteriores vigencias la prestacion de servicios
de intervenciones metrologicas para los equipos marca ENERSOL de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, de lo cual se ilustran a continuacién algunos procesocs:
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GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

in mQ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cadigo: GAD-GCT-FM12 Versién: 01 Fecha de Emisidn; 2022-02-01 Pégina 50 de 50

Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

e Cumplimiento del contrato: El 20% del valor del contrato con vigencia igual al plazo de
ejecucion del contrato y cuatro (4) meses méas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfecciocnamiento y ejecucion.

» Calidad del servicio: EI 30% del valor del contrato con vigencia igual al plazo de ejecucion
del contrato y un (1) afio o cuatro (4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfeccionamiento y gjecucién.

+ Calidad y correcto funcionamiento de fos bienes: El 20% del valor del contrato con vigencia
igual al plazo de ejecucién del contrato y un (1) afio mas, contados a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion DEL CONTRATO.

Atentamente,

'y,

( l ": {W;@_;‘g j
o -f.'-??s‘ﬂ.nr-
' . g E,_..... P

| , & RETLS
AMELIA VELASCO CORREDOR  Oficla Asesars ge
Jefe de la Offcina de Laboratorios y Control de Calidad Visto buenn lnversian

O PN T €3 77-ANF ‘
Visto bueno - Jefe de Oficina
Asesora de Planeacion

Area técnica Grupo de Gestién Contractual

Elaboré:

IAg Reviso: { [’

Marilirta Castellanos Villamizar 3
Profesional Lab. Fisicomecanico de | Luis Alejandro Delgado Espaiia

Disp. Medicos y otrag Tecnologlas. | - PE GGC ' | ; :

! .
Revisé: ™ /'i. Martha Clarena Ovalle - /2 ,i O \\‘l 3\\)&‘ Ekr“ .
Ma. FernandacMofa Ballesteros Contfratista Anélisig del sector Jina Marcela ‘&zan edoya
Abogada contratista OLCC " Jefe de Oficina Asesora de

Aprobé: Planeacidn

P

Edna Carime Diaz Sanabria
Coerdinadora Lab. Fisicomecénico
de Disp. Médicos y otras
Tecnologias.

Aprobé:

=N

Julian Andrés Hernandez
Mudioz - Coordinador GGC

Ana Milena Yela Escobar -
Abogada Contratista GGC

Nota: 1200-063-24: Prestar el servicio de intervenciones meteorolégicas de equipos marca ENERSOL, y
participacion en pruebas interlaboratorios para el aseguramiento de la validez de los resultados de los equipos
del grupo de laboratorio de dispositivos médicos y otras tecnologias del Invima

50 de 50
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