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ESTUDIOS PREVIOS

LICITACION PUBLICA, SELECCION ABREVIADA,
CONCURSO DE MERITOS Y MIiNIMA CUANTIA

FECHA: JUNIO DE 2024
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: MYRIAM RIVERA RICO

1. INFORMACION GENERAL

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

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

Su objetivo consiste en actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria ¥ ejecutar las politicas formuladas
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,
productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolgicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en fa
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 {as siguientes funciones:

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los productos
mencicnados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asi como la renovacion,
ampliacion, modificacion y cancelacion de estos, 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 9° de 1979 y demas normas reglamentarias.

()

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por ef cual se establece ja estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), y se determinan las funiciones de sus dependencias”
2 Articulo 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 coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas téenicas de calidad en
10s temas de competencia de la entidad.

(o)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién con 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 pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los productos de
su competencia.

11. Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores estandares técnicos
para la produccion, transporte, almacenamiento y las deméas actividades dirigidas al consumo de Ios productos objeto
de vigilancia de la entidad.

(..

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con lps consumidores, sobre cuidados en el manejo y uso de los
productos cuya vigilancia le oterga fa ey al Instituto.

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

(.r)

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

(.2

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con fa organizacion del Invima,
se asignaron entre otras funciones a la Oficina de laboratorios y control de calidadlas siguientes:

“(...)

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

[

4. Mantener actualizado el diagnostico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a
SU ¢argo.

[

6. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo con los lineamientos
de 1a Direccion General del Instituto.

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

[

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

5.
13 Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del invima en programas de evaluacion
externa del desempefio con instituciones nacionales e internacionales

()

3 Articulo 4, ibidem
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Asi mismo, la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucin N. 2023001100 del 16
de enero de 2023¢, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en fa 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 laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad
los Grupos de laboratorio se encuentran creados asi.

GRUPO DE LABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

GRUPO DE LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

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

GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

GRUPO DE LABORATORIQ DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

14.1 GRUPO DE LABORATORIO DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en ef proceso de analisis de Organismos Genéticamente Modificados,
con base en los programas de inspeccion vigitancia y controf y necesidades de las direcciones misionales, generar (08
informes requeridos de acuerdo con su competencia.

3.Proponery garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas
en el laboratorio y los faboratorios designados por el Invima, para la realizacién de andlisis de Organismos
Genéticamente Madificados.

()

14.2 GRUPO DE L ABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de andlisis de productos biolégicos, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia y conirol y necesidades de las direcciones misionales, generar los informes y
emitir el certificado de liberacion de lofes cuando corresponda.

2. Formular, disefiar, organizer e implementar la validacion y/o estandarizacion de metodologias analiticas de alfa
complejidad para la liberacién de lote de fos medicamentos de origen bioldgico de uso humano, de acuerdo con los
parametros reconocidos infernacionalmente conforme a las farmacopeas oficiales, fa serie de informes técnicos de la
OMS y la normatividad vigente.

“14.3 GRUPO DE LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS
“1, Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de madicamenios, cosméticos y de productos
de aseo y plaguicidas domésticos, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y necesidades de las
direcciones misionales, realizar ! analisis de los resuftados y generar informes requeridos para la foma de decisiones
en maleria de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.

{...)

3.Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas
en los faboratorios que conforman este grupo y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de analisis
fisicoguimico de medicamentos, cosméticos productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico y microbioldgico de

medicamentos y dispositivos médicos

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

4 Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se rearganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se dictan otras
disposiciones
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1. Realizar las pruebas analiticas requetidas en los procesos de anélisis fisico — mecanico de dispositivos médicos y
ofras fecnologlas, con base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, generar los informes requeridos de actierdo con su competencia,

()

3. Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacién de técnicas requeridas
en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacion de andlisis fisico — mecénicos de
dispositivos médicos y otras tecnologias.

14.5 GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en ef proceso de anélisis fisicoquimico, con base en los programas de
inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, asf como las de interés en salud piblica 1%
la vigitancia sanitaria y generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

()

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacién y/o verificacion de técnicas requeridas
en el laboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para fa realizacion de analisis fisicoquimicos de alimentos
v bebidas.

)

14.6 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis microbiologico de alimentos y Bebidas, con
base en los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, generar los
informes requetidos de acuerdo con su competencia.

(--)

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

().

14.7 GRUPO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

1. Realizar las pruebas microbioldgicas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de medicamentos, cosméticos y
de productos de aseo y dispositivos médicos, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, realizar el andlisis de los resultados ¥ generar informes requeridos para la
toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo con su competencia.
()

3.Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion, validacion y/o verificacion de técnicas requeridas
en ef laboratorio de microbiologia de productos farmacéuticos y ofras tecnologias y los laboratotios designados por el
Invima, para fa realizacion de anéfisis microbioldgicos de medicamentos, cosméticos, productos de aseo y dispositivos
médicos

()

Para el cumplimiento de las funciones asignadas a los diferentes grupos de trabajo antes mencionados es indispensable
garantizar el correcto y confinuo funcionamiento de los equipos auxiliares, en los laboratorigs de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas; Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas; Organismos Genéticamente Modificados; Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias; Productos Biologicos; Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y
Fisico-mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, los cuales se utilizan a diario en todas las metodologias
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analiticas de la Oficina de Laboratorios y control de calidad, surgiendo asi la necesidad de realizar fos servicios de
intervenciones metroldgicas (repotenciamiento, instafacion de repuestos, calibracion y verificacion operacional) con suministro
de consumibles que consisten en aquellos productos que son adquiridos para ser ufilizados (consumidos) en las acfividades
propias del laboratorio y por tanto, una vez agotados no pueden seguir realizando su funcién ejemplo de ellos son los sensores,
filtros de agua (maguina de hacer hielo), lamparas, fittros, segiin aplique entre ofros. Es indispensable realizar este proceso de
contratacién con un fercero que garantice el uso y ¢l mantenimiento de estos equipos auxiliares.

Adicionalmente a lo anterior, los laboratorios del Invima deben cumplir con los requisitos de fa NTC ISO/IEC 17025:20175
(norma bajo la cual se encuentran acreditadas las metodologias analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima), que en su numeral 6.4 Equipamiento establece los requisitos, especificamente
en los numerales citados a continuacion:

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

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion yfo la incerfidumbre de medicién
requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: la exactitud o la incerfidumbre de medicign afectan a la validez de los
resultados informados, y/o se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados
informados.

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

Igualmente, este servicio de intervenciones metroldgicas se realiza para dar cumplimiento a las metas del proyecto de
“Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productas competencia del Invima a
nivel Nacion” y a su vez a los requisitos del Informe 44 Organizacion Panamericana de la Salud — OPS, Organizacion Mundial
de la Salud - OMS, Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracion, validacion y verificacion de
equipos, instrumentos y otros dispone que: “Todos los equipos, instrumentos y ofrcs dispositivos usados para medir las
propiedades fisicas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando aplique).”

De esta forma y, para lo descrito anteriormente, dichos equipos deben calibrarse yfo verificarse tal como se indica en el numeral
7.6 de la Norma Técnica Colombiana NTC GP 1000:2009% que establece: “Cuando sea necesario asegurarse de fa validez de
los resultados, ef equipo de medicion debe: calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o anfes de su ufilizacion,
comparado con patrones de medicién irazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan fales
patrones, debe registrarse fa base ufilizada para la cafibracion o la verificacion.”.

A continuacién, se relacionan los equipos auxiliares que son objeto del presente proceso:

Agitadores (vortex),
pipeteadores,
deshumidificadores,
homogeneizadores,
maquinas selladoras,
planchas de calentamiento,
bombas

centrifugas,

ANENE NN NN NN

5 NTC ISOYIEC 17025 version 2017 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.
6 NTC GP 1000:2009 Requisilos para la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad aplicable a todas las enfidades publicas.
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Los equipos de apoyo para la realizacion de analisis o ensayos, los repuestos y consumibles de estos equipos deben ser
aptos para el correcto funcionamiento de estos; también encontramos algunos que comparten el mismo proceso de
medicion de flujo eléctrico, como el pH-metro que es un sensor utilizado en el métedo electroguimico para medir el pH de
una disolucidn, esto quiere decir, que junto con los electrodos, el voltimetro sera sumergido en la sustancia haciendo que
genere una corriente eléctrica, es asi que, la concentracién de iones de hidrégenos presenta la solucién en la corriente
eléctrica, esto se da por medio de la membrana de vidrio que tiene el pH metro la cual obtiene la sensibilidad y selectividad
de las dos soluciones de concentracion. Es decir que, la determinacion de pH consiste en medir el potencial que se
desarrolla a través de una fina membrana de vidrio que separa dos soluciones con diferente concentracion de protones;
el espectrofotdmetro es un instrumento usado en el analisis quimico con el que se apoya la especirofotometria para medir
la cantidad de intensidad de luz absorbida después de pasar a través de una solucién muestra, este instrumento tiene |a
capacidad de proyectar un haz de luz monocromatica a través de una muestra y medir la cantidad de luz que es abscrbida
por la misma,

Adicionalmente, para el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas debe realizar las intervenciones
metroldgicas para el equipo de inmunoseparacion magnética Bead retriever, que esta disefiado para obtener una concentracion
rapida y selectiva de cualquier microorganismo patageno que se quiera identificar, dado que facilita y agiliza la identificacion
de bacterias patdgenas provenientes de muestras de alimentos; puesto que, el Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas tiene estandarizada la técnica de deteccion de Escherichia coli O157:H7 y Grupo STEC, mediante técnica de
Inmunoseparacién Magnética, por esta razon es importante realizar el repotenciamiento de este equipo y con el fin de continuar
con la implementacion y ejecucion de [a técnica de defeccion de este patégeno y asi dar cumplimiento con los lineamientos de
la USDA FSIS (Food Safety and Inspection Service — United States Department of Agricultura), asi como los tratados de fibre
comercio con Estados Unidos y [as actividades establecidas en el Plan Operativo Anual del laboratorio.

Del mismo modo, dicho laboratorio evaliia la resistencia antimicrobiana de los microorganismos patégencs, la cual es una
prueba de alta complejidad que el grupo Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas realiza actualmente y de manera
especifica a los microorganismos Salmonella y Staphylccoccus aureus empleando el sistema Phoenix 100, para obtener la
informacion de los perfiles de sensibilidad los antibicticos de los microorganismos aislados de muestras de alimentos como
parte integral del sistema de vigilancia de salud publica.

En el afio 2009 se adquiri6 el sistema Phoenix 100, el cual es empleado para realizar el analisis especializado de resistencia
antimicrobiana, disefiado para la identificacion rapida y la prueba de sensibilidad a antibiéticos en bacterias aplicando una
versién miniaturizada y modificada de la técnica de micro-ditucién en caldo. Mediante el uso de este sistema es posible definir
perfiles de resistencia especificos como aporte a los esquemas de tratamiento de diferentes enfermedades de impacto en el
ambito clinico y veterinario, asi como Ia realizacion de estudios de resistencia antimicrobiana y contribuir con la determinacion
del papel de los microorganismos patogencs, presentes en los alimentos y la transmision de resistencia antimicrobiana en
humanos.

A su vez el Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente Medificados como laboratorio nacional de referencia, en su
funcién de implementar y efectuar los andfisis de deteccién cualitativos y cuantitativos de Organismos Genéticamente
Modificados (OGM) en alimentos procesados para constma humano o utilizados como materia prima, requiere la realizar
repotenciamiento a fos Molino de Bolas Orto Alresa necesarios durante el proceso de acondicionamiento (homogenizacion y
molienda) de las muestras.

Para el proceso de molienda y/u homogenizacicn, el laboratorio cuenta con un equipe “moline de Bolas Orto Alresa”, modelo
MLQO5, el cual cuenta con 3 tamarios de jarros, 4 tamafios de esferas en acero quirdrgico y dos varillas imantadas que fueron
adquiridos en los afios 2009, 2013 (contrato 980 de 2013) y 2018 (contrato 470 de 201 8). A partir del principio de homogeneidad
de muestra, el cual obliga al laboratorio a moier u homogenizar todas las muestras. £ laboratorio tiene caiculado el procesa
aproximadamente por 5 horas para las muestras méas sencillas hasta cerca de 24 horas para [as mas complicadas, teniendo

6 de 138



. E—‘;ESTION ADMINISTRATIVA - GESTION CONTRACTUAL
2 laratels FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
- Invimo L o ~ SELECCION e " EN. .
i Cédigo: GAD-GCT-FM13 Verosf’”: Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pégina 7 de 138

| — [

en cuenta la limpieza y puesta a punto de los jarros. Con el aumento de muestras que se ha venido realizando de manera
progresiva de acuerdo con la capacidad del laboratario, se saturd el proceso e hizo evidente el desgaste de los jarros v fa
necesidad de gestionar La adquisicién de repuestos, con el fin facilitar el proceso de molienda u homogenizacion, garantizar el
control de la contaminacion cruzada y cumplir la oportunidad del Laboratorio.

Es importante aclarar, que todas las muestras, independiente de su naturaleza como materia prima, alimento procesado o
altamente procesado, se homogeniza o se muele en el molino de bolas, por lo tanto, el repotenciamiento de los jarros impactara
en todos los analisis que realiza el Grupo de Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados, ya que el flujo normal del
ensayo de deteccion cualitativa de OGM, comprende el acondicionamiento de la muestra (homogenizacién o molienda), la
extraccion de ADN, la amplificacion (mediante la PCR-RT) y el andlisis de los resultados. Todos esos pasos son lineales y no
excluyentes, lo que significa que el paso anterior afecta directamente como entrada al paso siguiente.

Por ofra parte, para el Grupo de Laboratorio de Dispositivos médicos y ofras tecnologias, como laboratorio nacional de
referencia requiere realizar el repotenciamiento a su refractémetro, que es un instrumento de laboratorio que sirve para medir
la densidad de los liquidos, gases v solidos desde el principio de la refraccion de la luz originada en la capa limite entre el
prisma v la muestra. Su objetivo es analizar distintas sustancias presentes en una materia e identificar cada compaonente para
evaluar su grado de pureza. Se puede distinguir dos tipos de refractémetros. Estos son el de Abbe y el digital. Cada uno cuenta
con un sistema distinto para detectar el indice de refraccion de la luz a la hora de analizar las sustancias. En el Invima tenemos
uno del tipo Abbe.

Este refractémetro basa su funcionamiento en la reflexion de la luz, el cual permite analizar [as propiedades de una sustancia
como |a densidad. También detecta la concentracion de los sdlidos solubles como las sales, las proteinas, los acidos o el
azlicar,

Sin embargo, & refractémetra de Abbe solo puede medir soluciones con un indice de refraccién por debajo de lo indicado en
el vidrio Fiint, por lo que esta limitacién se resuelve corrigiendo la temperatura con un termostato integrado en el sistema dptico.

lgualmente, el faboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas actualmente cuenta con un Crioscopio de la marca Fiske
Assaciates, Modelo Mark 2, el cual es empleado para la determinacion precisa de la concentracion de soluciones a través de
la medida del punto de congelacion, el cual es uno de los pardmetros necesarios para determinar la presencia de agua
adicionada en leche. De tal forma que se pueda garantizar ef perfecto estado de operacién y funcionamiento del citado equipo.

Siendo, asi las cosas, se necesita contratar un proveedor con competencia fécnica que preste el servicio de intervenciones
metrolégicas para el Crioscopio Fiske Mark 2, incluido el suministro de sus consumibles, para el Laboratorio Fisicoguimico de
Alimentos y Bebidas del Invima.

Asi mismo el Laboratorio de Fisicoguimico de Productos farmacéuticos y ofras tecnologias requiere las infervenciones
metrolégicas y calibracién de Dispensador de medios de disolucion; Se denomina dispensador a la maquina que dispensa o
proporciona algo, independientemente de la sustancia o producto que sea. La integracion (nica del calentamiento en linea con
la desgasificacion y dispensacién al vacio permite que la unidad prepare y dispense con precision los medios en tan solo 90
segundos mientras mantiene un control estricto del volumen y la temperatura. Y también requiere una intervencion de su
generador de hidrogeno a gas combustible de Parker el cual utiliza una membrana de intercambio de profones, lo que elimina
el uso de elecirolitos liquidos con los generadores de hidrogeno.

Los equipos e instrumentos mencionados anteriormente permiten la ejecucion de diferentes ensayos en fos laboratorios de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Organismos Genéticamente Modificados,
Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnologias, Productos Biologicos, Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias y Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, permifiéndole a fa Oficina
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de Laboratorios y Centrol de Calidad cumplir con los planes y programas de inspeccién vigilancia y control que actualmente
desarrolla y cumpliendo la misionalidad del Invima de proteger la salud de fa poblacién Colombiana.

Es de aclarar que se estructuro el presente documento con la conformacién de varios grupos para la prestacién de los servicios
de intervenciones metroldgicas de los equipas auxiliares, lo cual ohedece a la magnitud de los equipos ylo funcionalidad, asi
como a la necesidad de realizar ¢l repotenciamiento, calibracion ylo calificacién dé estos equipos que intervienen en la
realizacion de aproximadamente 7000 andlisis proyectados, por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, por fos 7
laboratorios que la conforman,

Dicha conformacion se establecié de la siguiente manera:

v Grupo 1 Equipos Auxiliares de apoyo, conformado por:planchas de agitacién, planchas de calentamiento, agitadores,
vortex, bombas de vacio, molinos, divisor rotatorio de muestras, selladora manual, microscopios, temporizador,
deshumificadores, estereoscopio, hidro bomba con sistema de filtracion para agua des ionizada, bacteincinerador,
hemogeneizadores, maquina de hacer hielo, pipeteadores.

v" Grupo 2 conformado por centrifugas y micro centrifugas

v" Grupo 3 conformado por espectrofotémetros

¥" Grupo 4 conformado por medidores de pH v conductividad

¥ Grupo 5 conformado por sistema Phoenix 100

v Grupo 6 conformado por inmunoseparador magnético Beadretriever,

v" Grupo 7 conformado por refractémetro:

¥" Grupo 8 conformado por Crioscopio ;

v" Grupo 9 conformado por Dispensador de medios de disolucion

v Grupo 10 conformado por generador de hidrégeno

Por ofra parte, el Grupo de Laboratoric de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Teecnologias, requiere fa
adquisicion de 1 Deshumidificador que permiten un control éptimo de las condiciones de humedad ambiental para la fluidez del

transporte de polvo y el secado de los productos sensibles al calor,

Estos aparatos de climatizacion se encargan de eliminar ta humedad del aire denir de las estancias, condensando el agua
(ue esta presente en este y trasladandola 2 un depésito.

El exceso de humedad puede comprometer la potencia y eficacia del principio activo de los medicamentos, lo que lleva a la
degradacion o incluso toxicidad en algunos productos. Incluso a vatores de humedad iguales o mayores al 60% se favorece el
crecimiento de virus, bacterias, moho y acaros.

Para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad es muy importante la adquisicién del equipo auxiliar anteriormente
mencionado toda vez que:
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- Los laboratorios de fa OLCC tienen ensayos acreditados ante el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia —

ONAC y bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 y esa acreditacion involucra que se debe garantizar la confianza en la operacion
de los laboratorios, que se cumplen sus requisitos demostrando gue operan de forma competente y que tienen la capacidad de
generar resultados validos.

y Asi entonces, se requiere de la adquisicion de este equipo auxiliar, para evitar resultados falsos positivos o falsos
negativos, lo cuales generen reprocesos, afecten la oportunidad de respuesta a nuestros clientes y aumenten los costos de la
enfidad, el riesgo legal involucrado y el peligro que puede representar para la poblacién de nuestro pais.

. La acreditacion bajo la Norma 17025:2017 y la precalificacion con la Organizacion Mundial de la Salud-OMS, también
requiere que la OLCC planifigue e implemente acciones para aberdar los riesgos y las oportunidades y al abordar fos riesgos
y las oportunidades se establece una base para incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr mejores resultados y
prevenir efectos negativos. Asi pues, el laboratorio es responsable de decidir qué riesgos y oportunidades es necesario abordar,
y es el garantizar las adecuadas condiciones ambientales de los laboratorios uno de los principales riesgos a prevenir. Los
laboratorios del Invima deben realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas por organismos infernacionales
tales como las establecidas por la Farmacopea Americana — USP, Farmacopea Europea Y FDA. Es asi, que, con el fin de
mantener su precalificacion con la OMS, acreditacién y optar a una ampliacion del alcance ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia —ONAC y bajo la norma ISO/IEC 17025:2017 los laboratorios de la OLCC requieren contar con los
equipos auxiliares necesarios para el desarrollo de las metodelogias.

. Se requiere para poder iniciar la implementacién de las metodologias analiticas de los dispositivos médicos o EPP(
Elementos de proteccién personal), de acuerdo con el confrato de donacion 781 de 2022 con la OPS y poder garantizar la
calidad de los resultados analiticos y adicionalmente que no se afecte la oportunidad de respuesta del Institutc y aumenten los
costos para la entidad, el riesgo legal involucrado y el peligro que puede representar para la salud de la poblacion colombiana.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de Ia contratacién estatal, “Los
servidores publicos tendran en consideracion que af celebrar contrafos y con fa ejecucién de estos, las enfidades buscan el
cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de fos servicios plblicos y la efectividad de fos derechos
e infereses de los administrados que colaboran con elfa en la consecucion de dichoes fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta alf cefebrar y ejecutar contratos con las entidades estatales que, colaboran
con eltas en el fogro de sus fines y cumplen una funcion 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 Ja comunidad,
promover la prosperidad general v garantizar la efectividad de los principios, derechos y deberes consagrados en fa
Constitucion™. Y es en atencion a los mismos, que se requiere de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés
general en coordinacion y articulacion con los planes, programas y proyectos def sector salud.

e CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar y realizar los servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos auxiliares de la oficina de faboratorios y
control de calidad del Invima, incluyendo repuestos y/o partes para el efecto no se podria garantizar el buen funcionamiento y
confiabilidad de los equipos y por lo tanto no dar respuesta a las muestras que requieran [os ensayos ejecutados en los mismos,
lo que afectaria significativamente los programas que se desarroltan con las diferentes direcciones del Invima. Asi, mismo, se
debe cumplir con el plan de control de equipos programado para &l afic 2024, con el objetivo cumplir con el plan de auditorias
internas v extermnas programadas por la OLCC, ademas, el cumplimiento de los objetivos misionales de la Entidad se veria
impactado por la no realizacidn de estas actividades, incumpliendo las metas e indicadores establecidos

Teniendo en cuenta que el Invima, no cuenta con la infraestructura y el personal cualificado para este fipo especifico de

servicios, y con el fin de cumplir uno de los objetivos de la Oficina de Laboratorios y Conirol de calidad, el Invima satisface Ia
necesidad antes descrita, mediante la contratacion de una persona natural o juridica con competencia fécnica que preste el
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servicio de intervenciones metrologicas de los equipos auxiliares de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima,
incluyendo repuestos y/o partes para el efecto.

Adicionalmente, la falta de contratacion para la adquisicion del equipo auxiliar que permita el correcto desanollo de las
metodologias analiticas ejecutadas en el laboraterio conllevaria a no poder garantizar condiciones estables en la operacion y
afectaria directamente la confiabtiidad de los resultados analiticos emitidos por el laboratorio, generando el incumplimiento de
compromisos Nacionales € Internacionales.

Asi mismo, no se podrian realizar los diferentes controles analiticos y desarrollo de pruebas, incumpliendo con lo establecido
en el sistema de Gestion de Calidad, informes técnicos 44 y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud, y la Norma ISO/EC
17025: 2017, lo que podria generar la perdida de la precalificacion v la acreditacion de los laboratorios ante la OMS y ONAC
respectivamente, y no se podria garantizar la vigilancia y control de los medicamentos, alimentos, dispositivos médicos,
productos bioldgicos y cosméiicos, entre ofres que son competencia de la entidad.

La falta de contratacién para la adquisicion de este equipo auxiliar ,para del grupo de Microbiologia de Productos farmacéuticos
y ofras tecriologias es requerido para el anlisis de microbiologia de productos farmacéuticos, y no permitiria poder cumplir con
los compromisos pactados.

De igual manera, al no poder emitir resultados confiables se pondria en riesgo la salud de los colombianos, ya que no se
aseguraria la calidad de los productos de su compeiencia, disponibles en el mercado y podria aumentar los indices de
enfermedades y muertes asociadas al consumo de dichos productos en el pais, lo que conlleva al no cumplimiento de las
funciones que tiene el Invima que es garantizar la salud de los colombianos(as).

De igual forma el INVIMA en alineacién con sus objetivos estratégicos, especificamente “Fortalecer la soberania sanitaria
nacional a través de la optimizacién de los diferentes procesos de inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con
enfoque de riesgo, asi como el acompafiamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de
promover y proteger la salud”, impacta los procesos de vigilancia y centrol de calidad de los productos de su competencia, que
realizan los grupos de laboratorios gue conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC} del INVIMA.

Es asi que para el desarrollo de este se ha planteado la siguiente estrategia:

Fortalecer fa Inspeccion, vigitancia y control de los productos competencia del Invima.
Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del objetivo estratégico y es
concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC).", es
asi que, para optimizar los procesos de fiscalizacion del Invima se hace necesario desarrollar acciones técnicas vy
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del Invima.

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

Este proceso pretende dar cumplimiento a la misién, 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 Ia
dependencia que corresponde a contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pais mediante el fortalecimiento de |z
inspeccicn, vigilancia y contral sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccion de la salud de los cclombianos y el
reconocimiento nacional e internacional.
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A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, Por la cual se establece la Ley Orgénica del Plan de Desatrollo
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 Inversion Nacional — BPIN - el cual es administrado por ef Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, de lo anterior, la contratacion objeto del presente estudio se encuenira 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 conirol
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

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

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC).
ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el contro! de calidad de los

productos competencia del Invima.

2. OBJETO POR CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y LICENCIAS
REQUER!IDOS PARA SU EJECUCION.

21. OBJETC:
Prestar los servicios de intervenciones metrologicas de los equipos auxiliares incluyendo repuestos y/o partes para el efecto y

adquirir un equipo auxiliar de conformidad con las especificacicnes técnicas establecidas para la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC

Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas

Codigo | Descripcion
EWSXFi  Kiso suminiéf;ogafa pruébés de alimentosr o
; 41116104 “kits o suministros para pruebas quimicés .
41116107 ~ Controles de E@; Eaméd;e;:egténdares quimicos
W)ﬂ? - Servicio de ingenieri-aieléctrica !
[ 81101703 Servicios dg_mggbgswtécnicas ¥

}L7781"1 0_1 706 Mantenimiento de equipps_ _de !abo[atorio _ _j
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' 81101605 Servicios electromecanicos
[_81 141504 | Reparacion o calibracién de pruebas de Equipo
| 41122409 J Herramientas para laboratorio ]
| 41112305 | Controlador de Humedad
[ 41113100 Analizadores y monitores de gas

2.3.  IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR;

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, "as estipulaciones de los contratos serén 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
coniratos y acuerdos que permitan la autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los
coniratos que celebren las entidades estatales podrén incluirse las modalidades, condiciones Yy, en general, las cléusulas o
estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, slempre que no sean contrarias a la Constitucion, la ey,
el orden piiblico y a los principios y finalidades de esta fey y a los de buena administracion”

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

Obra
Consultoria
Prestacion de servicios X
. Cancesidn
Compraventa
| Suministra
Arrendamiento
Comodato
Mandato
Convenio de asociacion
Donacion

24 ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas para la prestacion del servicio de las
intervenciones metroldgicas de los equipos auxiliares, las cuales deberan garantizarse por parte del contratista seleccionado
durante todo el término de ejecucin, con base en todos los parametros establecidos en la normatividad aplicable vigente v, de
acuerdo con la conformacién de grupos, basados en las magnitud de los equipos y/o su funcionalidad, de la siguiente manera:
Grupo 1 Equipos auxiliares de apoyo

Grupo 2. Centrifugas y microcentrifugas
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Grupo 3 Especirofotdmetros

Grupo 4 Medidores de pH y conduciividad

Grupo 5 Sistema Phoenix 100

Grupo 6 Inmunoseparador magnético Beadretriever, Inmunoseparader manual
Grupo 7 Refractémetro

Grupo 8 Crioscopio

Grupo 9 Dispensador de medios de disolucion

Grupo 108 Generador de hidrégeno

GRUPO 11 Adquisicion de un Deshumidificador

NOTA: En la ficha técnica adjunta a este documento encontrard las ESPECIFICACIONES TECNICAS: 1a conformacion de
grupos, estan basados en la magnitud de los equipos yfo su funcionalidad

25 AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

*‘ : i i

| Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere | Regl;ere Expide

[ s BT VR S AT T R WOy LS g ol o S S Mt 2 e v, sy |
' Recomendacion del Comité Asesor de | X ‘ Comité Asesor de Contratacién ;
_ Contratacion _ I | I ] ) |
‘ Certificado de inclusion en el Plan Anual ¥ - [ Coordinador del Grupo de Gestién Contractual |
 de Adquisiciones . 1 ] B e ]
7 Certificado de antecedentes ; ' hitps://www.procuraduria.qov.co/CertWEB/Cer

| disciplinarios, fiscales, judiciales y de ‘ ' tificado.aspx?tpo=2

| medidas correctivas. ‘ i
; ; hitps:/lwww.confraloria.gov.colcontrol- |
| En caso de que se frate de persona 1 | fiscallresponsabilidad-fiscal/certificado-de- !
| juridica deben verificarse los  del ¥ | antecedentes-fiscales

| _regrgsentante legal y los de la persona | N

| juridica como tal , | https://antecedentes.policia.gov.co:7005\Web

l | ' Judicialfindex.xhiml

|
https://srvcnpc.policia.gov.co/PSC/frm cnp co \
| nsulta.aspx T
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' Autorizacion / Permiso / Licencia | Requiere No_ Expide
| | Requiere |
' Autorizacion para  confratar  del Cémara de Comercio — Certificado de

| representante legal de la persona juridica. | X

‘ Existencia y Representacion.

licencia o perm@b‘ de autoridad

| ambiental - ) ) X B B
' Autorizacién o permiso de funcionamiento |
o habilitacién ' X
L R S S, FSTR—— SU— L — =
| Licencia o permiso de construccion X i

—

fm———ee e | S g |

Certificado  de  acreditacion para la ~ | Para los grupos del 1 al 10 Que lo requieran |
- calibracion de equipos de ensayo ‘ |
- Representacion en Colombia " \ Para el grupo 11 adquisicion de un

| deshumidificador

8

2.6.

2.6.1

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

DEL CONTRATISTA

2.6.1.1 OBLIGACIONES GENERALES:

1.

3.

10.
1.
12,
13.

14.

Realizar las actividades para el éptimo cumpiimiento contractual.

Actuar con suma difigencia, responsabilidad e idoneidad en Ia ejecucién de las actividades coniratadas.

Suscribir el acta de inicio, junta con quien ejerza la supervisién del contrato, una vez se cuente con el llenc de los
requisitos legales para elios.

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién & su cargo

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

Informar oporiunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normal desarrollo del ohjelo
contractual

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

Portar el camé que lo identifica como 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 Gobiemo y Etica de la Entidad. (No aplica)

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

Recibir, custodiar y cuidar los bienes yfo elementos que la entidad le proporciona para el desempefio de sus
actividades. (No aplica)

Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato, cuando con ello cause perjuicics a la administracion
0 & terceros.

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto v obligaciones contractuales, se realicen
por parte del Invima a través del supetvisor designado.
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17.

18.
19.

20.

21.
22,

23.
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. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

. No acceder a peticiones o0 amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el fin de obligarlos a realizar u omitir
un hecho o un acto en el ejercicio 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 at dia con el aplicativo de correspondencia. (No aplica)
Cumplir a cabatidad con la normativa vigente que regula su profesion v el objeto contractuat

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

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

Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar. (No aplica)

Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad con lo
desarrollado durante la ejecucién del contrato. (No aplica)

Las demas que sean necesarias y requeridas para el Gptimo cumplimiento del objeto contractual.

OBLIGACIONES PARA LOS GRUPOS DEL 1 AL 10:

Cumplir con las especificaciones técnicas indicadas conforme a la cantidad y cafidad requerida en la ficha técnica
adjunto a este documento.

Realizar la programacion de la ejecucion de las intervenciones metroldgicas de todos los equipos contemplados en
cada uno de los grupos con ef supervisor del contrato de acuerdo, con los requetimientos de cada laboratorio, conforme
al plan de control de equipos o instrumentos y a las eveniualidadss que ocurran durante el periodo de ejecucién del
contrato.

Proveer de personal que sea idéneo y experto en realizar los repotenciamientos de la totalidad de los equipos descritos
en las especificaciones técnicas, conforme los grupos adjudicados, en la evaluacién de propuestas se verificaran las
hojas de vida y/o certificaciones de formacidn académica y experiencia de los técnicos que realizaran las intervenciones
metroldgicas. El personal de quien se presente el entrenamiento serd el tnico que podra intervenir los equipos.
Realizar un diagnéstico de los equipos que son objeto del contrato, previo a realizar [as intervenciones metrolégicas, el
cual debera ser comunicado al supervisor del contrato a través de medio fisico y/o elecirénico en aras de establecer el
estado de estos equipos antes de iniciar con su intervencion, y si hay lugar de continuar con las intervenciones
metroldgicas bajo las condiciones inicialmente definidas.

Realizar la verificacion instrumental mediante equipos patrén cerlificados de las variables correspondientes
dependiendo del equipo {espectrofotémetros, medidores de pH, centrifugas,refractometro.

Suministrar e instalar todos los repuestos mencionados en la columna “repuestos y actividades requeridas para cofocar
en servicio el equipo o instrumento” de las especificaciones técnicas requeridas en el presente proceso, las cuales
hacen parte de la propuesta. De igual forma, se debera entregar al supervisor del contrato en el momento en que se
vaya a instalar el repuesto el certificado de originalidad surministrado de fabrica (cuando aplique).

Realizar las intervenciones metroldgicas dentro de las instalaciones de los laboratorios de la Oficina de  Laboratorios
y Control de Calidad def Invima, ubicado en la sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 20 Blogue A Piso 1 {Grupo de
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Grupo de fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Grupo de
Laboratorio de productos farmacéuticos y Otras Tecnologias —Area Fisicoquimico y Grupo de Laboratorio de producios
biologicos, Grupo de Laboratorio de Microbiologia de productos farmacéuticos y Otras Tecnologias y los ubicados en
la sede MONTEVIDEQ en la Carrera 68D No. 17 - 11/21 Laboratorio de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias y
Laboratorio de Organismos genéticamente modificados y/o donde el supervisor del contrato designe. Cuando por
requerimientos especiales los instrumentos requieran ser retirades de los laboratorios deben ser desinstalados y
recogidos en cada Jaboratorio, entregados e instalados en los mismos, asegurando su integridad, aun después de
intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios. El traslado
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debe ser aprobado por el supervisor, para tal efecto el proveedor debe firmar el recibido de un oficio de entrega de los
equipos.

Entregar al supervisor del contrato, un informe detallado por escrito de las novedades/eventualidades que surjan dentro
del desarrollo de las intervenciones meirologicas y que impliguen una parte, ajuste del equipo/instrumento, repuesto
yfo servicio adicional a los contemplados dentro de las especificaciones técnicas, para poder incluirlo dentro de las
necesidades de la siguiente vigencia.

Realizar ajustes en los equipos, cuando sean requeridos por los laboratorios, como parte del repotenciamiento y su
garantia, ademas si durante las intervenciones de calibracion ylo verificacion se detectan desajustes o etrores, se
deberan corregir sin que se generen costos adicionales para el INVIMA.

Reponer fos elementos objeto del contrato que resulten averiados durante la prestacion del servicio, de por lo menas
la misma marca, modelo y calidad que los averiados. De ser requerido cambio o reposicion debe ser ealibrado en los
mismos puntos requeridos cuando aplique. Los elementos deberan ser entregados en su empaque original, sellado y
sin ninguna alteracién, en un plazo méaximo de noventa (90) dias.

Asegurar la puesta en funcionamiento de todos los equiposfinstrumentos relacionados en las especificaciones téchicas
al finalizar cada una de las intervenciones metrologicas.

Emitir y entregar los respectivos informesicertificados, para los equipos intervenidos conforme a cada una de las
actividades de intervencion metrolégica realizada:

a. Etiqueta segtn requerimientos del laboratorio, de evidencia de cada ejecucion (repotenciamiento, calibracién
ylo verificacion, calificacion), que incluya como minimo: estado metrolégico o intervencion ejecutada, fecha de
Ultima intervencion, fecha de vencimiento o criterio para la proxima intervencién dado por cada iaboratoric
para cada equipo.

b.  Elreporte de repotenciamiento e instalacién de repuestos (cuando aplique) cumpliendo con los requerimientos
del laboratoric segin tabla 1 "INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION
METROLOGICA’, méaximo cinco {5) dias habiles después de ejecutada la intervencion, para ser revisados y
aprobados par el Laboratorio.

c. Elcertificado de calibracion y/o calificacion cumpliendo con los requerimientos de la tabla 1 segun corresponda
INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA maximo cinco (5) dias
habiles después de ejecutada la intervencion, para ser revisados y aprobados por et Laboratorio.

d. El informe de verificacion externa cumpliendo con los requerimientos del laboratorio segln tabla, 1
INFORMACION EN LA DOCUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA, maximo cinco (5) dias
habiles después de ejecutada la intervencidn, para ser revisados y aprobados por el Laboratorio.

1

TABLA 1. INFORMACION EN LA Di-JCUMEN'FAQQN DE LA INTERVENCION METROLOGICA ‘

| [ - ? |
ASPECTO POR EVALUAR REPOTENCIAMIENTO | CALIBRACION "EER;?%&QN

| Soporte documental imp?gso en papel
membretado de la firma que realiza las X , X ' X
intervenciones,

X
Si ente no esté acreditado
se debe anexar requisitos |

| Logo de ente acreditador si aplica en | | defanexc A, de criterics
referencia a las politicas propias del ente No Aplica especificos de No Aplica
acreditador. acreditacidn-trazabilidad
metrologica CEA-3.0-02
‘ VERSION 5.2020
(ANTES
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TABLA 1. INFORMACION EN LA DOCUMENTAGION DE LA INTERVENCION METROLOGICA

i ASPECTO POR EVALUAR

REPOTENCIAMIENTO

CALIBRACION

VERIFICACION
EXTERNA

| Titlo, por ejemplo: Reporfe  de
repotenciamiento, informe de calificacion,
certificado de calibracidn,

X

X

| Nombre y direccion del lugar donde se |

| realizaron las calibraciones, si fuera
diferente a la direccion del Proveedor de la
calibracion.

No aplica.

No aplica

Identificacion Unica del documento soporte
y en cada pdgina una identificacion para
asegurar que cada una es reconocida como
parte del documento e identificacian del
final del documento.

Opcional i

Opcional

Nombre de! cliente.

X

X

Direccién del cliente.

Opcional

QOpcional

| Deseripcion dnica del equipo: nombre,
marca modelo y/o niimere de serie, nitmero
de inventario y/o nfimero identificacion.

X

X

| Fecha de recepcion {En caso de que el
equipo se envie a las instalaciones del
proveedor).

X

Identificacin  del método utiizado y

relacion de normas de referencia aplicadas.

descripcién de actividad realizada con |

X

Fecha de ejecucion de [a actividad.

X

Rango o punlo de medicidn controlado.

Cuandoenel
repotenciamiento se realizd
verificacion y ajustes.

Condiciones ambientales durante |a
ejecucian de la actividad que influyan en los
resultados.

No aplica

Identificacion de patrones, denfro de los
documentos soporte, utlizados en la
actividad para medicion de cada variable
medida en la intervencién realizada y copia
| de los respectivos cerificados de
I trazabilidad vigente emitidos por ente
! acreditado por ente acreditador con el logo
| respectivo del ente acreditadar.

Los patrones deben estar calibrados en ios
punios de
calificacion/calibracion/verificacion o en un

rango deniro del cual se encuentren estos |

puntos.

Aplica cuando se haya

| realizado verificacidn y ajuste.

X
Aplica si se verifican
condiciones de
funcionamiento

Opcional

X
Aplica si se verifican
condicicnes de
funcionamiento

Resultados de cada actividad en unidades
del Sistema Internacional o su respectiva
conversian, si es posible,

X
Incluir resultados de
verificacion antes y después
de ajuste.
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© TABLA 1. INFORMAGION EN LA DOGUMENTACION DE LA INTERVENCION METROLOGICA

| ASPECTO POR EVALUAR | REPOTENCIAMENTO | CAUBRACION | e oK
| Errores de medicion en unidades del Aplica si se realizd [ ;
Sistema Intemacional o su respectiva | verificacion de variabley no | Opcional ‘ Opcional
| conversion, siesposible. | seeliminaron los errores. | B _ ) )
Inlcerndumbre de_ medicion en unidades de| | No zplica N . Opcional
| Sistema Intemacional. L | ; J
| \ ; dX | opcianal si, I . ! d
Cumplimiento de ctiterios de aceptacidn. CEmUﬂICE 05 por C?da comunicades por cada comumcadps porgana |
aboratcrio © seglin ‘ L . | Laboratorio o segin |
G aboratorio -
L R normatividad. [ ] normatividad
| Cualquier fimitacién para el uso previsto, | ‘ f
| opiniones, ohservaciones vio | X No Aplica Opcional
_interpretaciones. S _ | . |
| Declaracion de que los resultados solo | |
‘ estan  relacionados con  los  ffems | Opcional X Opcional
intervenidos. : B _ _
Nombre, funcion y firma o ideniificacion | ‘
equivalente de las personas que autorizan X X ‘ X

[ el documento soporte. ]

1.

12.

13.

14.

Realizar las comecciones requeridas por los laboratorios al reporte de intervencion metroldgica y entregar los
documentos corregidos méaximo cinco (5) dias habiles después de realizado el requerimiento, sin costo adicional para
el Invima,

Proporcionar apoyo técnico cuando se requiera respecto al servicio prestado relacionado en las especificaciones
técnicas, por medio de correo electronico, teléfono y fax en horas laborales de lunes a viernes de 7:30 am a 4:30 pm.
La respuesta del contratista no podra ser mayor a las 24 horas siguientes.

Realizar la disposicion final de todos los residuos que se generen de conformidad con la normativa aplicable; teniendo
en cuenta el Sistemas de recoleccion y gestion de los RAEE (Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) que es el
instrumento de control y manejo ambiental que contiene el conjunto de actividades desarrolladas por los aparatos
eléctricos y electrénicos para garantizar [a recoleccian y gestion integral y ambientalmente segura de los RAEE ,con &l
fin de prevenir y controlar los impactos a la salud y el ambiente.

Certificado de acreditacion para a calibracién de equipos de ensayo, en fos grupos que se requiera.

2.6.1.21  OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 1 EQUIPOS AUXILIARES DE APOYO

1.

Realizar verificacion instrumental mediante equipos patrdn certificados de las variables correspondientes dependiendo
del equipo, en velocidad de agitacién {rpm), temporizadores, switch de encendido y display (pantallas) numérico y las
demas que correspondan. Dicha verificacion debera realizarse al momento de haber realizado el repotenciamiento o
instalacion de repuestos.

Entregar al supervisor del contrato reporte de repatenciamiento para cada equipo intervenido, indicando el estado de
funcionamiento y cualquier novedad resultante de ta actividad de repotencia mients que deba tenerse en cuenta por
parte del Invima, para evitar que se puedan generar fallas en el funcionamiento después del repatenciamiento y
durante el periodo de garantia de la actividad de repotenciamiento.

Anexar a cada documento el soporte de la trazabilidad del patrén de referencia utilizados, hacienda entrega de esta
informacion de las personas encargadas de metrologia de cada grupo de laboratorio

Realizar una segunda verificacion, en caso de detectar requerimiento de ajuste, durante la primera verificacion, sin
generar costos adicionales para el invima,
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26.1.22  OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 2 - CENTRIFUGAS Y MICROCENTRIFUGAS

1.

Entragar al supervisor del contrato un protocolo de calificacion, para poder verificar y/o evidenciar el método utilizado
para la calificacion operacional de las centrifugas y micro centrifugas, el cual debera incluir la descripcion de minimo
las siguientes pruebas:

i.  Medicion de la velocidad de rotacion del equipo: Durante un periodo estable del equipo, se miden y registran
repetidas veces, el nimero de revoluciones por minuto del cabezal centrifugador mediante el sistema mas
conveniente de medicién de frecuencia. Las mediciones se realizan para diferentes revoluciones
programadas en el display del equipo incluidas en el Grupo 2 para calificacion.

i.  Prueba del control de temperatura de! equipo {cuando aplique): Durante un periodo estable del equipo, se
reporta la temperatura méxima y minima {de minimo 10 mediciones}).

Los responsables de metrologia de cada laboratorio evaluaran el cumplimiento de los equipos bajo los criterios de
aceptacion definidos por cada Laboratorio dentro de los informes de calificacion emitidos por el proveedor de la
calificacién operacional.

Identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para medicion de cada variable
medida en la intervencién realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por ente
acreditado por ente acreditador con el logo respectivo del ente acreditador. Los patrones deben estar calibrados en
los puntos de calificacién/calibracioniverificacion ¢ en un rango dentro del cual se encueniren estos puntos. Apiica
cuando se haya realizado verificacion y ajuste. Aplica si se verifican condiciones de funcionamiento.

Describir los patrones utilizados en calificacién operacional en el informe de calificacion y anexar copia de los
cerfificados de calibracién/anlisis de estos, por cada informe.

Usar patrones de temperatura calibrados por ente acreditado por ente acreditador en los puntos requeridos de
calificacion o en un rango de temperatura que cubra los puntos requeridos.

Realizar la intervencion metrologica de Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en cuenta cada
una de las especificaciones técnicas descritas en el numeral 2.4 por un ente acreditado ante ente acreditador
Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pals que sea
signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con el aicance a los requerimientos definidos, cuando el ONAC,
no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

Entregar certificado de acreditacion para la calibracion de equipos de ensayo, &l iniciar la gjecucion

261.23  OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 3 - ESPECTOFOTOMETROS

1.

Ejecutar [as siguientes actividades dentro de la intervencién metroldgica (repotenciamiento): Verificacion del
funcionamiento, limpieza intera y externa, revision sistema eléctrico, electronico, mecénico, revision indicadora y/o
display, revision sistema dptico, filtros, lamparas, sensor: longitud de onda, verificacién y ajuste de variable.

Realizar la intervencion metrologica de Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en cuenta cada
una de las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica, por un ente acreditado ante ente acreditador
Organismo Nacional de Acreditacion en Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacién de un pais que sea
signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los requerimientos definidos, cuando el ONAC,
no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

Realizar las intervenciones metroldgicas en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas ubicado en
la Sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51-20, Blogue A - Piso 2.

Realizar las intervenciones metrolégicas conforme alas especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica, para el
certificado de calibracién este debera incluir los valores convertidos a las unidades del Sistema Internacional segun
corresponda.
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5. Realizar las intervenciones metrolégicas con materfales o patrones de referencia certificados trazables a materiales
de referencia ptimario en los puntos de calibracién requeridos, por tanto, se deberan describir los patrones utilizados
durante la intervencion metrologica.

6. Aportar certificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacion del contrato, emitido por ente acreditador
nacional en la variable solicitada, dé tal forma que, de alcance a la fotalidad de los requerimientos, en todas las
variables y en todos los puntos de calibracion descritos en las tablas de descripeion de caracieristicas técnicas. Dicho
certificado deberé ser revisado por el supervisor del contrato.

7. Entregar certificado de acreditacion para la calibracion de equipos de ensayo

2.6.1.24  OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 4 - MEDIDORES DE pH Y CONDUCTIVIDAD

Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencion metrologica (repotenciamiento): Verificacion del
funcionamiento de partes, inspeccion visual, prueba de encendido, verificacion de estado de electrodos, verificacion de pH
y conductividad en los mismos puntos de calibracion requeridos para cada item con material de referencia frazable a
material internacional, o patrones calibrados trazables.

Realizar la intervencion metrolégica de Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en cuenta cada una
de las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica , por un ente acreditado ante ente acreditador Organismo
Nacional de Acreditacion en Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacién de un pais que sea signatario de
Acuerdos Multilaterales de Acreditacién, con el alcance a los requerimientos definidos, cuando el ONAC, no tenga
competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

Aportar certificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacion del contrato, emitido por ente acreditador nacional
en la variable solicitada, dé talf forma que, de alcance a la totalidad de los requerimientos, en todas las variables y en todos
los puntos de calibracion descritos en las tablas de descripcion de caracteristicas técnicas. Dicho certificado debers ser
revisado por el supervisor del contrato.

Realizar [as intervenciones metroldgicas correspondientes a los equipos de este grupo en las instalaciones de los
laboratorios en la ciudad de Bogota D.C., sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 20 Blogue A Piso 1(Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Grupo de fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Grupo de Laboratario de
oroductos farmacéuticos y Otras Tecnologias — Area Fisicoguimico y Grupa de Laboratorio de productos biolégicos, Grupo
de Laboratorio de Microbiologia de productos farmacéuticas y Otras Tecnologfas y los ubicados en la sede MONTEVIDEO
en ia Carrera 68D No.17 - 11/21 Laboratoric de dispositivos médicos y ctras tecnologias y Laboratorio de Organismos
genéticamente modificados

Realizar las intervenciones metrologicas conforme a las especificaciones técnicas descritas en ia ficha técnica, para el
certificado de calibracion este deberd incluir los valores convertidos a las unidades del Sistema internacional segun
corresponda.

Realizar las intervenciones metrologicas (calibracion) con materiales o patrones de referencia certificados irazables a
materiales de referencia primario en los puntos de calibracién requeridos.

Realizar |a identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para medicion de la
variable medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad vigente emitidos por
ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo del ente acreditador. Los patrones deben estar calibrados en
los puntos de calificacion/calibracién/verificacion o en un rango dentro del cual se encuentren estos puntos.

Entregar certificado de acreditacion para la calibracion de equipos de ensayo

21.2.25. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 5 - SISTEMA PHOENIX 100

1. Realizar el servicio de repofenciamiento que en la primera visita incluye cambio del kit, verificacién de coeficiente de
variacion, ajuste de calibracion de dptica y electronica, y se debe entregar repuesto backup: 1 tarjeta fuente visible de luz
y en el servicio de repotenciamienio de la segunda visita incluye los mismos servicios excepto el repuesto backup. La visita
de insfalacion de repuestos sera utilizada por el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas cuando se
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considere necesaria la asistencia personalizada del departamento de soporte técnico de quien realice el servicio de
repotenciamiento.

2. El proponente debe presentar antes de iniciar la ejecucion de Ia actividad:

Carta de distribuidor autorizado directamente de casa matriz y documentacion donde certifigue que el personal que
realizara Ia actividad cuente con la capacitacién en el manejo e intervencién de los equipos Phoenix ya sea desde planta
o desde el importador autorizado,

3. Realizar las intervenciones metroldgicas en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas ubicado en
la Sede CAN, Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Bloque A — Piso 2.

2.1.2.2.6. OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 6 - INMUNOSEPARADOR MAGNETICO BEADRETRIEVER -
INMUNOSEPARADOR MANUAL

1. Programar con el supervisor del contrato o 1a persona a quien este designe, las intervenciones metroldgicas segun
requerimientos del laboratorio conforme al Plan de control de equipos o instrumentos. Descripcion del procedimiento
! especificaciones técnicas Dos (2) visitas de Servicio de repotenciamiento det equipo Bead Retriever. Incluye:
Limpieza de parte internas pistones magnéticos, limpieza de partes externas, lubricacion de pistones y palancas. (1)
iInmunoseparador manual.

2. Anexar copia de los certificados de repotenciamiento y los certificados de calidad (segin corresponda), de los
materiales de referencia utilizados en el repotenciamiento, a cada reporte del equipo intervenido.

3. Realizar las intervenciones metroldgicas en el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentas y Bebidas ubicado en

la Sede CAN, Avenida Calie 26 No. 51 - 20, Blogue A — Piso 2.

24.2.27 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 7 - REFRACTOMETRO

1. Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencion metrolgica (repotenciamiento): Verificacion del
funcionamiento de partes, inspeccion visual, prueba de encendido, verificacion de estado de electrodos, verificacion de la
densidad de los liquidos, gases y sélidos desde el principio de la refraccidn de la luz originada en la capa limite entre el prisma
y la muestra. en los mismos puntos de calibracion requeridos para cada item con material de referencia trazable a material
internacional, o patrones calibrados trazables.

2. Realizar la intervencién metrologica de Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en cuenta cada
una de las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica, por un ente acreditado ante ente acreditador Organismo
Nacional de Acreditacién en Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pals que sea signatario de Acuerdos
Multilaterales de Acreditacién, con el alcance a los requerimientos definidos, cuando el ONAC, no tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

3 Aportar certificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacion del contrato, emitido por ente acreditador
nacional en la variable solicitada, dé tal forma que, de alcance a Ia totalidad de los requerimientos, en todas las variables y en
todos los puntos de calibracién descritos en las tablas de descripcion de caracteristicas técnicas. Dicho certificado debera ser
revisado por el supervisor del contrato.

4, Realizar las intervenciones metroldgicas correspondientes a los equipos de este grupo en las instalaciones de los
laboratorios en la ciudad de Bogota D. C, sede MONTEVIDEQ en la Carrera 68D No.17-11/21 Laboratorio de dispositivos
médicos y otras tecnologias.

5. Realizar las intervenciones metrol6gicas conforme al las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica, para
ol certificado de calibracion este debera incluir los valores convertidos a las unidades del Sistema Internacional segun
corresponda.

8. Realizar las intervencionas metrolégicas (calibracién) con materiales o pairones de referencia certificados trazables a
materiales de referencia primario en los puntos de calibracion requeridos.

7. Realizar la identificacién de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para medicion de
|a variable medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad
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vigente emitidos por ente acreditado por ente acreditador con el logo respectivo dei ente acreditador. Los patrones deben estar
calibrados en los puntos de calificacion/calibraciéniverificacion o en un rango deniro def cual se encuentren estos puntos.
8- Certificado de acreditacion para la calibracion de equipos de ensayo

21.2.28 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 8 - CRIOSCOPIO

1. Previamente al inicic de las intervenciones metrolégicas, hacer entrega de la(s) hoja(s) de vida del(os) técnico(s) que
realizaran cada intervencion metroldgica (repotenciamiento y verificacion), anexando copia de certificados de farmacion ylo
experiencia en el area especifica de cada uno de los tipos de equipas a intervenir, Las hojas de vida para ser aprobadas por el
supervisor del contrato deben contener copia de:

. Certificados que respalden su conocimiento de cada Intervencion metrologica a realizar en el equipo objeto del
contrato.
. Certificados que respalden su experiencia minima de un (1) afio de cada Infervencion metrolégica a realizar en el

equipo objeto del contrato.

2. Realizar las intervenciones metrolgicas dentro de las instalaciones del Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas,
Cuando por requerimientos especiales los instrumentos requieran ser retirados del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas, deben ser desinstalados y recagidos en el laboratorio, entregados e instalados en el mismo (desinstalacién, empaque,
transporte trasiado, instalacién, entre otros) asegurando su integridad, aun después de intervenido y sin costo adicicnal para el
Invima; este traslado debe ser aprobado por el supervisor, para fal efecto el proveedor debe sequir los lineamientos
correspondientes que se le indiguen.

3.Realizar un diagnéstico de los equipos objefo del contrato, previo a realizar las intervenciones metroldgicas, el cual debera
ser comunicado al supervisor del contrato mediante informe escrito, en aras de establecer cual es el estado de estos equipos
antes de iniciar el objeto contractual, y si hay lugar a continuar con las intervenciones metrolégicas.

4 Realizar la entrega de los elementos cportunamente, en la cantidad y calidad requerida, en empaque original, sellado,
manteniendo la cadena de frio en los casos que aplique y con las especificaciones técnicas previstas en ef contrato y en la
oferta.

3 Entregar los elementos (soluciones de calibracién, solucion refrigerante y solucién de referencia) con fecha de vencimiento
minimo de un afio, a partir del recibido a satisfaccién por parte del supervisor.

6.Entregar los cerfificados de calidad y las fichas de seguridad de cada uno de ios reactivos (soluciones de calibracién, solucién
refrigerante y soiucion de referencia) en el momento de la entrega de estos,

7.Brindar garantia por el término de ta vida Utif de los elementos {soluciones de calibracion, solucién refrigerante y solucion de
referencia) entregados.

8.Brindar soporte técnico para el equipo intervenido durante el plazo de ejecucion del contrato, con el fin de atender ylo
solucionar los posibles problemas técnicos que puedan presentarse en el funcionamiento del equipo objeto def contrato, el
supervisor del contrato solicitara el soporte técnico de manera verbal, ylo escrita al proveedor, quien cuenta con doce (12) dias
habiles para responder a la necesidad, dirigirse a las instalaciones de los laboratorios y prestar el soporte, del cual debe
entregar un informe técnico, en un plazo no mayor a ocho (8) dias habiles. Cabe sefialar que, en el caso de requerirse repuestos
adicionales resultantes del servicio técnico, el contratista no estara obligado a cambiarlos.
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S.Incluir en el mantenimiento preventivo la verificacion previa y post mantenimiento usando patrones con ftrazabilidad
infernacional. El informe debe contener detalladamente cada actividad realizada en las verificaciones y en el mantenimiento
preventivo.

10.Emitir los reportes de la intervencion metroldgica y los reportes de verificacion/calibracion, cuando apliquen, teniendo en
cuenta los requerimientos de la Tabla 1. Informacién en la documentacién de la intervencion metroldgica.

21229  OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 9 - DISPENSADOR DE MEDIOS DE DISOLUGION

1. Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencion metroldgica (repotenciamiento): Verificacién del funcionamiento
de partes, inspeccion visual, prueba de encendido, verificacién de estado.

2 Realizar la intervencion metrologica de Calibracion de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en cuenta cada una
de las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica , por un ente acreditado ante ente acreditador Organismo Nacional
de Acreditacion en Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pais que sea signatario de Acuerdos
Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los requerimientos definidos, cuando el ONAC, no tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

3.Aportar certificado de acreditacion vigente hasta la fecha de finalizacién del contrato, emitido por ente acreditador nacional
en la variable solicitada, dé tal forma que, de alcance a la totalidad de fos requerimientos, en fodas las variables y en todos los

puntos de calibracién descritos en las tablas de descripcién de caracteristicas técnicas. Dicho certificado debera ser revisado
por el supervisor del contrato.

4.Realizar las intervenciones metrologicas correspondientes a el de este grupo en fas instalaciones del iaboratorio de Fisico
Quimico de Productos Farmacéuticos y ofras tecnologias en la ciudad de Begota D. C, sede CAN.

5. Realizar [as intervenciones metrolégicas conforme a las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica, para
el certificado de calibracién este debera incluir los valores a las unidades del Sistema Internacional seglin corresponda.

6. Realizar las intervenciones metroldgicas (calibracion) con materiales o patrones de referencia certificados trazables a
maleriales de referencia primario en los puntos de calibracién requeridos.

7. Realizar la identificacién de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para medicidn de
la variable medida en la intervencion realizada y copia de los respectivos certificados de trazabilidad.

2.1.2.2.10 OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPO 10 - GENERADOR DE HIDROGENO

1. Ejecutar las siguientes actividades dentro de la intervencion metrologica (repotenciamiento); Verificacion del funcionamiento
de partes, inspeccion visual, prueba de encendido, verificacion de estado.

2.Realizar la intervencién metrolégica de Mantenimiento preventivo de los items pertenecientes a este grupo, teniendo en
cuenta cada una de las especificaciones técnicas descritas en la ficha técnica.

3.Aportar certificado de Mantenimiento preventivo del generador de hidrogeno H2PEM-100

4.Realizar las intervenciones metrologicas correspondientes a el de este grupo en las instalaciones del laboratorio de Fisico
Quimico de Producios Farmacéuticos y ofras tecnologlas en la ciudad de Bogota D. C, sede CAN.
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5.Realizar a entrega de Kit de mantenimiento 6 meses MKH2PEM-BM v Kit de mantenimiento 24 meses MKH2PEM-24M del
generador de hidrogeno H2PEM-100

NGTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los informes y trabajos
realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista na podré hacer uso de estos para fines diferentes a los del
trabajo mismo, sin autorizacion previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal, Ef contratista puede hacer uso y difusion, de los
resultados, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del presente contrate,
siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el conirato y s& haya obtenido previamente autorizacién
del contratante.

2.4.1.3 OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA EL GRUPO 11:

1. Entregar et equipo y elementos indicados en las especificaciones técnicas, conforme a la cantidad y calidad requerida,
en su empaque original, no usado, no reconstruido, no remanufacturado, de tal forma que ofrezcan la mayor confiabilidad
y que garanticen el cumplimiento del objeto contractual.

2. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta el momento en que haya sido entregado e
ingtalado en los laboraterios u oficina correspendiente.

3. Realizar la instalacién del equipo y elementos indicados en las especificaciones técnicas, de acuerdo con las
instrucciones que imparta el Supervisor del Contrato; garantizando la idoneidad y expetiencia del personal que los
instale.

4. Brindar instruccién operacional y acompafiamiento al personal (minimo tres personas) de la Entidad en €] uso, manejo
y cuidados que requiera el equipo v elementos adquiridos, acorde al Manual de Operacién del equipo y conforme a las
indicaciones que emita el supervisor del contrato, la cual no podra ser inferior a 2 horas. Esta instruccidn debe ser
brindada por personal profesional certificado por fabrica cuande aplique incluyendo los principales aspectos tedricos de
la tecnica, instrucciones del equipo y recomendaciones sobre el repotenciamiento preventivo del instrumentio.

5. Para el grupo 11 brindar un minimo de (1) afio de garantia contado a partir de recibido a satisfaccion del equipo
pertenecientes a este grupo, dicha garantia incluira lo establecido en las especificaciones técnicas.

6.  Enfregar los manuales, catalogos, protocolos, decumentacion e instrucciones del equipo y elementos, gue incluyan las
especificaciones y sus acceserios, preferilemente en idioma espafiol y st ello no fuese posible, debera acompafiarlo de
una traduccion simple al espafiol cuando sea entregado e instalado el equipo. Dichos manuales, catatogos vy protocolos
deben ser entregados en ef momento de Ia entrega del egquipo.

7. Emitir el reporte de repotenciamiento (contemplado dentro del tiempo de garantia) que debe contener los requisitos
sefialados a continuacion o seguin fo indicado por el supervisor del contrato durante 13 garantia

INFORMACION EN LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVICIOS METROLOGICOS
] ASPECTO | REPOTENCIAMIENTO
Saporte documental impreso en papel membretado de la firma que realiza la intervencion X
 Logo de ente acreditador si aplica en referencia a las politicas propias del ente acreditador | No Aplica |
| Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, informe de calificacion, certificado de ¥ !
| calibracién. o o _ 7 |
Nombre y direccidn del lugar donde se realizaron las intervenciones metrologicas, si fuera Opcional |
diferente a la direccion del laboratorio. , peiona N
' Identificacion dnica del documento soparte y en cada pagina una identificacion para _ W
| asegurar que cada una es reconocida como parte del documento e identificacion del final del Opcional
 documento , _ , ] =g
| Nombre del cliente _ 7 _ 7 | X “
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Direccién del cliente 2 4= ' | gOpcionaI
| Descripcion Unica del equipo: nombre, marca modelo yfo niimero de serie, namero de i ¥ =
| inventario y/o nimero identificacion. . =3 T s e ]
| Fecha de recepcion (En caso de que el equipo se envie a las instalaciones del proveedor) X |
Identificacion del método utilizado y descripcién de actividad realizada con relacion de T N —X . .

normas de referencia aplicadas
Fecha de ejecucién de la actividad

i Cuando en e
repotenciamiento se
realiz6 verificacion y
- | ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de la actividad que influyan en los resultados | No aplica
Identificacion de patrones, dentro de los documentos soporte, utilizados en la actividad para
medicion de cada variable medida en la intervencién realizada y copia de los respectivos
certificados de trazabilidad vigente emitidos por ente acreditado por ente acraditador con ef
logo respectivo del ente acreditador. Los patrones deben estar calibrados en los puntos de

Rango o punto de medicion controlado

Aplica cuando se haya
realizado verificacion y

calificacién/calibracidniverificacién o en un rango dentro del cual se encuentren estos j alustRs ;
puntos. [ . } ; |

| X |
Resultados de cada actividad en unidades del Sistema Internacional o su respecfiva Incluir resuliados de |
conversion, si es posible. i verificacion antes y }

después de ajuste

Aplica si se realizd ;
Errores de medicién en unidades del Sistema Internacional o su respectiva conversion, sies | verificacién de variable y

posible no se eliminaron os ‘
214 ] o . oy " "l Gt errores |
Incertidumbre de medicién en unidades del Sistema Internacional - No aplica |
X ‘
. comunicados por cada
Cumplimiento de criterios de aceptacion | Laboratorio 0 segun

| normafividad aplicable a
| cada equipo si aplica

Cualquier limitacién para el uso previsto, opiniones, observaciones y/o interpretaciones. l E X
| Declaracion de que los resultados solo estén relacionados con los ftems intervenidos ﬁ{' ) opcional
Nombre, funcion y firma o identificacién equivalente de las personas que autorizan el X

| documento soporte ] o _ -
| La "X” significa obligatorio cumplimiento

8. Colocar en el equipo posteriormente al desarrollo de cualquiera de las intervenciones mefroldgicas, una etiqueta donde
se verifique la siguiente informacion: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o nlmero Unico de
identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento, calificacian, verificacion yfo calibracion) y fecha de realizacion segiin
lo requiera cada laboratorio.

9. Realizar las correcciones que sean requeridas por los laboratorios a los informes de repotenciamiento, calibracion y
calificacion (contemplado dentro del tiempo de garantia). Entregar fos documentos corregidos, previa comunicacion del
supervisor del contrato y maximo en los tres (3) dias hébiles siguientes al requerimiento. E! documento soporte que
requiere ajuste lo conserva el laboratorio mientras se recibe el soporte corregido.
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Entregar durante ef plazo de ejecucién del contrato, los repuestos originales del equipo, de ser necesarios y atender
las llamadas de emergencia de manera oportuna durante el plazo de ejecucion y el tiempo de garantia, cualquier llamada
de servicio por garantia debera ser atendida méximo en 16 horas laborales, si los equipos y elementos quedan fuera de
servicio 0 es necesario su retiro de las instalaciones del Invima por garantia, el contratista debera repararlos en un
tiempo méximo de ccho (8) dias calendario, en caso de requetirse cambio de partes se realizara en un tiempo méximo
de veinte (20) dias calendario de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del Invima. Si por
garantia (defectos de fabricacion), es necesario el retiro del equipo de las instalaciones de! INVIMA por un tiempo mayor
a veinte (20) dias calendario, el proponente suministrara dentro del plazo de efecucién del contrato, en calidad de soporte
y por un equipo de iguales o supericres caracteristicas previa autorizacién del INVIMA. Si una misma falla o dafio se
presenta por tercera vez, durante la ejecucidn del contrato, los equipos y elementos deben ser reemplazados en su
totalidad.

Realizar el cambio, de un equipo de iguales o superiores caracteristicas que durante pruebas rutinarias se demuestre
que a pesar de estar certificado y cumplir con las especificaciones técnicas requeridas, presentan fallas crificas o propias
del funcionamiento, dentro de los veinte (20) dias calendario siguientes a la solicitud por parte del supervisor del contrato
sin generar costos adicionales para el Instituto. Este cambio se debera realizar en cualquier momento, durante el periodo
de garantia del equipo.

NOTA., Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los informes y trabajos

realiza

dos para cumplir ! objeto de este contrato. El contratista no podra hacer uso de estos para fines diferentes a los del

trabajo mismo, sin autorizacién previa, expresa v escrita de la Entidad Estatal. E| contratista puede hacer uso y difusion, de los

resulta

dos, informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion def presente contrato,

siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacién
del contratante. (No apiica)

2.6.2 DEL CONTRATANTE;

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

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

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

Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren en su contra, el
equilibrio econémico o financiero del contrato

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

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

Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en e cumplimiento de las obligaciones a cargo del
contratista.

Corregir fos desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos pertinentes para
solucionar rapida y eficazmente [as diferencias o situaciones litigiosas que se presenten

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

1.

Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacion 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. (No aplica)

13. Adelantar fodas fas gestiones necesarias para la correcta ejecucion df contrato, incluyendo las suspensiones y reinicios

a que haya lugar,
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2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto de! presente confrato se ejecutara hasta el dia veintinueve (29) de noviembre de 2024, a pariir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

El servicio debe realizarse en Instalaciones de los Laboratorios de fa Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del invima,
ubicados en:

+ Sede CAN: Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Piso 2 (Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos v Bebidas y Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y
Bebidas), Blogue B - Piso 1 (Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Famacéuticos y Ofras Tecnologias y Grupo
Laboratorio de Productos Biologicos).

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

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e [nferventoria adoptado por ef Invima, la supervisién de la ejecucion de las
obligaciones contractuales de los grupos 1 al 10 estaré a cargo del Coordinador del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas; El grupo 11 estara a cargo del coordinador del grupo del Laboratorio de Microbiologia de productos
Farmacéuticos y otras tecnologias o por la(s) persona(s) que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del conirato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los honorarios a que haya
lugar, que el contrafista 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 SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDG LOS FUNDAMENTOS
JURIDICOS.

El Decreto 1082 de 2015, reglamentario de la Ley 80 de 1993 y la Ley 1150 de 2007, establece como una de las modalidades
de seleccién, la seleccion abreviada por subasta inversa, como el procedimiento a través del cual las entidades estatales deben
realizar la seleccién objetiva para escoger al confratista que le coadyuvard en el cumplimiento de sus fines.

Una de las causales para acudir a esta modalidad es la contenida en el literal a) def numeral 2° del articulo 2° de la Ley 1150
de 2007, que establece:

“La adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas y uniformes y de comin utilizacion por parte de
las entidades, que corresponde a aquellos que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefio
0 de sus caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”

Adicionalmente, el articulo 2.2.1.2.1.2.1. y siguientes del Decreto 1082 de 2015, contiene las disposiciones comunes para la
seleccion abreviada para la adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas técnicas.
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"En cumplimiento del Decreto 1082 de 2015 modificado por el Decreto 1068 de 2021, el Invima analizé y verificé los diferentes
acuerdos maico de precios e instrumentos de agregacién de demanda, concluyendo gue no existe instrumento especifico que
cumptla con las condiciones minimas requeridas por la Entidad, del mismo modo, se hizo la solicitud de informacion a la bolsa
mercantil el 25 de abril de 2024, al correo erika.cortizr@bolsamercantil.com.co servicioalcliente@bolsamercantil.com.co, sobre
la disponibilidad en fa bolsa de productos y servicios en relacidn de Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de
fos equipos auxiliares incliyendo repuestos y/o partes para el efecto y adquirir un equipo auxiliar de conformidad con las
especificaciones técnicas establecidas para la Oficina de Laboratorios y Controf de Calidad def Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. Grupe 1 Equipos Auxiliares; Grupo 2 Centrifugas y Microcentrifugas ;Grupo 3
Espectrofotometros; Grupo 4 Medidores de Ph vy conductividad; Grupo 5 Sistema Phoenix 100;Grupo 6 Inmunoseparador
magnético ;Grupo 7 Refractometro;Grupo 8 Crioscopio; Grupo 9 Dispensador de medios de disolucion ;Grupo 10 generador de
hidrégeno marca Parker modelo H2PEM-100 ; Grupo 11 Adquisicion 1 Deshumidificador; obteniendo respuesta el 26 de Abril
de 2024 en los siguientes términos "Amablemente informamos que no contamos con Ia totalidad de los elementos relacionados
inscritos en nuestro sistema”

Por lo anterior, dada la materia objeto de esta contratacion, y por las caracteristicas téchicas uniformes y comdn utilizacion de
los bienes y servicios que pretende adquirir el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos, el proceso de
seleccion a seguir es seleccidn abreviada por subasta inversa.

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de DOSCIENTOS DIECINUEVE MILLONES CIENTO QUINCE MIL
NOVECIENTOS ClNCL}ENTA Y CUATRO PESOS CON SESENTA Y CINCO CENTAVOS M/CTE ($ 219.115.954,65)
INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

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

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de CUARENTA Y SIETE MILLONES
OCHOCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL CUATROCIENTOS SESENTA Y SIETE PESOS CON TREINTA CENTAVOS
M/CTE ($ 47,839,467.30) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 2: Et valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de DIECINUEVE MILLONES NOVECIENTOS
CUARENTA Y CUATRC MIL TRESCIENTOS CUARENTA PESOS CON VEINTINUEVE CENTAVOS MICTE ($
19,944,340.29) incluido [VA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de NUEVE MILLONES TREINTA Y SEIS
MIL QUINIENTOS CUARENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE {$ 9.036.542,68} incluido IVA y
demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a gue haya lugar,

GRUPO 4: E| valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de VEINTIDOS MILLONES QUINIENTOS
CINCUENTA'Y CUATRO MIL NOVESCIENTOS CUARENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE
(% 22.554.942,68} incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 5: El valor del confrato a celebrar para el grupo 5 serd hasta por la suma de SETENTA Y SEIS MILLONES
TRESCIENTOS CUARENTA Y DOS MIL DIECISIETE PESOS CON SESENTA Y CUATRO CENTAVOS M/CTE {$
76.342.017,64) incluido IVA y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 8: EI valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por la suma de: DOS MILLONES SETESCIENTOS

NOVENTA Y OCHO MIL. NOVECIENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE ($
2.798.949,96) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.
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GRUPO 7: El valor del contrato a celebrar para el grupo 7 sera hasta por la suma de: CINCO MILLONES QUINIENTOS
TREINTA'Y CINCO MIL OCHOCIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($ 5.535.880,00) incluido IVA y demés impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 8: El valor del contrato a celebrar para este grupo seré hasta por la suma de: OCHO MILLONES TRESCIENTOS
NOVENTA Y UN MIL OCHOCIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($ 8.391.880,00) incluidos impuestos (cuando apligue),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 9: El valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de SEIS MILLONES CIENTO DOCE MIL
TRESCIENTOS CUATRO PESOS CON DIEZ CENTAVOS MI/CTE ($ 6.112.304,10) incluidos impuestos (cuando aplique),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 10: El valor def contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de TRECE MILLONES NOVECIENTOS
DIECISIETE MIL CINCUENTA PESOS M/CTE ($13.917.050,00) incluidos impuestos (cuando aplique}, tasas y contribuciones
de ley a que haya lugar.

GRUPO 11: El valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de SEIS MILLONES SEISCIENTOS
CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($ 6.642.580,00) incluidos impuestos (cuando apligue),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccion mediante subasta inversa elecirénica seran de ejecucion cerrada;
es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas requeridas por el Invima.

Los valores ofrecidos, no podrén sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos por la entidad y que se encuentran
sefalados en el formato de propuesta econdmica, so pena de RECHAZO DE LA PROPUESTA.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista para los grupos 1 af 10 el valor del contrato en pagos parciales, si lo requiere: cancelara al
contratista el valor del contrato resultante del proceso de seleccién en moneda legal colombiana, de la siguiente manera:

- Pagos parciales mensuales sobre actividades de intervenciones metroldgicas estrictamente ejecutadas, hasta por el 50% del
valor del contrato por el monto correspondiente a las actividades ejecutadas, contra la presentacion de soportes de acuerdo
con los precios ofertados por el contratista en su propuesta vy las canfidades de actividades de intervenciones metrolégicas
aprobadas por el interventor, asi como, previa verificacion de los soportes correspondientes at cumplimiento del contratista en
sus obligaciones con el Sistema de Seguridad Social conforme a la Ley 828 de 2003 (salud, pensidn, riesgos profesionales) y
aportes parafiscales. Asi mismo para cada acta de obra parcial el contratista debe adjuntar diligenciado ef formato de Soporte
detallado de valores facturados— YALORES FACTURADOS. Un iltimo pago, por €l 50%, correspondiente al valor relacionado
en el Final de actividades de intervenciones metroldgicas debidamente aprobada por la supervisora del contrato

Para el grupo 11 en un Gnico pago, a razon del valor unitario incluido en la oferta econémica del confratista, de acuerdo con
los servicios y bienes efectivamente entregados y debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la
necesidad del Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC — Plan
Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion,
acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la cerfificacion de cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del
contrato.
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Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin formula de reajuste. Los precios unitarios de
los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir ef contrafista, para cumplir a cabalidad con su objeto,
incluyendo tanto los impuestos, tasas y contribuciones legalmente establecidas a carge del coniratista, asi como gastos qgue
requieran para la ejecucion de sus obligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte /o servicio para cada uno de los items y

el valor del IVA cuando aplique.

Nota 2: Se recibira esta factura hasia los primeros 15 dias calendario del mes.

Nota 3: Generar facturacion electranica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para tat efecto de acuerdo al
articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016

4.2 APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Presupuesio Inversidn
CDP No. Ver anexo
[ V c
Slor el COR (§ 219.115.954,65)

Nombre proyecto de inversién

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y confrol de los
_ producics competencia de! Invima a nivel Nagicnal

Céadigo del producte SIIF

C-1903-0300-11-20201C-1803012

Actividad SUIFP

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el conirel de calidad de los
praductos competencia del Invima.

Cadigo y nombre actividad interna

El valor del contrato & celebrar sera hasta por la suma de. DOSCIENTOS DIECINUEVE
MILLONES CIENTO QUINCE MIL NOVESCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO PESOS
CON SESENTA Y CINCO CENTAVOS M/CTE ($ 219.115.954,65) INCLUIDO IVA Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.
Discriminados por actividad interna asi:

7-5124:  Atender y gestionar las | 7-5-123: Atender y gestionar las
necesidades de intervenciones | necesidades de adquisicion de

metroldgicas para los equipos de la oficina equipos para la oficina de laboratorios
de laboratorios y control de calidad. y control de calidad.

DOSCIENTOS DOCE MILLONES | oo it | ONES SEISCIENTOS
CUATROCIENTOS SETENTA Y CUARENTA Y DOS MIL

TRES MIL TRESCIENTOS SETENTA | )Mo s abenm pecos
Y CUATRO PESOS CON SESENTAY | (6 c40 a0,

| CINCO CENTAVOS |

| (5212.473.374,65) |
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4.3 JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Fecha de Emisi6n: 2022-02-01 | Pégina 31 de 138 |

Se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con el propdsito de explorar el mercado y obtener un precio referencia que
permitiera a la Entidad definir el presupuesto oficial para el presente proceso. De igual forma, se realizo el uso de los valores
histéricos (adjudicados) y asi calcular el valor promedio por item entre las cotizaciones allegadas y los histéricos. A
continuacion, se refaciona los calculos realizados para cada grupo:

GRUPOC 1

Para calcular el valor estimado para el Grupo 1, se solicitd a través de correo elecirénico cotizacion a las empresas KASA]
SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA TECNIGEN,KASSEL GROUP,PROVEQ de esto se obtuvo
respuesta oporiuna de las empresa: INSTRUMENTACION Y METROLOGIA Y QUIMITRONICA ; Por fo anterior, se procedié
a calcular el valor promedio unitario con los valores de las dos (2) cotizaciones y valor histérico del contrato def afio 2023 con
el respectivo aumento de IPC (9.28% para 2024); ,luego se determind el valor total incluido el IVA obteniéndose los siguientes
resultados:

De iqual manera, para obtener ofra cotizacion: mediante la solicitud de informacion SI 006 de 2024 en el Sistema Electrénico
de Contratacion Publica (SECOP i) publicada el dia 2024-02-14, se buscb llegar a tener oferentes interesados en participar en
el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con et fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales
dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacion en pobreza extrema,
desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion
constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de ningln proveedor
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Grupo 3: Para calcular el valor estimado para el Grupo 3, se solicité a través de correo electronico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN, KASSEL GROUP, de esto se
obtuvo respuesta oportuna de las empresa: INSTRUMENTACION Y METROLOGIA QUIMITRONICA Y CONAMET ; Por lo
anterior, se procedié a calcular el valor promedio unitario con los valores de las TRES (3) cotizaciones Sin [VA; ,luego se
determiné el valor total incluido el IVA obteniéndose los siguientes resultados:

GRUPO 3 ESPECTOFOTOMETROS
Descripcion e i i X TR . .|
delftem o Cotlz?clo. e \ S i) R { f
Sevcl SIN VA conz.;cm %COtlz:fmon? U\Iflﬁ'lfgo UYQ?FIﬁ?EO |
Ej Marca~ | Cantidad | jostumer | SINIVA | SINWA | PROMEDIO = PROMEDIO o
e s aciony | quimitronica | Conamet | SINIVA | INCLUDCIVA | " o,
Inventario ST S et e aetae SR INGLUIDD VA
GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
| Espectrofoto | | X [ }
metro ' ;
| JENWAY |
| Marca ! ‘
1| JENWAY | 1 5300%0000 $2.412.000,00 | 3678%00 001 §3.796.866,67 | $4.518.271,34 §4518.271,34
| Modelo 6305 DR D
| Serie 2885 ‘
Inventario
9578
Espectrofotd
| metro UVVis
| Marca
| DENOVIX | |
2| ModeloD5- | 1 5300%0000.‘$2.412.000,00 | 5 678%00 g0 | 3379686867 | 8451827134 | §4518.271,34
| 11-S-Serie W ARl f
| 019440
Inventario -‘
24616 | | b |

VALOR TOTAL GRUPO 3 INCLUIDO IVA $9.036.542,68

i
De igual manera, para obtener ofra cotizacién: mediante la solicitud de informacion Si 006 de 2024 en el Sistema Electronico
de Contratacion Publica (SECOP 1) publicada el dia 2024-02-14, se buscd llegar a tener oferentes inferesados en participar en
el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales
dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacion en pobreza extrema,

desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion
constiiucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de ningdn proveedor

Grupo 4: Para calcular el valor estimado para el Grupo 4, se solicitd a través de correo electrénico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se
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obtuvo respuesta oportuna de las empresa: INSTRUMENTACION Y METROLOGIA ;QUIMITRONICA Y CONAMET : Por lo
anterior, se procedi6 a calcular el valor promedio unitario con los valores de las TRES (3) cotizaciones Sin IVA; ,luego se
determing el valor total incluido el IVA obteniéndose los siguientes resultados:

GRUPO 4 - MEDIDORES DE pH Y CONDUCTIVIDAD

i

| Descripcion |

| | delitemo |

| B
£
B

Servicio
Marca -
Modelo —
Serje-

! Cantidad

| | Inventario |

| Cotizacié ‘

s n e
SIN IVA |

| instrument
acion y

I Metrologia |

Cotizacién
2
SIN IVA
quimitronica

i

Cotizacién |

3
SIN IVA
Conamet

VALOR
UNITARIO
PROMEDIO
SIN IVA

[

' J

VALOR
UNITARIO
PROMEDIC
INCLUIDO IVA

VALOR
ESTIMADO
TOTAL

| INCLUIDO IVA

' GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTO

5 FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

s

pH meiro

| Marca WTW |

}‘._

Modelo
Inolab pH

720 series

9110596
Inventario
11646

|

|
| |
s

‘ $
3.500.000,00\51'030'000*00 192140000 | ©2150.466,67

$2.559.055,34

$ 2.559,055,34

_ GRUPO LABORATORIO

DE PRODU¢TOS BIOLOGI

|
0s

i’\

Jedidor de
pH Marca
Hanna

| Instruments ‘
2| Modelo | 1
HI4522 Serie
‘ 17112901 | | |
| Inventariol4 | !

A

[ $ ‘
| 1.921.400,00 $1.883.800,00 . $2.241.722,00

$ |
2:700.000,00 | $ 1:030.000,00 $2.241.722,00

==

N

Marca Scott |

pH metro

Modefo
LAB850
Serie
6110152
Inventario

7963

GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTGS Y BEBIDAS

$
2.700.000,00

| .
| | s
| $1.030.000,00 | 192140000 | §1:883800.00

$2.241.722,00

$2.241.722,00

T
|
|

4
| |o

L

pH metro
Marca
Thermo
Scientific
Modelo

RION Serie |

18588

‘ 5 ‘
1 } 2.700.000,00 | $ 1:030.000,00 ‘

3
1,921.400,00 $ 1.883.800,00

$2.241.722,00

$2.241.722,00
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GRUPO 4 - MEDIDORES DE pH Y CONDUCTIVIDAD
e I i ; 1
D::IC iif;";" Cotizacié ! | ! |
Servicio n1 | Cotizacién | Cotizacion ~ VALOR VALOR | |
: SIN IVA 2 | 3 | UNITARIO UNITARIO |
Marca~ | Canfidad j\gyument | SINIVA | SINIVA | PROWEDIO ~PROMEDIO S
Serie- acion y quimitronicai Conamet | SINIVA INCLUIDO IVA . TOTAL '
inventario Metrologla 7 = | INCLUIDO IVA |
| Inventario18 - f '
| 588 : i
;

| ‘ L |
GRUPO LABORATORIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Item

i PH metro
| Constr NV ‘ |
| Marca Constt | | | |
[ ] NV | : _ .

5| Modelo 1 2_700_"300,00 $1.030.000,00 | 1_921?400!00 | $1.883.800,00 | $2.241.722,00 | $ 2.241.722,00

| C30010 | = :

i Serie 98399 | | ‘ 5 |

| Inventario |- ; ‘

| FQ-EQ-015 i | ‘ ‘ i
GRUPO LABORATORIO DE FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS i

| MULTIPARA | ! [ | |
| METRO PH | |

| bl |

' CONDUCTIV

| IMETRO

. Marca

| THERMO 5 ‘ .
6 | SCIENTIFIC 1 11.600.000,0 | $8.270.000,00 | 7934%00 go | 5926806667 | $11.028.90934 $11.028.999,34

| Modelo 0 S

| ORION i

| STAR A325

. Serie .

| G03546

| Inventario | , . i

| EQ-FQ-170 | | 1 i

VALOR TOTAL GRUPO 4 INCLUIDO IVA | $22.554.942,68

g AR R AR A -

De igual manera, para obtener otra cofizacidn: mediante la solicitud de informacion S| 006 de 2024 en el Sistema Electronico
de Contratacion Publica (SECOP H) publicada el dia 2024-02-14, se buscé llegar a tener oferentes interesados en participar en
el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales
dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacién en pobreza extrema,
desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion
constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de ningln proveedor
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Grupo 5: Para calcular el valor estimado para el Grupo 5 se solicitd a través de correo electrénico cotizacién a las empresas:
BECTON DIKINSON, KASAI SAS, TECNIGEN, de esto se obtuvo respuesta oportuna de la empresa: BECTON DIKINSON:
Por fo anterior, se procedié mediante la soficitud de informacién SI 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico de Contratacién
Publica (SECOP Iy publicada el dia 2024-02-14, se buscé llegar a mas oferentes interesados en participar en el proceso. Asi
mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el
Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacién en pobreza extrema, desplazados por la
violencia, personas en praceso de reintegracién o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional y; MiPymes.
N0 se obtuvo respuesta por parte de ningtin proveedor. Por [o tanto, posterior a la presentacion da la solicitud de informacién
ho se contaba con las tres cotizaciones, se procedié a estimar el presupuesto con una (1) cotizacion, no se pudo aplicar el
valor histdrico del contrato del afio 2023 con el respective aumento de IPC (9.28% para 2024) debido a que dentro de las
especificaciones técnicas de este afio se incluyeron repuestos para el equipo 4 Phoenix Normalizer Panel y tampoco se pudo
aplicar el valor histérico del contrato de afio 2022 con el aumento de IPC 2023 {13.12%) + IPC 2024 (9.28%) debido a repuestos
que se incluyeron en las especificaciones técnicas de esta vigencia, se obtuvo el valor unitario promedio sin IVA, luego se
estimd el valor promedio unitario incluido IVA | para finalmente obtener el valor estimado total incluido IVA.

rﬁ GRUPO 5- SISTEMA PHOENIX 100
| contrato
Descripcion Contrato zggzago
del item o .. | delafe ) :
Servicio Cotizacié 2023 con el el VALCR VALOR VALOR
B Marca— Cantidad ni T aumento . UNITARIO UNITARIC ESTIMADO
I : SIN VA Aumaneis dePC | PROMEDIC | PROMEDIO TOTAL
Seri BD r 2023 SIN IVA INCLUIDO IVA | INCLUIDO IVA
erie- IPC (9.28% (13.12%) +
Inventario para2024) | ' o 20"2 n
| (9.28%). h
GRUPO LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
l ' 'No se tuvo
Ien cuenta
| [ No se tuvo|ya que en
. I encuentaya | las
| l gue, en las | especificac
SISTEMA | especificaci igne;
. PHOENIX ones tecnicas
l 100 Marca . 641526 J te_cmca;.oggl czigl2 , afio ‘ $76,342,017 64
. 15239 | afio , , se
1 ME ngn%o L 56 |se incluyeron | 64.152,956.00 | ° 76:342,017.64
Inventario incluyeron | Repuestos
11972 repuestos | como
£Omo 4 | Phoenix
l PHOENIX | Normalizer
NORMALIZ | Panel(Cant
[ | ERPANEL |idad  4)
Phoenix
l l | Carousel
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GRUPO 5- SISTEMA PHOENIX 100

E | contrato |
Desciripcién Contrato ! 2ggzaggn |
s Cotizacis |, 2f© | "ol | VALOR | VALOR | VALOR
£ Marca— | Cantidad ni S ‘ aumento = UNITARIO UNITARIC | ESTIMADC
= Modelo - SIN VA aum%nto de | delPC | PROMEDIC = PROMEDIO | TOTAL
. i BD j o | 2023 | SINWA | INCLUIDO VA INCLUIDO WA
Inventario para 2024) | o 2024 '
2 (9.28%). | 2 (v, 28,
Bearing(Ca
' ntidad 3)

VALOR TOTAL GRUPO 5INCLUIDO IVA | $76,342,017.64

Grupo 6: Para calcular el valor estimado para el Grupo 6, se solicitd a través de correo electronico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se
obtuvo respuesta oportuna de la empresa: QUIMITRONICA,; Por lo anterior, se procedié mediante 1a solicitud de informacion
S1 006 DE 2024 en el Sistema Electronico de Contratacion Publica (SECOP Il) publicada e! dia 2024-02-14, se buscad liegar a
mas oferentes interesados en participar en el proceso. Asi misma, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector
respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimienio y empresas de mujeres;
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos
de especial proteccion constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de ningin proveedor. Por lo tanto, posterior
a la presentacion de la soficitud de informacion no se contaba con las tres cotizaciones, se procadié a estimar el presupuesto
con una (1) cotizacion, y con el valor histérico del contrato del afio 2023 can el respectivo aumento de IPC (9.28% para 2024)
y en &l afio 2022, no se realizd intervencion metrolégica; se obtuvo el valor unitario promedio sin TVA, luego se estimé el valor
promedio unitario incluido IVA , para finaimente obtener el valor estimado total incluido IVA.

GRUPO 6 INMUNOSEPARADOR MAGNETICO BEADRETRIEVER-INMUNOSEPARADOR MANUAL
|| Descripcién ‘ Contrato | ‘; B TR B
del item o Cotizacié | delafio | 3 ' '
3 Servicio | nt 2023 conel | uﬁﬁrﬂ% U:?rlﬁgo !
| @ Marca— | Cantidad | SINIVA | respectivo | ANO 2022 | ‘ | VALOR
= B , . PROMEDIO PROMEDIO
Modelo - quimitroni | aumento de | | SINIVA INCLUIDO IVA ESTIMADO
Serie- | ca IPC {9.28% | .~ TOTAL
Inventario ‘1 para 2024) | TR SE | INCLUIDO IVA |
G.RU_I?O LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS_ 7 i
| Equipo s §id = e : e ]
| Inmunosepar T $ $ |'Negl;% § |
I 1 ador 1 1.520.000, | 1.664.117.,5 intervencié | 1.592.058.79 $ 1.894,549,96
| magnéico ‘ 00 8 Y - $1.894.549,96
(Bead B R TR PR - |
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GRUPO 6 INMUNOSEPARADOR MAGNETICO BEADRETRIEVER-INMUNOSEPARADOR MANUAL
[ Descripeion | e " Contrato i ( J
|| delltemo | | Cotizacié | del afio ' :
| “senvilo | | n1 Ma3canel| | VAR | VALOR
' & Marca- | Gantidad = SINIVA | respectivo !ANG 2022 PROMEDIO ‘ PROMEDIO VALOR
1 Modelo~ | ' quimitroni | aumento de | SNIVA | INCLUIDOIvA | ESTIMADO
| | Serie- | ca IPC (9.28% i TOTAL
|| Inventario [kl i | para 2024) | - [ INCLUIDO IVA
Retriever) | ' metrolégic |
Inventario } a \
B S O B | |
B | No se i !
Equipo g | Nose | realizd |
1 Inmunosepar | 1 | 760.000,0 ‘.trea“z".. IMeIVeNcio | ¢ 760.000,00 | § 904.400,00 | $ 904.400,00
' | ador Manual | HINIEVENCIGNIEAE &N = &
[ ‘ metrolégica | metrologic | i
| I | a__ | | | -
i s ~__ VALORTOTAL GRUPO 6 INCLUIDO iVA _ | $2.798.949,96 |

Grupo 7: Para calcular el valor estimado para el Grupo 7, se solicit a través de correo electrénico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se
obtuvo respuesta oportuna de la empresa: QUIMITRONICA: Por lo anterior, se procedié mediante la solicitud de informacion
51006 DE 2024 en el Sistema Electrénico de Contratacién Publica (SECOP II) publicada el dia 2024-02-14, se buscd llegar a
més oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector
respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres;
poblacion en pobreza extrema, desplazados por Ia violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos
de especial proteccién constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo resplesta por parte de ningln proveedor. Se deja como valor
estimado el dado por la empresa Quimitranica, ya que para las intervenciones metrologicas de este equipo no se cuenta con
valar histérico de los afios 2022 y 2023

GRUPO 7 REFRACTOMETRO

| Deseripeion - | ! | |
‘ del ltem o Cotizacio | VALOR ‘ VALOR

| diaganiclor e S N iy et SR | UNTARIO | UNITARIO g

& Marca- Cantidad | SINIVA | ANO 2022 | ANO 2023 PROMEDIO PROMEDIO VALCR
| Serie- ca ‘ | TOTAL
| | Inventario ; INCLUIDO IVA
1_7 GBUPO LABORA_TGR@ DE FISICOM_ECANICO DE RISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Refractometr | | . Nose [ Nose | |
| . i | . r
|| oMarca . realizd realizo 3 ‘
U oamee | T 2000 [neencion | intorvencio | 4.652.000,00 | 5553588000 | §5.536.880,00
| | 00 ' ol
| [ModeloAbbe | | " | metrolégica |  n | S |
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GRUPO 7 REFRACTOMETRO
|| Descripcién [ | Tox o Y 1
del item o Cotizacié | " VALOR VALOR i
ﬁg"'m : o . s | UNITARIO | UNITARIO
E rca-— Cantidad S]‘N IVA | ANO 2022 EAND 2023; PROMEDIO 1 PROMEDIO VALOR
| Modelo- Guimivon | SNIVA | INCLUDOWA | ESTMADO
| Inventario . | | | INCLUIDO VA |
|| b, Serie metrologic
|| Ax00920 a |
| Inventario |- |
| FQ-EQ-093 N | | | - |
VALOR TOTAL GRUPO 7 INCLUIDO VA | $5.535.880,00 |

Grupo 8: Para calcular el valor estimado para el Grupo 8, se solicitd a través de correo electrnico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA TECNIGEN, KASSEL GROUP, de esto se
obtuvo respuesta oportuna de la empresa: QUIMITRONICA; Par lo anterior, se procedio mediante la solicitud de informacion
S1 006 DE 2024 en el Sistema Eleciranico de Contratacion Pablica (SECOP i) publicada el dia 2024-02-14, se buscd llegar a
més oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector
respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres;
poblacién en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracién o reincorporacion y sujetos
de especial proteccion constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de ningun proveedor. Por lo tanto, para
calcular el valor estimado se tomara el valor de la cotizacién y el valor histérico del contrato de afio 2022 con el aumento de
[PC 2023 (13.12%) + IPC 2024 (9.28%) sin IVA, ya que en &l afio 2023 el equipo NO tuvo intervenciones, y en el 2022 el equipo
tuvo repotenciamiento correctivo; se sacara el valor unitario promedio sin IVA y luego el valor unitario promedio incluido VA,
para determinar el valor estimado total incluido el IVA

GRUPO 8 CRIOSCOPIO
Descjripcién Afo 2022 | i : | Fraponesy . |
del ltem o Cotizacié con el .
. Servicio ni aumento de | . U:I?TI:Q%TO } U‘l:l?fl:%?a |
@ Marca— Cantidad | SINIVA | IPC 2023 | Afio 2023 | ‘ VALOR
= ‘ R » r PROMEDIC PROMEDIO |
Modelo — | Quimitron | (13.12%})+ | SIN IVA INCLUIDO IVA ESTIMADO
Serie- ica | IPC2024 | | . TOTAL
Inventario | (@28%. | | | | INCLUIDOWA
GRUPO LABORATORIC DE FISICO QUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
| Crioscopio E i [ r B
| MARCA i |
| FISKE _— COTRUF:EJCH | Notuvo |
1 | ASSOCIATE 1 | 9235000 | VOenel | intervencio 2.235.000,00 $ 2.659.650,00 | $2.659.650.00
| S, MODELO | A0 2022 nes ! -
| MARK2 | g
|| CRIOSCOPE | 1. | IS e S
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( GRUPO 8 CRIOSCOPIO
| | Descripcién ' | Afio 2022
| delitemo | Cotizacié | conel VALOR VALOR
. Servicio [aetnd aumento de
& Marca- | Contidad | SINNA | IPC2023 | Ao2023 | UNTARIO PROMESR | VALOR
'] Modelo~ | | Quimitron | (13.12%) + SINIVA | INCLUIDO IVA ESTIMADO
| | Serer | ica IPC 2024 ' TOTAL
| Inventario | ; | (9.28%). : INCLUIDO VA
Solucion de | |
| | Calibracion - | | ‘
|| 408m°C(- | . TUWVO | Notwo | | |
2| 422m° | 1 | $838.000 | CORRECT! | intervencio | $838.000,00 | $997.220,00 | $997.220,00
‘ | Hortvetfor | VO nes |
milk) (Caja x | | | | |
| 10Unidades) | | a |
!_ | Estandarde | ,
|| Calibracién - |
| 600mC( | | TWO | Notuo
‘3 CB21m°® 1 $838.000 | CORRECTI | intervencio | $838.000,00 | $997.220,00 | $997.220,00
|| Horvet for ‘ VO ‘ nes
|| milk) (Caja x -
| |10 Unidades) | ) 7 -
| Solucion |
' Estandar de
| g?f;,[ﬁm?( ; TWO | Notwo s
4 somec | 2 ' 1.002.000 | CORRECTI intervencio ¢ o) o0 | §1:299.480.00 | §2.598.960,00
Horvet for | ! b
‘ ‘ milk) (Caja x |
| 10 Unidades) | ) i
Solucién | _
‘ refrigerante | ‘ ‘
para
‘ | Crioscopio | ' TUVO | Notuvo | | |
5 | Fiske mark 2. 1 $957.000 ‘ CORRECTI | intervencio | $ 957.000,00 = $ 1.138.830,00 $ 1.138.830,00
| de referencia VO nes :
‘ 3DAB11 por - ' '
150 ml cada ‘ ‘
|| unidad i , _ ]
VALOR TOTAL GRUPO 8 INCLUIDO IVA $ 8.391.880,00 |

Grupo 9: Para calcular el valor estimado para el Grupo 9, se solicité a través de correo electrénico cotizacion a las empresas:
CONAMET, KASAI  SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL
GROUP,COLMETRIK, de esto NO se obtuvo respuesta oportuna ninguna empresa:; Por lo anterior, se procedié mediante la
solicitud de informacién SI 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico de Contratacion Piblica {(SECOP 11} publicada el dia 2024-
02-14, se buscé llegar a mas oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con a|
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fin de conacer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y
empresas de mujeres; poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion o
reincorporacion y sujetos de especial proteccién constitucional y; MiPymes. Se obtuvo respuesta por parte del proveedor CASA
CIENTIFICA. Se deja como valor estimado el dado por la empresa CASA CIENTIFICA, ya que para las intervenciones
metroldgicas de este equipo no se cuenta con valor histérico de los afios 2022 y 2023

GRUPO 9 DISPENSADOR DE MEDIOS DE DISOLUCION

Descripcion
del item o Cotizacid VALOR VALOR

Servicio n1
g . . UNITARIO UNITARIOC
Marca - Cantidad | SINIVA | Afo2022 | Afo 2023 PROMEDIO PROMEDIO VALOR

Modelo - Casa SIN IVA INCLUIDO VA ESTIMADO

Serie- cientifica TOTAL
Inventario INCLUIRO IVA

GRUPO LABORATORIO DE FISICO QUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

item

Dispensador
de medios de

disolucién Nao se
Marca Distek $ No se realizd

Modelo EZfill 5.136.390, realizd intervencio $
4500 T oo imervencion | n | 5.136.300,00 | $ 811230410 | $611230410

SERIAL metrologica | metroldgic E
4501837 a g
inventario : ;
|
|

EQ-FQ-059
$6.112.304,10

-

VALOR TOTAL GRUPO 9 INCLUIDO IVA

GRUPO 10: Para calcular el valor estimado para el Grupo 10, se solicité a través de correo electronico cofizacion a las
empresas: IMPORTACION TECNICA, ESTUDIOS Y COMERCIALIZACION S.A. se obtuvo respuesta oportuna: Por lo anterior,
se procedio mediante la solicitud de informacién S1 006 DE 2024 en el Sistema Electronico de Contratacién Publica (SECOP
Ii) publicada el dia 2024-02-14, se buscé llegar a més oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha
solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de
2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en
proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional y; MiPymes. NO Se obtuvo respuesta
por parte de ningln proveedor.

Se deja como valor estimado el dado por ta empresa IMPORTACION TECNICA, ESTUDIOS Y COMERCIALIZACION S.A., ya
que para las intervenciones metrolagicas de este equipo no se cuenta con valor histérico de fos afios 2022 y 2023
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GRUPO 10 GENERADOR DE HIDROGENO
' Cotizacié
n1
Descripcion SIN IVA
s ooN | ] vaoR | VALOR | pqrgang
E Marca - Cantidad | TECNICA, | ANC 2022 | ANO 2023 TOTAL
= Modelo - ESTUDIO PROMEDIO | PROMEDIO 161 Uipo iva
Serie- SY SIN IVA INCLUIDO IVA
Inventario COMERCI ;
ALIZACIO
N S.A.
GRUPO LABORATORIO DE FISICO QUIMICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Generador
de hidrégeno
marca Parker
MAtEio N lizé | N realizé
H2PEM-100 i $ o Balreaiizo N0 Se reala
1 ] 1 intervencién | intervencion | $1.515.000,00 $1.802.850,00 $ 1.802.850,00
I‘t(]t c_fe. t | 1-515.000,00 metrolégica | metroldgica
mantenimien
0 6 meses
MKH2PEM-
6M
Generador
de hidrogeno
marca Parker
modelo N lizé | N lizé
0 5erea 0 Se realizo
2 | H2PEM-100 1 , 430%00 o0 | Intervencien | intervencion | 3748090000 1 g4001 56000 | 5g.901.200,00
t('t ?Iel i PR metrolégica | metrologica
mantenimien
0 24 meses
MKH2PEM-
24M
Servicio de
mantenimient z ity -
: 0 sereallz0 0 S€ realizo
3|0 pre"enz"" 2 1350%00 oo | Infervencion | intervencien | §$1350.00,00 | $160650000 | $3213.000,00
;gﬁge,ra s DA metrologica | metrotégica
e hidrégeno '
H2PEM-100
VALOR TOTAL GRUPO 10 INCLUIDO IVA $13.917.050,00

Para estimar el presupuesto oficial para el grupo 11, se solicitaron cotizaciones a través de correo electronico a diferentes
empresas con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la entidad definir el

presupuesto oficial para la adquisicion del equipo auxiliar del grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologtas.
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A continuacién, se presenta la estimacion presupuestal:

GRUPO 11 Para calcular el valor estimado para el Grupo 11, se solicité a través de correo electronico cofizacion a las empresas
RECIEND, KASALAB KASAI SAS, INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP,
de esto se obtuvo respuesta oporiuna de las empresas: TECNIGEN Y KASSEL GROUP; De igual manera, y mediante la
solicitud de informacion SI 006 de 2024 en e! Sistema Elecirénico de Contratacién Pablica (SECOP |1} publicada el dia 2024-
02-14, se busct llegar a tener oferentes interesados en participar en el proceso. Asi mismo, dicha solicitud fue realizada con el
fin de conocer el sector respecto de los criterios diferenciales dispuestos por el Decreto 1860 de 2021, para emprendimiento y
empresas de mujeres; poblacion en pobreza extrema, desplazados por fa violencia, personas en proceso de reintegracion o
reincorporacion y sujetos de especial proteccién constitucional y; MiPymes. NO se obtuvo respuesta por parte de los
proveedores.

Por lo tanto, para calcular el valor estimado se tomara el valor de las 2 colizaciones, se sacara el valor unitario promedio sin
IVA y luego el valor unitario promedio incluido IVA, para determinar el valor estimado total incluido el VA, En el afio 2022 y
2023, no se adquirieron equipos auxiliares con especificaciones técnicas similares

GRUPO 11 ADQUISICION DE (1) DESHUMIDIFICADOR PARA EL GRUPO DE LABORATORIO MICROBIOLOGIA DE |
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS. |
Descripcién 2y ‘ 3 g |
del item o el Ny w ‘ ;
Servicio Cotizacié | Cotizacién Cotizacion | VALOR | VALOR
£ : e a2 , ' UNITARIO UNITARIO |
& Marca- | Cantidad 5 3 VALOR
= Modelo - SINIVA | SINIVA | o\, | PROMEDIO | PROMEDIO | permang
RER Tecnigen | KASSEL | | SIN IVA ‘ INCLUIDO VA | “qrp |
|_Inventario 1 | | i | _| INCLUIDO IVA |
GRUPO DE LABORATORIC MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS |
| DESHUMIDI } [ il |
| FICADORES 0§ $ | nose N | |
1|  segin 1 2.650.000, | 8514.0000 | realizd | oo g | $6-842:580,00 | $ 6.642.580,00
| | especificacio 00 0 adquisicion | |
| nes técnicas : ) | - - I ST
VALOR TOTAL GRUPG 11 INCLUIDO IVA | ¥$:642.580,00

|
| == L e - e —_—

5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacion de la oferta més favorable para la entidad, el articuto 2.2.1.1.2.2.2 del Decreto 1082 de
2015 sefala:

teniendo en cuenta fas normas aplicables a cada modalidad de seleccion def contratisia.

(..}

71 de 138



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
. FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
NV IMcC _ SELECCION

Codigo: GAD-GCT-FM13 VeBs;on;

o
Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 72 de 138 |

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

*2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente: La oferta més favorable serg aquefla que,
teniendo en cuenta los factores técnicos y econdmicos de escogencia y la ponderacion precisa y detaflada de los mismos
contenioa en los pliegos de condiciones o sus equivalentos, resulte serla més ventajosa para fa entidad, sin que la favorabilidad
fa constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los coniratos de obra puiblica, el menor plazo
ofrecido no sera objeto de evaluacion. La entidad efectuar las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos
recibidos y la consulta de precios o condiciones del mercado ¥ los estudios y deducciones de la entidad o de Jos organismos
constifores o asesores designados para ello. (...) 3. Sin petjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los
pliegos de condiciones para las contrataciones cuyo objeto sea la adguisicién o suministro de bienes ¥ senvicios de
caracteristicas téchicas uniformes y comin utilizacién, las entidades estatales incluirdn como tinico factor de evaluacion ef
menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizard a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme a las reglas descritas en el
Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto 1082 de 2015, modificado porel Aticulo 8, del Decreto
1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo establecido por Colombia compra eficiente.

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

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

« Para cada Lance: Durante ia subasta se tendra como margen véiido de mejora de oferta aquellos equivalentes a los
valores que se indican a continuacion:

B L L R P e

[a€: Grup_je o Va_ltzr esﬁm;adﬁ 2024 | Margen
Lt | 84783946730 | 30%
2| 51994434029 3.0%
| 3 $9.03654268 | 30%
a # 52255490268 | 30%
5 | $7634201764 | 30%
6 | 527939499 %
7 $ 5.535.880,00 3.0%
F_ 8 |  $839188000 | 30% |
9 | se11230410 30%
10| $13917.05000 - 3,0% il
1 $6.64258000 | 30%

 Fuente: Elaboracion propiafG?upo de Gestion Contractual.
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Este margen se establece conforme lo identificado en el Analisis det Sector para este tipo de procesos en la plataforma SECOP
IL

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombiano y presentar todos los elementos y/o servicios
requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en a ficha tcnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta economica de conformidad con el
valor adjudicado, detaliando los valores ofertados, los cuales deben estar gjustados en parcentaje proporcional a la mejora de
la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tinico oferente o sélo uno se encuentre habilitado. Teniendo en cuenta lo
dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, el instituto informa a los interesados que cuando
se haya presentado un solo oferente o exista solo un proponente: habilitado, siempre y cuando su oferta inicial cumpta con lo
sefialado en el pliego, no se lievaré a cabo la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el cumplimiento de los
requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes (RUP) presentado por los oferentes, ef cual debera
estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 y la circular Unica de
Colombia Compra Eficiente, expedido por la Camara de Comercio de su jurisdiccion, minimo dentro de los treinta (30) dias
calendario anteriores a la fecha de cierre o presentacion de oferias.

Para la acreditacion de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe presentar [a informacion
y documentacién que se exija en el pliego de condiciones y demés documentos del proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacion de los proponentes, seran
abjeto de verificacion de cumplimiento como requisitos habilitantes para la participacion en el proceso de seleccion y que no
oforgan puntaje.

La documentacion solicitada por la entidad para acreditar ef cumplimiento de las condiciones juridicas, experiencia, capacidad
financiera y de organizacién de los proponentes, asf come el cumplimiento de |os requisitos técnicos, y la presentacién de los
anexos exigidos por el Instituto, debera ser cargada en SECOP 1l al momento de presentar la ofeta.

51.. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del presente proceso de
seleceion. De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5° “De la Seleccion objetiva” de la Ley 1150 de 2007,
para acreditar la capacidad juridica los proponentes deberan aportar con la propliesta la documentacion, que se relacionan en
el pliego de condiciones. Seran rechazadas las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetaran
a evaluacién.

Podran participar en este proceso de contratacion, personas naturales o juridicas, nacionales o exiranjeras, en forma individual,
o constituyendo consorcio o unién temporal (Proponente plural), cuyo objeto social se relacione con el objeto de fa presente
contratacion, que no se encuentren incursas en causales de inhabilidad & incempatibilidad previstas en la Constitucion y la Ley.

51.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:
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De conformidad en el Decreto 1082 de 2015 y el Manual para Determinar y Verificar los Requisitos Habilitantes en los Pracesos
de Contratacion M-DVRHPC-05, la capacidad financiera y organizacional serén objeto de verificacion, aclarando que no otorgan
puntaje, pero determinara si el proponente CUMPLE o NO CUMPLE con los mismos y el resultado final sera HABILITADO o
NO HABILITADO, para continuar evaluando los criterios de calificacion.

Los proponentes deberan aportar el Certificado de Registre Unico de Proponentes - RUP, con la informacian financiera, de
conformidad con el Decreto Nacional 579 del 31 de mayo de 2021 y Decreto 1041 del 21 junio de 2022,

Asi las cosas, si el proponente es un Consorcio o Unidn Temporal, cada uno de sus integrantes debera allegar el
correspondiente Certificado de inscripcion en ef Registro Unico de Proponentes, con la informacion financiera de los tltimos
tres (3) afios.

Para la evaluacion de la capacidad financiera, se verificara el cumplimiento del indice con méximo dos (02) decimales.

Estos requisitos se establecen en el documente de indicadores financieros emitido por el grupo financiero y presupuestal del
instituto.

5.1.3.  REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomara directamente de Ia informacion contenida en el RUP, mediante los contratos alli certificados
identificados con Ia clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP, mediante maximo cuatro (4) contratos
suscritos, terminados, ejecutados y/o liquidados antes de la fecha de cierre del presente procesc por el proponente con
entidades piblicas o privadas que de forma individual 6 en conjunto sumen por lo menos el presupuesto sefalada para cada
uno de los Grupes, expresado en Salarios Minimos Legales Mensuales, cuyo objefo se encuentre clasificado en por lo menos
unos de los cédigo hasta tercer nivel (clase) y con los valores descritos en !a tabla gue a continuacion se describe:

Para los grupos 1,2, 3,4,5,6,7,8.9.10:

coDico ‘ NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS .
. sfto170t Servicio de ingenieria eléctrica ]
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101 706 | B Mantenimiento de equipos de laboratorio
?___8117 01605 __4_ ~ Senicios electromecanicos _
81141504, ' Reparacion o calibracion de pruebas de Equipo
L___ 41116118 | __ Kito Suministros para pruebas de Alimentos
41116104 | Kit o Suministros para pruebas Quinmicas
| 41116107 , Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos

Para el grupo 11:
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i CODIGO NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS ‘
i ! i S g &l
41122409 1 ~ Herramientas para laboratorio -
| 41112305 Controlador de humedad -

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada para cada uno de
los Grupos como sigue:

Grupo 1: 36.79 SMMLV
Grupo 2: 15.34 SMMLV
Grupo 3: 6.95 SMMLY
Grupo 4: 17.35 SMMLV
Grupo 5: 58.72 SMMLV
Grupo 6: 2,15 SMMLY
Grupo 7: 4.25 SMMLV
Grupo 8: 6.45 SMMLV
Grupo 9: 4.70 SMMLV
Grupo 10: 10.70 SMMLV
Grupoe 11: 5.10 SMMLV

La evaluacion de la experiencia se realizar4 de manera individual por grupo, por lo que en e} evento en que un proponente se
presente simultineamente a varios grupos deberd acreditar la experiencia correspondiente al 100% del resultado de la
sumatoria de los SMMLV exigidas para cada uno de los grupos a los que se presente.

Sélo se fendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que suscribi6 contrato
directamente con la empresa cerfificadora. No se tendrén en cuenta aquelias certificaciones en las que ostentaron en calidad
de subconiratistas.

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo comunitario de las comunidades
negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base, Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unién
Temporal y Asociaciones de autoridades fradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia que
acredite cada uno de los integrantes del proponente plural.

Cuando ef proponente certifique contratos en los cuales participé en Unién Temporal o Consorcio, se consideraré dicha
experiencia de acuerdo con su participacién en la conformacion de la Unién Temporal o Consorcio, para lo cual debera
aporiarse copia del respecfivo documento de constitucion de la misma.

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

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar la misma cantidad de ceriificaciones expedidas por terceros y copias de

contratos con entidades piblicas o personas juridicas privadas, que los solicitados para los proponentes nacionales, para
acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde
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& la "Guia para la participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacién {G-PPEPC-01)" de Colombia Compra
Eficiente.

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto con la traduccidn oficial
af castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una traduccion simple al casteliano y entregar la
traduccion oficial al castellano dentro del plazo previsto para la subsanacion. La traduccién oficial debe ser el mismo texto
presentado?.

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS, CONFORME A LO
ESTABLECIDO EN LOS ARTICULOS 2.2.1.2.4.2,18 DEL DECRETO 1860 DE 2021.

La experiencia se tomara directamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los contratos alli certificados
identificados cen la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cinco (5) contratos suscritos,
terminados, ejecutados y/o liquidados antes de [a fecha de cierre del presente proceso por el proponente con entidades plblicas
o privadas, que sumen por lo menos la cantidad sefialada para cada uno de los Grupos, cuyo objeto se encuentre clasificado
en por lo menos unos de los codigo hasta tercer nivel {clase) vy con los valores descritos en [a tabla gue a continuacion se
describe:

Para los grupos 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8,9.10

. CODIGO ] NOMBRE DEL CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIOS
chédigo UNSPSC: 81101701 | Servicio de ingenieria eléctrica ]
. Codigo UNSPSC: 81101703 Servicics de pruebas técnicas
T Cédigo UNSPSC: 81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
[ﬁ Codigo UNSPSC: 81101605 | Servicios electromecanicos o
. Cddigo UNSPSC: 81141504. | Reparacién o calibracion de pruebas de Equipo
L_CQ%Q UNSPSC: 41116118 ] _ Kit o Suministros para pruebas de Alimentos

~ Cddigo UNSPSC: 41116104 Kit o Suministros para pruebas Quimicas

Codigo UNSPSC: 41116107 | Controles de calidad o calibradores o estandares quimicos

Para el grupo 11:

7 Circular Externa Urnica de Colombia Compra Eficiente
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| Cédigo UNSPSC 41122409 | _ Herramientas para laboratorio -
| Cddigo UNSPSC 41112305 | - Controlador de humedad

Los contratos, susctitos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos ta cantidad sefialada para cada uno de
los Grupos como sigue:

Grupo 1: 36.79 SMMLV
Grupo 2: 15.34 SMMLV
Grupo 3: 6.95 SMMLV
Grupo 4; 17.35 SMMLV
Grupo 5: 58.72 SMMLV
Grupo 6: 2.15 SMMLV
Grupo 7: 4.25 SMMLV
Grupo 8: 6.45 SMMLY
Grupo 9: 4.70 SMMLY
Grupo 10: 10.70 SMMLV
Grupo 11: 5.10 SMMLV

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de los integrantes acredita
que tiene fa calidad de Mipymes y tiene una participacion igual o superior al diez por ciento {10%) en el consorcio o fa unién
temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado Colombiano, pero no rige
en las convocatorias fimitadas que se realicen conforme a los articulos 2.2.1.2.4.2.2 y 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015
{Convocatoria limitadas a Mipymes y LimitacioOnes territoriales, respectivamente).

5.1.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES EXTRANJEROS.

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

En virtud de 1o anterior las empresas podran presentar méaximo cuatro (4) de certificaciones expedidas y copias de contratos
con entidades pblicas o personas juridicas privadas, que los solicitados para los proponentes nacionales, para acreditar la
experiencia y que cumplan con los requisitos establecidas en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Guia
para la participacién de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

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

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

5.1.4.

5.1.4.1.

REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

REQUISITOS MINIMOS TECNICOS PARA TODOS LOS GRUPOS

FICHA TECNICA se debe allegar el anexo correspondiente firmada por ef representante legal, por medio de lo cual
se compromete a cumplir con lo estipulado en las especificaciones técnicas ,incluyendo todas las actividades que se
encuentran fuera de su alcance.

Para los grupos 1,2,3,4,5,6, 7,8,9 y 10: El proponente debera acreditar que cuenta con el persanal idéneo para el
desarrollo de las actividades de Repotenciamiento. Para el cumplimiento de este requisito, el proponente debers
aportar como minimo dos (2) hojas de vida que contengan:

Hoja de vida del personal que va a realizar las diferentes actividades de repotenciamiento, de los equipos a intervenir,
Diploma o acta de grado del programa académico (Profesional o tecndlogo en metrologia, ingenieria electronica,
mecatrnica, biomédica, y afines)

Certificaciones con las cuales acredite minimo de seis (6) meses de experiencia relaciona con actividades de
Repotenciamiento.

Tarjeta profesional (cuando aplique).

Carta de compromiso suscrita por el profesional, en la cual se indique que, en caso de resultar el propanente
adjudicatario, prestara sus servicios para la ejecucién del contrato

PARA LOS GRUPOS3Y 4

1. Entregar junto con la propuesta los formatos: GDI-DIE-FMO008 Declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses y
el GTH-SVI-FM010 Compromiso de confidenciglidad de la informacion firmados por el proponente que pretende
presentar su propuesta para el proceso de raferencia.

PARA EL GRUPOS 5

1. El proponente debe presentar carta de distribuidor autorizado directamente de casa matriz y documentacién donde
certifique que el personal que realizara la actividad cuente con la capacitacion en el mantenimiento de los equipos Phoenix
ya sea desde planta o desde el importador autorizado.

PARA EL GRUPO 11

1. ENTREGA DE CATALOGOS: Adjuntar a la propuesta, el catalogo o manual de instrucciones o certificado del fabricante
de cada equipo y sus accesorios (si aplica) donde se evidencie el cumplimiento de las caracteristicas técnicas solicitadas.
Si la informaci6n original del fabricante no estd disponible en espariol,_se acepta en idioma original. con traduccion simple

al espafiol.

¢ Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
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5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No Aplica

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: “Evaluacion del Riesgo.
La Entidad Estalal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion representa para ef 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 los
dispuesto en el Manual para la |dentificacién 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.
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6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION:

 Prestar los servicios de intervenciones mefrologicas de los equipos |
‘ auxiliares incluyendo repuestos y/o partes para el efecto y adquirir un
OBJETO equipo auxiliar de conformidad con las especificaciones écnicas
establecidas para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — |
| INVIMA.

PRESUPUESTO OFICIAL: ($ 219.115.954,65)

; ' El servicio debe realizarse en Instalaciones de los Laboratorios de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicados en: |

'+ Sede CAN: Avenida Calle 26 No. 51 - 20, Piso 2 (Grupo
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
| Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos vy |
e = : Bebidas y Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y
| LUGAR DE EJECUCION DEL CONTRATO: " Bebidas), Blogue B —Piso 1 (Grupo Laboratorio de Microbiolog/a
de Productos Farmacéuticos y Ofras Tecnologias v Grupo
Laboratorio de Productos Bioldgicos).

‘ + Sede Montevideo: Carrera 68D No. 17 - 11 (Grupo Laboratorio
\ de Organismos Genéticamente Modificados) Y (Grupo de
Laboratorio de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias). J

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de fiesgo
definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion” expedido por Colombia
| Gompra Eficienie, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como
resultado del proceso de contratacién, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibric economico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga fa necesidad
motivo de la confratacion.

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA et
rg Raro (puéde_o_purrirexcepcﬁqnafmente) B 1
‘@ Improbable {puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2 N
| §  Posible (puede ocurrir en cualquier momento) - 3
‘ & Probable (probablemente pueda ocurrir) 4 |
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casi cierto {ocurre en la mayoria de Jas ci-r_c_:unstanciaé)i 5 ]|
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
‘ i IMPACTO Bl 5 F
!  Dificuita la
ejecucion |
Obstruye la |
c:je; f::;r:rt; Macta Ia ejecucion del | Perturba la
Obstruyela | haia eiecucion del confrato |  ejecucion del
; ejecucion del |, Iic]a o rJ:ontrato gy | Sustanciaime | conirato de
CALIFICACION CUALITATIVA contrato de | n?e didas alterar el | nte peroaun | manera grave
manera R | asi permite fa | imposibilitando la |
intrascendente sede | 4 rtgs | consecucion | consecucion del |
I(})J ar el P | delobjeto | objeto contractual
! | gr contractual
! | objeto
. | contractual - 7 , B -
Los ‘
Generaun Incrementa el
; | sobrecosto impacto sobre el | valor del Impacto sobre el
| Los sobrecostos | sno valor del contrato lcontrato entre | valor del contrato
; | norepresentan | representan | Snircielclitolor Lliiea ot } en mas de freinta
CALIFICACION MONETARIA | més delunopor | mésdel | "o By pe[ C?emo (1%0/) ' por ciento (30%);
ciento (1%)el | cincopor | . orocignto eltreinta'o | es decir el (31%) |
valor del contrato | ciento (5 %) | q(15‘V)Ft):le|vaior yor cento | &0 adelante del
, del valor delo e P (30%) valor del contrato
! del contrato | | g " |
. INSIGNIFICANT ' : I ‘
CATEGORIA | YALORACIO E MENOR A COERADO. MITOR Sl tes or o0
g 1 2 | 3 | 4 g VG e i
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
i 3 _mPaCcTO e
i Dificulta la | |
| | dgles;ﬁlg?o Obstruye la
| ! de manera Afecta Ia ejecucion del Perturba la
; ! Obstruye la baia ciecucion del | contrato |  ejecucion del
CALIFICACION | ejecuciondel | IicJar;do (Jzontrato sn | sustancialme | confrato de
CUALITATIVA | contratode | n?e didas Sferare] | Neperoaun | manera grave
; manera minimas se | beneficio para las | asi permite la | imposibilitando la
| intrascendenie | 1 A ngs | consecucion | consecucion del
i | |p ) | P del objeto | objeto contractual
; ‘ ograr € contractual
- \ | objeto
; ] contractual
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CALIFICACION $10.955.79
MONETARIA $2.191.160 8 $32.867.393 $65.734.786 $67.925.946
CATEGOR! | VALORACIO INSIGNéFICANT MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
A N :
1 2 3 4 5
! it S e A Sk
To| R ! 2 URsRE T 5 REEIEE
= T AT e ® 4 T e T g Lk
g lingronabie 2 3 i, % 3 LB T ;;f'-ﬂ‘_‘..,:f-f:'-'
st
g Posible 3 4 5 B 7
< B _
% Probable 4 5 5 7
0.
casi cierto 5 5 -
6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO
VALORACION CATEGORIA
Riesgo Extremo
By7 Riesgo Alto
5 Riesgo Medio
23y4 Riesgo Bajo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el proceso objeto de estudio, de acuerdo con el andlisis del riesgo efectuado, se consideran exigibles las siguientes
garantfas:

Amparo Suficiencia Vigencia

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y seis (6) meses
més, contados a partir del cumplimiento de fos requisifos de
perfeccionamiento y ejecticion; en todo caso el proponente deberd |
mantener actualizadas fas pélizas hasta la fiquidacion def contrato de |
conformidad con el ARTICULO 2.2.1.2.3.1.12. del Decrefo 1082. |

Vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y seis o (6) meses
20% del valor fotal | adicionales, contados a partir de la entrega a satisfaccién del bien,

20 % de! valor del

Cumplimiento del contrato contrato

Calidad def servicio

del contrato | previo cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
efecucion.
. Vigencia por el término de ejecucion del contrato y doce (12) meses
Calidad y correcto 20 % del valor del | = , 20 P .
funcionamienio de los bienes amirato mas, cpntadqs a pqrt;r q‘z'al cumpfimiento de los requisifos de
perfeccionamiento y ejecucion.
Pago de salarios,

5% del valor total del | Vigencia del contrato y tres (3) aflos mas, contados a partir del

restaciones sociales legales ol . . g il Lk
P g contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y efecucion.

| e indemnizaciones laborales

| | ) ]
8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedic a verificar si el servicio que se pretende contratar se encuentra o no
cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener un referente para el analisis del mercado requerido.

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

e Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.

e Que el valor de la contratacién se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para su aplicabilidad a 1a
entidad estatal.

e Que no se encuenire exceptuado de su aplicacion.

| : [ Valor del Proceso Excepcion | Proceso de
Acuordo _ Entidad | de Contratacién aplicable | Contratacién
Comercisl iVigente? ‘ Estatal | superior al umbral al Procesa de | cubierto por
' } Cublerta | del Acuerdo i i el Acuerdo
i ; _ : _ 154 Comercial , | Comercial
| Chile si | si | No No 5 Ao .
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Eae = 57 = [ Valor del Proceso 4 Procesode |
1 PRI ! s | Entidad I de Cfantratacién ?&fﬂg‘;}'&n Contratacién
i Comercial | ¢ Vigente? | _Est?ta{ superior al umbral al Proceso de cublerte por
| . Cubierta del Acuerdo | Contratacién el Acuerdo
s j | . | Comercial | ' Comercial
| Alianzadel | México S No J
| Pacifico | Peri | S No
Canada S8 Si No , No No B
~ Chile | s | s No | No No
+ Corea -:_ Si ' Si No N No No
| 7 Costa Rica _ Si Si ‘ No | No ‘ ~ No
| EstadosUnidos | s | § | No No No
Estados AELC s | s No '_ No No |
| México B Si Si ' No i No No
| | ElSavador | i Si No No No
| Trrf:)nr?s lo | Guatemala Si Si No No No
. Honduras ) Si No - No No
‘7 B Unién Europea Si I Si No No No
Israel Si Si No No No
~ Reino Unigﬁﬁ;rlanda'd'el o X 1 No ' No No
| Comunidad Andina | Si_ N/A N/A l No i Si
9. ANALISIS DEL SECTOR ]

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacian del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de planeacion de sus procesos de contratacion, el analisis
necesario para "conocer ef seclor refativo del proceso de contratacion desde Ia 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 Elaboracion de Estudios del Sector” a continuacién se expone la siguiente infarmacion.

9.1, IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONGMICA

En el contexto nacional, ta prestacién del servicio de intervenciones metrologicas de los equipos auxiliares de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, incluyendo
repuestos y/o partes para el efecto, son realizadas por empresas locales que representan comercialmente a compafias
extranjeras fabricantes de equipos y suministros para laboratorio. Estas empresas usualmente también cuentan con personal
especializado para brindar soporte técnico y mantenimiento a los equipos representados. Por la naturaleza de estas actividades
es posible concluir que se desarrollan en el sector terciario de la economia®®, teniendo en cuenta que este se caracteriza por
sus actividades de comercio, servicios y transporte, representado en este caso por el suministro de repuestos, consumibles y
servicios de mantenimiento e intervencion metrolégica.

“ Guia para Iz Elaboracién de Estudios del Sectar de Colombia Compra Eficients.
https:/fwww lifeder.com/sectar-terciaria-colombia/
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9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

[ Clasificador de Bisnes y Servicios de las Naciones Unidas ‘i

s Codigo 2 Descripgién oAy 4 J
41116118 Kits o suministros para pruebas de alimentos 77_J
41116104 | Kits o suministros para pruebas quimicas Bl
41116107 l Controles de calidad o calibradores o estandares guimicos .
81101701 Servicio de ingenieria eléctrica j
81101703 Servicios de prueba; técnicas
81101706 | Mantenimiento de equipos de laboraforio j
81101605 Servicios eleciromecéhicos
81141504 | Reparacién o calibracién de pruebas de Equipo ‘
41122409 Herramientas para laboratorio j!
41112305 | Controlador de Humedad ; ) . j
41113100 | Analizadores y monifores de gas ]

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

9.3.1. ECONOMICO

Dentro de los productos incluicos dentro del sector se tienen los siguientes:

Productos incluidos en el sector

—

- Equipos de laboratorio (pipeteadores, centrifugadores, medidores de pH, agitadores)

- Servicios de mefrologia en laboratorio e in situ (magnitudes de tiempo y frecuencia, magnitudes eléctricas,
temperatura, humedad, presion, volumen, caudal)

- Senvicios de pruebas y ensayos en diferentes aparatos (impacto, caracteristicas fisicas, alimentacion, inalterabilidad,
distancia y tiempo, pulsadores, vibraciones, temperatura, humedad)

- Servicios de gestién metrologica, sistemas de gestian, implementacion de sistemas de medicion

- Representaciones y distribuciones

- Mantenimiento de equipos de laboratorio

- Servicios técnicos, de asesorias y capacitacion

101 de 138



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL |
foe s FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE |
MC _ SELECCION ] !

Codigo: GAD-GCT-FM13 | VoT™0%  Fecna de Emision: 2022-02-01 | g ede

(S _— — — e

- Comercializacién de instrumentos y equipos

ii) 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
- Asocfacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI
- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
- [nstituto Nacional de Metrologia — INM
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC
- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC
- Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab
- Asociacién Nacional de Proteccion contra el Fuego — NFPA
- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM
- Sociedad Quimica Americana -~ ACS

iii. Variables econdmicas que afectan el sector

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

TASA DE CAMBIO:

El reciente comportamiento de la tasa de cambio representa una de las variables relevantes en materia de precios, debido a
que sus fluctuaciones se relacionan directamente con los productos importados. Teniendo en cuenta que los pagos a los
proveedores / comercializadores se hacen habitualmente mediante la divisa americana, Como se observa en la grafica se
puede notar un comportamiento relativamente estable del délar en el tiltimo mes de mayo, luego de un afio anterior volatil para
la moneda extranjera en el que, de hecho, alcanzo el valor de $4.400 pesos en el mes de octubre, a [a fecha del presente
estudio mayo, la tasa representativa del mercado se encuentra cercana a los $3,899.07, con una variacién -1.89 % ($-73.65)
un minimo de $ 3,825.42 y un maximo de $ 3,902.63
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Grafica 1. Comportamiento de la tasa de cambio mayo 20247

SALARIO MINIMO LEGAL

El incremento del salario minimo para el afio 2024 quedd establecido en un porcentaje del 12%, esto es un valor definitivo de
$1.300.000. Incremento que se refleja directamente en los costos, debido a que se realiza los diferentes procesos por personal
con expetiencia en todas las etapas desde la cria, cuidado y transporte hasta el lugar de entrega.

E| salario minimo relacionado anteriormente, se debe tener en cuenta dentro de este analisis, dado que es un indicador de
capacidad productiva para un pais, se evidencia el cuadro, que el promedio de la variacién porcentual anual, mangjo un
promedio del 12,87 en los ultimos 14 afios.

GASTO PUBLICO

La variable de gasto pUblico, especificamente en lo que respecta a las intervenciones metrologicas de los equipos auxiliares
con la compra de sus repuestos y compra de equipos auxiliares, se considera relevante para este andlisis dado que el Invima
corresponde a una enfidad estatal de orden nacional, en tal sentido, el presupuesto General de la Nacién es un factor
determinante ya que en este se indican las inversiones puiblicas que se pretenden realizar por parte def Gobiemno

durante |a vigencia 2024, seg(n el Ministerio de Hacienda el valor a invertir corresponderia $502.600.000.000.000 del cual se
dispuso como presupuesto de inversion para el Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA afio 2024
$94.135.686.070.

" hitps:fwww.dolar-colombia.com/mes/2024-02
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De esto recursos asignados $68.335.686.070 corresponden a Inspeccion, Vigilancia y Control siendo esta actividad la funcion
principal de la Oficina de Laboratorios y Conirol de Calidad en el marco de Ia vigilancia de los productos (alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos, productos biolégicos) competencia del Instituto.

SECCION: 1912
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA BE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -
INVIMA

AL PRESHPHESTO DE FUNCIONAMIENTOQ 162,874,293, 044 162,874,293.000
€. PRESUPUFSTO DE INVERSION 94,F38,686,070 04,138,686, 470
903 INSPECCION, VIGILANCEA Y CONTROL 68,335,686,070 68.335.685.079
300 INTERSUBSECTORIAL SALUD 68,335,686,670 68,335,686,070

[ FPORTALECIMIENT DE LA GESTION ¥ DIRECCION \ .
| DEL SECTOR SALUD Y PROTECCION SOCIAL 25,800,00.000 25.800.000,000
o0 INTERSUBSECTORIAL SALUD 25, %00,000,000 25, 500,000,000

!

‘ TOTAL PRESUPUESTO SECCION 287049,979,070 2R7.800,979.070

Fuente: Ley Presupuesto General de la Nacion noviembre de 202412

Dado lo anterior, la asignacion de recursos para la vigencia 2024 a la Oficina de Laboratarios y Contral de Calidad, le permite
realizar el presente estudio en aras de satisfacer las necesidades y asi contribuir con el cumpfimiento de la metas y mision del
Instituto,

iv. Cadena de produccion y distribucion

Las intervenciones metrolégicas' son el conjunto de operaciones requeridas para realizar [a confirmacién metroldgica de los
equipos incluidos en este objeto coniraciual, los cuales estan incluidos dentro del plan de confrol de equipos para asegurar que
sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye calibracién, verificacién externa,
celificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro de
especificaciones segln el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados,
cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

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

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metrologicas, el proveedor revisa, como parte de su
respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios para atender el requerimiento. Si es procedente,
gestionara procesos locales o de importacién para reponer existencias de piezas especificas (repuestos, consumibles, insumos)
y asi atender oportunamente el servicio solicitado. Estos servicios se llevan a cabo generalmente en las instalaciones del
cliente, teniendo en cuenta que estos montajes o equipos en ocasiones permanecen fijos dentro de las edificaciones. Si por

2 https:l.f\.wm.minhacienda.gov.colwebcenter.’portal!EntOrdenNacinnallpages_presupuestogralnacinnfpresupuestogenera[delanacin2024!Ieydepresupuesto2024
" Invima, 2022. Procedimiento compra de bienes, sarvicios ¥ suministros v.09
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alguna circunstancia es necesario retirar un equipo de las instalaciones, este debe ser desinstalado, recogido, enfregado &
instalado en el mismo, asegurando la integridad (empaque, embalaje, traslado, transporte, entre otros) aun después de
infervenido y sin costo adicional para el invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios, para lo cual desde
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad se suministrara el formato GAD-GBS-FM008 de Autorizacion salida de
elementos debidamente diligenciado, donde se listaria los elementos gue serfa necesario refirar.

Figura 1. Trazabilidad de las mediciones!
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Gracias a la trazabilidad, un laboratorio acredifado es capaz de asegurar que la medicion que efectia tiene un determinado
grado de precision debido a que sus patrones estan calibrados con patrones més exactos y precisos. Asi, hasta llegar al patron
materializado a partir de un concepto.

V. Dinamica de importaciones

Las importaciones relacionadas con equipos auxiliares de laboratorio se reflejan principaimente en la reposicion de inventario de
algunas referencias, ya sea para mantener inventario local o bajo pedido especifico. Las empresas comercializadoras locales
determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos importados y de acuerdo con [a dindmica de la demanda,
programan las importaciones correspondientes.

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

932. TECNICO

Para poder realizar un andlisis o una sintesis de un material, se precisan diferentes instrumentos - estos son los instrumentos de
laboratorio. Los instrumentos de laboratorio son esenciales ya que los analisis y sintesis s6lo se pueden realizar mediante estos
instrumentos técnicos. En la mayoria de los laboratorios, el andlisis y Ia sintesis son sdlo los primeros pasos en el trabajo con
pruebas. A menudo, el trabajo de verdad empieza después de estos procedimientos. De manera que los instrumentos de
laboratorio como los microscopios, medidores del PH y trituradoras, son imprescindibles. Sin embargo, en un laboratorio bien
equipado no solo son necesarios {os aparatos para realizar los propios experimentos, sino también hacen falta los instrumentos
destinados al tratamiento posterior. Solo mediante el tratamiento posterior, como por ejemplo la esterilizacion, se pueden
garantizar resultados de medicién exactos y puros en mediciones posteriores, ya que siempre hay que asegurar gue no se

* hitp:Megal legis.com.cofdocumentindex?obra=rmercantil&document=rmercanti_05{63c15ceb801b420530a01015t01b4
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encuentren ni bacterias ni ofros cuerpos exirafios en el objeto de prueba o en uno de los ofros muchos instrumentos de
taboratorio. Dentro de los equipos auxiliares de laboratotio se pueden encontrar los siguientes:

- Instrumentos de laboratorio para la separacion de compuestos
- Instrumentos de faboratorio para la observacién optica
- Instrumentos de laboratorio para otras tareas durante el examen

Instrumentos de laboratorio para la separacion de compuestos.

La separacion busca la disolucién de compuastos de materiales, para después disponer sélo de materiales homogéneos. Para
separar cada uno de los materiales existen diferentes procedimientos y aparatos, con los cuales es posible realizar los procesos
de manera optima. En la separacion se aplican simples cribas tanto como destiladoras y centrifugadoras. Las centrifugadoras
suelen ser los aparatos mas utilizados en la separacion de los diferentes compuestos. Con estas centrifugadoras, se pueden
separar tanto emulsiones como suspensiones. Una emulsin es un compuesto de dos o mas liguidos, mientras una suspension
es el compuesto de materiales liquidos y sélidos. Para conseguir la separacion de los materiales, la centrifugadora trabaja
apoyandose en principios fisicos.

Instrumentos de laboratorio para la observacion dptica.

La observacion dptica es habitual en la mayoria de los anlisis. Para esto se puede hacer uso de microscopios y refractometros.
En los diferentes experimentos, es importante utilizar microscopios de alta calidad, que permitan una observacion minuciosa del
preparado. Esto se aplica a todos los instrumentos de laboratorio, pero en el caso de los microscopios es de gran imporiancia.

Instrumentos de laboratorio para ofras tareas durante el examen.
Esta categoria le muestra instrumentos de laboratorio, que realizan tareas de apoyo en los exdmenes. Entre ellos estan por
ejemplo agitadores magnéticos, bombas y hornos.

Otra clasificacion que se da a los equipos auxiliares de laboratorio se basa en dos grupoes: utensilios y aparatos?s:
Utensilios: Los utensilios permiten realizar toda clase de procedimientos en un laboratorio. Se subdividen segun su uso.

+ Utensilios de uso especifico: con estas herramientas se pueden realizar ciertas operaciones especificas, ya que
han sido disefiadas tinicamente para dicho propésito. En esta clasificacion se encuentran los agitadores de vidrio para
mover sustancias quimicas, los aparatos de destilacion y las capsulas de porcelana para carbonizar ciertos elementos
guimicos al fuego.

» Utensilios volumétricos: Estos utensilios son recipientes o envases que permiten medir el volumen de cualguier
liquido. Un ejemplo es la bureta, la cual permite medir volimenes y realizar neutralizaciones de sustancias. También
esta el matraz volumétrico, donde se preparan diversas scluciones.

= Utensilios usados como recipientes: Por Ultimo, se encuentran este tipo de utensilios los cuales sirven para
almacenar toda clase de sustancias. Entre ellos se encuentran los vasos de precipitado, fos frascos reactivos y el
mairaz baldn.

Aparatos: Los aparatos de laboratorio, por lo general, poseen diferentes clasificaciones de acuerdo con su uso y
funcionamiento. Generalmente se pueden distinguir entre los mecanicos y los electromecanicos, aunque cada vez es mas
comun el uso de aparatos eléctricos de laboratorio. A continuacion, se mencionan algunos aparatos de laboraforio y sus
funciones.

15 hitps://net-interiab.es/materiales-de-laboratoric-de-plastico/
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« Balanza analitica: Ia balanza analitica es un aparato de medicién que sirve para calcular particulas minUsculas de
forma exacta y precisa.

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

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

« Parrilla eléctrica con agitador magnético: sirve para calentar sustancias de forma homogénea, cuyo agitador magnético
permite lograr una buena mezcla.

« Potenciémetro: permite medir la cantidad de 4cido que contiene una sustancia.
Mufla: este aparato sirve para desecar ciertas sustancias.

Los servicios de intervenciones mefroldgicas de los equipos auxiliares de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del
Invima, incluyendo repuestos y/o parfes para el efecto, son de gran importancia dado que permiten garantizar la ejecucion de
todas las técnicas analiticas y pruebas especializadas implementadas en los Laboratorios, permitiendo entre otras cosas la
adecuada y segura manipulacion de materiales dentro del proceso analitico.

Algunos de los equipos auxiliares de los Grupos de Laboratorio se ilustran a continuacion:

Equipos auxiliares de ¢
Referencia Insumo, Material, Elemento Descripcion

- |
by 1 Es un aparato de laboratorio que adapta a multiples procesos
Plancha de agitacién | de calentamiento y agitacion de uso frecuente en e

i [N_—) laboratorio. Se caracteriza por contar con una placa de
: aﬁ calentamiento y un sistema de agitacion magneética.

Una placa calefactora es un pequefio aparato de |
sobremesa, portatil y auténomo, que posee uno o mas '
elementos de calefaccién eléctrica, y que se emplea para |
calentar recipientes con liguidos, de forma controlada.
Los agitadores magnéticos o agitadores de laboratorio

| estan disponibles en diferentes versiones, de agitadores
simples para el uso diario en el laboratorio hasta el high- |
end blogue de reaccién para el uso en laboratorios de
quimica. En general los agitadores magnéticos se |
caracterizan por su bajo mantenimiento, su construccion |
robusta y pegquefia, sus versiones variadas y una
construccidn para el funcionamiento continuo.

Plancha de
calentamiento

| Agitador magnético

§ w | Mezclador mulli-vortice vers&til para la resuspension |
' vigorosa de pellets de células o quimicos en tubos, con la |
posibilidad de mezclar tubos individuales. -

| e

Agitador multivortex (s ®
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l \ :g} | Un durémetro es un aparato que mide fa dureza de los
' Durémetro ‘ - o materiales, existiendo varios procedimientos para efectuar
1 | g ? | esta medicion. Los mas utiizados son los de Rockwell,
. | Brinell, Vickers y Microvickers.
— - — =
| g |
‘ Son equipos utilizados para la eliminacion de humedad de
Deshumificador | diferentes ambientes. Los hay de diferentes capacidades, |
| | de acuerdo con las necesidades del usuario final.
|_" Una propipeta o pipeteador es un instrumento de laboratorio
i que se utiliza junto con la pipeta para traspasar liquidos de
Pipeteador un recipiente a otro evitando succionar con la boea liquidos

nocives, t6xicos, corrosivos, con olores muy fuertes o que
emitan vapores.

Centrifuga refrigerada

i é
i
5

|
B
B

Las centrifugas o centrifugadores son instrumentos que
ponen en rotacion una muestra para acelerar, mediante la
fuerza centrifuga, la decantacion o sedimentacion de sus
componentes o fases (normalmente una sélida y una
liquida) en funcién de la densidad.Méas informacion acerca
de las centrifugas o centrifugadoras Las centrifugas o |
centrifugadores pueden girar a miles de revoluciones por
minuto alcanzandose aceleraciones mucho mayores que la
gravedad.

| El espectrofotémetro es un instrumento con el que se apoya_

la espectrofotometria para medir la cantidad de intensidad

Espicéﬁﬁt‘;?etro de luz absorbida después de pasar a fravés de una solucién
| muestra. Esto permite identificar la presencia de
determinados quimicos en una muestra.
Instrumento utiizado para medir pH y conductividad, de
pH/Conductimetro x acuerdo con las necesidades de analisis de las muestras

especificas.

Equipo Inmunoseparadol
magnético
(BeadRetriever)

Sistema inmuno-magnético de recuperacion de perlas (IMS)
que se utilizard para realizar aislamientos de organismos
zoondticos a partir de muestras de laboratorio.
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Descripcién

BD Phoesnix 100 es un sistema automatizado de
Microbiologia. Caracteristicas: Capacidad de 99 paneles,
paneles de identificacion, sensibilidad y combo

| ID/AST.PANEL PMIC/ID -108 (nico en el mercado que |

identifica cocos y bacilos gram positivos.

Identificacion en 4 horas. Sensibilidad MIC en 8 horas |
promedio, .
Minima Concentracion inhibitoria. Sistema BDExpert con
reglas CLSI. Actualizacion de puntos de corte. Bioseguro;
facil inoculacion de los paneles sin necesidad de equipos
adicionales.

El pH-mefro o potenciémetro es un sensor utilizado en el
método electroquimico para medir el pH de una disolucion.
La determinacion de pH consiste en medir el potencial que
se desarrolla a través de una fina membrana de vidrio que
separa dos soluciones con diferente conceniracion de
protones. En consecuencia, se conoce muy bien la
sensibilidad y la selectividad de las membranas de vidrio
durante el pH.

Los microscopios digitales 1013153 convencen por su
disefio robusto, por sus buenas propiedades tanto opticas |
como mecanicas y ademas por su manejo senciflo. La |

| camara fotografica incorporada de 1,3 Mpixeles permite la |

observacion del preparado a través de los oculares y al |
mismo tiempo en la pantalla del PC y entrega imagenes |
nitidas en colores fidedignos. El software profesional
“Scopelmage” hace posible, entre otras, la toma de
imagenes estaticas, asi como secuencias de video,
tratamiento de imagenes y ademas tiene posibilidades de
evaluacion y medicion.

Referencia | Insumo, Material, Elemento
i
Sistema Phoenix 100 | ! =8
| |
| T i
| |
o)
| g‘_ /
pH metro | h : /
| S
| o
| % |
\ ‘
: . g | - i
Microscopia con camara, e— |
fotografica T J‘
| |
| |
‘ |
i
i. Especificaciones de calidad

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

Para las actividades de infervenciones metrologicas (repotenciamiento, calificacion, calibracion) contar con personal
capacitado y competente para asegurar la correcta manipulacion de los equipos.

ii. Tiempos de entrega

Segun el sector si los repuestos se encuentran en stock el despacho es inmediato, de lo contrario el tiempo de entrega oscila
entre 35 - 60 dias. Con respecto a la intervencion metroldgica el tiempo de entrega es a convenir conforme la programacion
acordada. Asi mismo para la compra del equipo auxiliar conforme al sector [a enfrega de los equipos oscila entre 45 y 90 dias,
contemplando los tiempos de importacion.
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9.3.3. REGULATORIO
La contratacion que se pretende desarrollar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a continuacién:

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 49, “La atencion 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, proteccion y recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar,
dirigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios
de eficiencia, universalidad v solidaridad’”.

Articulo 78. “La fey regulara el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como fa
informacion que debe suminisirarse al piiblico en su comercializacién. Serén responsables, de acuerdo con la ley, qtienes en
la produccion y en la comercializacién de bienes y servicios, afenten contra la salud, la sequridad y el adecuado
aprovisichamiento a consumidores y usuarios. El Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y
usuarios en ef estudio de las disposiciones que les conciernen. Para gozar de este derecho las organizacionas deben ser
representativas y observar procedimientos democréticos internos”.

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

Art 245, “Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuyo objeto es la ejecucion de las
politicas en materia de vigilancla sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos bioclégicos, alimentos, bebidas,
cosmeticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los generados
por bictecnologia, reactivos de diagnéstico, y ofros que puedan tener impacto en fa salud individual y colectiva’

Decreto 2078 de octubre 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”.

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis de alimentos, bebidas, medicamentos,
cosmeticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi como de productos bioldgicos, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, de acuerdo con su
competencia.

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

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

6. Requisitos refativos a los recursos

6.1 Generalidades

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

6.4 Equipamiento

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o

— se requiere la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados informados.
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6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segln sea hecesario, para
mantener la confianza en el estado de Ia calibracion.
6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o que fengan un periodo de validez definido se deben etiquetar, codificar o
identificar de ofra manera para permifir que el usuario de los equipos identifique facilmente el estado de la calibracion o el
periodo de validez.
6.5 Trazabilidad metrolégica
6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus mediciones por medio de
una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de ias cuales contribuye a la incertidumbre de medicidn,
vinculandolos con la referencia apropiada.
6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema Internacional de Unidades
(SI) mediante:
a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente
6.8 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que afectan a las actividades
del laboratorio, sean adecuados y utilizados Gnicamente cuando estos productos y servicios:
a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;
b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del proveedor externo;
¢) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicién, equipos auxiliares, materiales
consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de calibracian, servicios de
muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de apfitud, y
servicios de evaluacion y de auditoria.

Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios segun informe 44 y 45 de [a Organizacion Mundial de la Salud:

Buenas Practicas de la OMS para laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos. Parte dos. Materiales, equipos,
instrumentos y ofros dispositivos.

10.1 Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solventes y materiales usados en ensayos y valoraciones, deben
ser de calidad apropiada.

9.4.ESTUDIO DE LA OFERTA

La contratacin que se pretende desarroliar no seré desarroliada a través de la Tienda Virtual del Estado Colombiano {Colombia
Compra Eficiente), ya que entre los productos y servicios que se pueden comprar a fravés de esta plataforma se encuentran:

Suministros de oficina, como papel, cartuchos de tinta, toners, cametas, entre ofros.

Equipos de coémputo, como computadoras de escritorio, laptops, impresoras, escaneres, entre ofros.
Mobiliario de oficina, como sillas, escritorios, archivadores, entre otros.

Equipos y materiales de construccién, como ladrilios, cemento, tuberias, herramientas, entre otros.
Vehiculos y maquinaria pesada, como fractores, camiones, gruas, entre ofros.

Servicios de consultoria y asesorfa en areas como tecnologia, contabilidad, ingenieria, entre otros.

ANANENENENEN

Por lo mencionado anteriormente los repuestos para los equipos auxiliares de los laboratorios requeridos en esta contratacién
son productos muy especificos y particulares para los laboratorios de ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los
acuerdos marcos de precios y la Tienda Virtual def Estado Colombiano ya que no son productos de uso comin en fas entidades
estatales.
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Teniendo en cuenta el objeto contractual que corresponde al proceso de contratacién en estudio, en el desarrollo del analisis
del sector es posible determinar que existe pluralidad de oferentes considerando que se identificé un numero amplio de
oferentes que podrian desarrollar el objeto contractual dando aplicacion a a normativa concordante con la necesidad especifica
de la entidad.

Analizando la oferta para es necesario tratar los siguientes aspectos:

El Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. establece que el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo tiene como objetivo
primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar las politicas generales en materia de
desarrollo econémico y social del pais, refacionadas con la competitividad, integracién y desarrollo de los sectores productivos
de la industria, la micro, pequefia y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocion de
la inversion extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyectos de
comercio exterior.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos se identificaron las
empresas que han contratado en condiciones similares con entidades publicas, con lo cual se identifics que en el pais existen
varias personas naturales y juridicas que podrian suplir la necesidad expuesta en el presente analisis,

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

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “ .. Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el propésito de adoptar medidas
afirmativas que incentiven fa participacién de las mujeres en el sistema de compras ptiblicas se entenderan como
emprendimientos y empresas de mujeres aquellas que cumplan con alguna de Ias condiciones mencionadas en el citado
articufo...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacién Publica, Seleccién Abreviada Menor
Cuantia y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. *...Fomento a Ia gjecucion de contratos estatales por parte de poblacién en pobreza extrema,
desplazados por fa violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccisn
constifiicional...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccion Abreviada
Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. *.. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras publicas. De acuerdo con el
numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segin los resultados del anélisis del sector, las Entidades Estatales
indistintamente de su régimen de contratacion, los patrimonios autonomos constituidos por Entidades Estatales y los
particulares que efecuten recursos pablicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten
fa participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las Mipyme domicifiadas en Colombia...” ...” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacion Piblica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso
de Méritos, Minima Cuantia y Seleccion Subasta inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa puede tener dichas
condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionaies en los procesos de seleccién que lo requieran.

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas para los grupos 1,2,3,4,5,6 y 7, se establece en relacion con
las condiciones antes mencionadas lo siguiente;
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‘ (Diligenciar de acuerdo con a modalidad de seleccion aplicable) S50
_ A el . Emprendimiento y empresas de .
; 55 Crl:;::i(;ﬁ::?cr 5 mujeres / Conformacitn (de acuerdo S:éet;;;e
! Nombre o razén social - ;:leﬁa AT diana con las condiciones escritas en el X oti e
| peq articulo 2.2.1.2.4.2.14 del Decreto 1860 | Prowect:
| empresa). de 2021). constitucional
[ T i
| Conarmet, . | \
| NIT 9001860880 hiSdiane NiA | WA
| Instrumentacion y
| Metrologia SAS. Pequehia ; N/A - N/A
| Nit 9000985861 B | i
| Kasai SAS, . | |

Nit 8000780008 Microempresa | N/A I NIA) |
| Quimitrénica, _ | ' | B i
| Nit 8300519651 Ee(ens e e ﬂ
| Proveo SAS. y
| Nit 8040032229 Regfena N L
| Becton Dickinson.
| Nit 8600203096 Fyme A L
| KASSEL GROUP S A S | . i

NIT 830053900 - 2 | Pequefa - | i |

COLMETRIK LTDA !

COLOMBIANA DE | , '

METROLOGIA | Pequefia | N/A | N/A

NIT 900008963 - 9 1 .
| IMPORTACION TECNICA, -
| ESTUDIOS Y . - |
| COMERCIALIZACION S.A Medana | b A |
| NIT 890331634 - 9 i |
| RECIEND :
| NIT 860013715 - 4 Cronge NiA s
| KASALAB S.AS. : |
| NIT 900745087 - 2 Fenueno i k i
| TECNIGEN _ ]
| NIT 901322851 - 1 REsefia—— = A P A

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicién del articulo 2.2.1.2.4.2.9. ala Subseccion 2 de la Seccién 4 del
Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente la verificacién de bienes en el
Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas de! sector en
el siguiente link htips:/fiwww.vuce.dov.colservicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales)

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas: Conamet, Instrumentacion y Metrologia SAS, Kasai
SAS, Quimitrénica. Proveo SAS. y Becton Dickinson, TECNIGEN, DISENO ELECTRONICO, EQUIPOS Y LABORATORIO,
G&G SUCESORES, BLAMIS, ADVANCE, MACROSEARCH, y ADN como se muestra a continuacion:
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Para estimar el presupuesto del presente estudio, se solicitaron cotizaciones a diferentes empresas con el propdsito de explorar
el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a la Entidad definir el presupuesto oficial para el presente proceso.
De igual forma, se realizo el uso de los valores histéricos (adjudicados) y asi calcular el valor promedio por item entre las
cotizaciones allegadas y los historicos.

A continuacion, se relaciona como se calculé el valor estimado en cada uno de los 11 grupos:

GRUPQ 1: Se solicité a través de correo electronico cofizacién a las empresas KASA] SAS, INSTRUMENTACION Y
METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP,PROVEO de esto se obtuvo respuesta oportuna de las
empresa: INSTRUMENTACION Y METROLOGIA Y QUIMITRONICA ; Por o anterior, se procedia a calcular el valor promedio
unitario con los valores de las dos {2) cotizacicnes y valor historico de! contrato del afio 2023 con el respectiva aumento de IPC
(9.28% para 2024} luego se determind el valor total incluido el IVA.

De igual manera, mediante la solicitud de informacion S 006 de 2024 en el Sistema Electranico de Confratacion Publica

(SECQOP II) publicada el dia 2024-02-14, se buscé llegar a otros oferentes interesados en participar en el proceso pero no se
obtuvo respuesta por parte de ninglin proveedor.
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Grupo 3 y Grupo 4: Se solicito a fravés de correo elecirénico cotizacién a las empresas: CONAMET, KASAI SAS,
INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se obfuvo respuesta
oportuna de las empresa: INSTRUMENTACION Y METROLOGIA ,QUIMITRONICAY CONAMET ; Por Io anterior, se procedid
a calcular el valor promedio unitario con los valores de las TRES (3) cotizaciones Sin IVA; luego se determind el valor total
incluido el IVA.

De igual manera, para obtener ofra cotizacién: mediante la solicitud de informacién SI 006 de 2024 en el Sistema Eleciranico
de Contratacién Piblica (SECOP Il) publicada el dia 2024-02-14, se busco llegar a tener ofros oferentes interesados en
participar en el proceso pero. no se obtuvo respuesta por parte de ningtn proveedor.

Grupo 5: s Se solicité a través de correo electrénico cotizacion a las empresas: BECTON DIKINSON, KASAI SAS, TECNIGEN,
de esto se obtuvo respuesta oportuna de la empresa; BECTON DIKINSON; Por lo anterior, se procedia medianie la solicitud
de informacion Sl 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico de Contratacion Publica (SECOP I} publicada ef dia 2024-02-14, se
busco llegar a mas oferentes interesados en participar en el proceso pero no se obtuvo respuesta por parte de ningdn
proveedor. Por Io tanto, posterior a la presentacion de la solicitud de informacidn no se contaba con las tres cotizaciones, se
pracedié a estimar el presupuesto con una (1) cotizacién, no se pudo aplicar el valor histérico del contrato del afio 2023 con el
respectivo aumento de IPC (9.28% para 2024) debido a que dentro de las especificaciones técnicas de este afio se incluyeron
repuestos para el equipo 4 Phoenix Normalizer Panel y tampoco se pudo apiicar el valor histérico del contrato de afio 2022 con
el aumento de IPC 2023 (13.12%) + IPC 2024 (9.28%) debido a repuestos que se incluyeron en las especificaciones técnicas
de esta vigencia, se obtuvo el valor unitario promedio sin IVA, uego se estimé el valor promedio unitario incluido VA , para
finalmente obtener el valor estimado total incluido IVA.

Grupo 6: Se solicité a través de correo electronico cotizacion a las empresas: CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION
Y METROLOGIA, QUIMITRONICA,TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se obtuvo respuesta oportuna de la empresa;
QUIMITRONICA; Por lo anterior, se procedié mediante la solicitud de informacién S| 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico
de Contratacién Piblica (SECOP II) publicada el dia 2024-02-14, llegar a més oferentes interesados en participar en el proceso
pero . no se obtuvo respuesta por parte de ningtin proveedor. Por lo tanto, posterior a la presentacion de la solicitud de
informacién no se contaba con las tres cotizaciones, se procedio a estimar el presupuesto con una {1) cotizacién, y con el valor
histérico del contrato del afio 2023 con el respectivo aumento de IPC (9.28% para 2024) y en el afio 2022, no se realizo
intervencion metroldgica; se obtuvo el valor unitario promedio sin IVA, luego se estimé el valor promedio unitario incluido IVA
para finalmente obtener el valor estimado total inciuido IVA.

Grupo 7: Se solicitd a través de correo electrénico cotizacién a las empresas: CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION
Y METROLOGIA, QUIMITRONICA,TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se obfuvo respuesta oportuna de la empresa:
QUIMITRONICA; Por lo anterior, se procedié mediante la solicitud de informacion SI 006 DE 2024 en el Sistema Electronico
de Contratacion Pablica (SECOP i) publicada el dia 2024-02-14, llegar a més oferentes interesados en participar en el proceso
pero. no se obtuvo respuesta por parte de ninglin proveedor. Se deja como valor estimado el dado por la empresa Quimi tronica,
ya que para [as intervenciones metrologicas de este equipo no se cuenta con valor histérico de los afos 2022 y 2023
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Grupo 8: Se solicitd a través de correo electronico cotizacion a las empresas: CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION
Y METROLOGIA, QUIMITRONICA,TECNIGEN,KASSEL GROUP, de esto se obtuvo respuesta oportuna de la empresa:
QUIMITRONICA,; Por lo anterior, se procedié mediante la solicitud de informacion SI 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico
de Contratacién Plblica (SECOP II) publicada el dia 2024-02-14, llegar a otros oferentes interesados en participar en el proceso
pero no se obtuvo respuesta por parte de ningtin proveedor. Por lo tanto, para calcular el valor estimado se tomara el valor de
la cotizacion y el valor historico del contrato de afio 2022 con el aumento de IPC 2023 (13.12%) + IPC 2024 (9.28%) sin IVA,
ya que en el afio 2023 el equipo no tuvo intervenciones, y en el 2022 el equipo tuvo repotenciamiento correctivo; se sacara el
valor unitario promedio sin IVA y luego el valor unitario promedio incluido IVA |, para determinar el valor astimado total incluido
el IVA,

Grupo 9: Se solicito a través de correo electronico cotizacion a las empresas: CONAMET, KASAI SAS, INSTRUMENTACION
Y METROLOGIA, QUIMITRONICA, TECNIGEN,KASSEL GROUP,COLMETRIK, sin embargo no se obtuvo respuesta oportuna
hinguna empresa; Por lo anterior, se procedié mediante la salicitud de informacion SI 006 DE 2024 en el Sistema Electrénico
de Contratacion Publica (SECOP ) publicada el dia 2024-02-14, llegar a més oferentes interesados en participar en el proceso.
Como resultado se obtuva respuesta por parte del proveedor CASA CIENTIFICA. Se deja como valor estimado el dado por la
empresa CASA CIENTIFICA, ya que para las infervenciones metrologicas de este equipo no se cuenta con valer histérico de
los afios 2022 y 2023

GRUPO 10: Se solicito a través de comeo electronico cotizacion a las empresas: IMPORTACION TECNICA, ESTUDIOS Y
COMERCIALIZACION S.A. se obtuvo respuesta oportuna: Por lo anterior, se procedié mediante la solicitud de informacién Si
006 DE 2024 en el Sislema Electrénico de Contratacion Publica (SECOP II) publicada el dia 2024-02-14, llegar a mas oferentes
interesados en participar en el proceso pero. no Se obtuvo respuesta por parte de ningtin proveedor.

Se deja como valor estimado el dado por la empresa IMPORTACION TECNICA, ESTUDIOS Y COMERCIALIZACION SA., vya
que para las intervenciones metrologicas de este equipo no se cuenta con valor histrico de los afios 2022 y 2023

GRUPO 11 Se solicitd a fravés de correo electronico cotizacion a las empresas RECIEND KASALAB KASAI SAS,
INSTRUMENTACION Y METROLOGIA, QUIMITRONICA TECNIGEN KASSEL GROUP, de esto se obtuvo respuesta
oportuna de las empresas: TECNIGEN Y KASSEL GROUP; De igual manera, y mediante la solicitud de informacién S1 006 de
2024 en el Sistema Electronico de Contratacién Plblica {SECOP 11) publicada el dia 2024-02-14, se buscb llegar a otros pero
oferentes interesados en participar en el proceso. no se obtuvo respuesta por parte de los proveedores.

Por lo tanto, para calcular el valor estimado se tomara el valor de las 2 cotizaciones, se sacara el valor unitario promedio sin

IVA vy luego et valor unitario promedio incluido IVA, para determinar el valor estimade total incluido el IVA. En el afo 2022 y
2023, no se adquirieron equipos auxiliares con especificaciones tacnicas similares.
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De acuerdo con la informacién anterior, el valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de DOSCIENTOS DIEZ Y
NUEVE MILLONES CIENTO QUINCE MIL NOVESCIENTOS CINCUENTA Y CUATRO PESOS CON SESENTA Y CINCO
CENTAVOS M/C ($ 219.115.954,65) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

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

GRUPO 1: El valor del confrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de CUARENTA Y SIETE MILLONES
OCHOSCIENTOS TREINTA Y NUEVE MIL CUATROSCIENTOS SESENTA Y SIETE PESOS CON TREINTA CENTAVOS
MICTE ($ 47.839.467,30) incluido IVA y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de DIEZ Y NUEVE MILLONES
NOVESCIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL TRESCIENTOS CUARENTA PESOS CON VEITINUEVE CENTAVOS M/CTE
($19.944.340,29) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de [ey a que haya lugar.

GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 seré hasta por la suma de NUEVE MILLONES TREINTA Y SEIS
MIL QUINIENTOS CUARENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE ($ 9.036.542,68) incluido VA y
demas impuestos, tasas y contribucicnes de ley a que haya lugar.

GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 sera hasta por la suma de VEINTIDOS MILLONES QUINIENTOS
CINCUENTA'Y CUATRO MIL NOVESCIENTOS CUARENTA Y DOS PESOS CON SESENTA Y OCHO CENTAVOS MICTE
($ 22.554.942,68) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de SETENTA Y SEIS MILLONES
TRESCIENTOS CUARENTA Y DOS MIL DIEZ Y SIETE PESOS CON SESENTA Y CUATRO CENTAVOS MICTE ($
76.342.017,64) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 6: El valor del contrato a celebrar para el grupo 6 sera hasta por [a suma de: DOS MILLONES SETESCIENTOS
NOVENTA Y OCHO MIL NOVESCIENTOS CUARENTA Y NUEVE PESOS CON NOVENTA Y SEIS CENTAVOS M/CTE (§
2.798.949,96) incluido IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 7: El valor del contrato a celebrar para el grupo 7 sera hasta por fa suma de: CINCO MILLONES QUINIENTOS
TREINTA Y CINCO MIL OCHOSCIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($ 5.535.880,00) incluido IVA y demas impuestos, tasas
y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPOQ 8: El valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de: OCHO MILLONES TRESCIENTOS
NOVENTA Y UN MIL OCHOSCIENTOS OCHENTA PESOS MICTE ($ 8.391.880,00) incluidos impuestos {cuando apiique),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 9: El valor del contrato a celebrar para este grupo seré hasta por la suma de SEIS MILLONES CIENTO DOCE MIL
TRESCIENTOS CUATRO PESOS CON DIEZ CENTAVOS MICTE ($ 6.112.304,10) incluidos impuestos {cuando aplique),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 10: E! valor del contrato a celebrar para este grupo seré hasta por la suma de TRECE MILLONES NOVESCIENTOS
DIEZ Y SIETE MIL CINCUENTA PESOS M/CTE ($13.917.050,00) incluidos impuestos (cuando apligue}, tasas y contribuciones
de ley a que haya lugar.
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GRUPQ 11: El valor del contrato a celebrar para este grupo sera hasta por la suma de SEIS MILLONES SEISCIENTOS
CUARENTA Y DOS MIL QUINIENTOS OCHENTA PESOS M/CTE ($ 6.642.580,00) incluidos impuestos (cuando aplique),
tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

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

Los valores ofrecidos, no podran sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, establecidos por la entidad y que se encuentran
sefialados en el formato de propuesta econdmica, so pena de RECHAZO DE LA PROPUESTA.

9.5. ESTUDIOC DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el comportamiento de sus
adquisiciones anteriores del bien, obra o servicio, teniendo en cuenta:
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9.6. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del andlisis de fa demanda se procedi6 a analizar algunos procesos de contratacion con objetos contractuales
similares que han sido desarroilados por otras Entidades, encontréndose lo siguiente:
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SDIS-SMC-035-2021 SDIS-SMC-035-2021

REALIZAR EL MANTENIMIENTO DE LOS SISTEMAS DE CALDERAS, CALDERINES Y EQUIPOS AUXILIARES O COMPLEMENTARIOS, DE LOS

CENTROS Y SEDES DE LA SECRETARIA DISTRITAL DE INTEGRACION SOCIAL

Minima cuantia

3 (Meses)

La Secretaria

Distrital de
Integracion
Social
cancelard el

95% del valor
del contrato, en
pagos
mensuales de
acuerdo con los
servicios
prestados ¥
realizados
efectivamente,
previa
presentacion
del informe de
gecucion  de
actividades,
debidamente
diligenciade y
soportado  con
el acta de recibo
a satisfaccion
expedida por el
supervisor  y/o
apoyo a la
supervision del
copirato y la
correspondiente
factura original
y copia. Para la
realizacién del
(iimo pago a
favor del
coniratista,
correspondiente
al 5% del valor
total del
contrato, se

Debera acreditar experiencia
habilitante con maximoe TRES
(3) certificaciones de contratos
ejecutados y terminados, cuyo
objeto sea o haya consistido 0

esté

relacionado

con el

MANTENIMIENTO DE LOS
SISTEMAS DE CALDERAS o
MANTENIMIENTO DE LOS
SISTEMAS DE CALDERINES y
la sumatoria del valor ejecutado
sea igual o superior {100%]} al
presupuesto oficial, expresado
en Salarios Minimos Mensuales
Vigentes SMMLV a la fecha de
terminacion del contrato

Cumplimiento  del
confrato:
Equivalente al veinte
por ciento (20%) del
valor total del contrato
Por plazo de
ejecucion del contrato
y seis {6) meses mas.
Calidad def servicio:
Equivalente al veinte
por ciento (20%) del
valor total del contrato
Por plazo de
ejecucion del contrato
y seis (6) meses mas.
Calidad y correcto
funcionamiento de
los bienes:
Equivalente al veinte
por ciento (20%) del
valor total del contrato
Por plazo de
gjecucion del contrato
y seis (6) meses mas
Pago de salarios,
prestaciones
sociales legales e
indemnizaciones
laborales:
Equivalente al cinco
por ciento (5%) dei
valer  total del
contrato. Por el plazo
de ejecucion del
confrato y tres (3)
afos més.
Responsabilidad
civil
extracontractual: En
cuantia equivalente a

requerira la 200 SMMLV a partir
suscripcion  del del momento de la
acta de expedicién de 1a
liguidacién  de poliza Con una
este, la vigencia igual al
presentacion de periodo de ejecucion
los  informes del contrato

finales a que

haya lugar.

$90.000.000
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135 de 138



|

GESTION ADMINISTRATIVA GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

INS-CUM-145-2020

Adaquisicion, instalacin y puesta en funcionamiento de a

en las actividades para deteccion del

o

J—
% ‘
o ’
|}
|
wl— |
08_'0‘
s 3
= =
| w0 @
355G 0
= O~
g8 o
o = B
| &8 85
G—m&"
é'c |
|
g.gq
o o
> 2.5
g g5
| @ E8
| O = L
"og’:|
_-E.-_‘_JQD
o g T
. |
[o3)
5 o

©
g =

£

=

fas]

E

o

=

[

(=7

del grupo virolo

. (SARS-CoV-2), en el laboratorio

| SELECCION
| Codigo: GAD- GCT- FNH3 | Viersion: 01 Fecha de Emisidn: 2022-02-01 T Pagina 136 de 138
f% | 1.|.|J fl | | 3 | o
3 | 8
= o ¢ FORMADE fasaunsrros TECNICOSYDE | coorimts } Ss J i
S9<% Paco EXPERIENCIA | £ 8 b o
= | n..a " = é ‘ &
il i i |
ey "El valor del | Los equipos deben | _ . _ |
| contralo  se | corresponder a s | § TEED | |
| | cancelara en un ‘ especrﬂcac;ones Garantia de | 0 5 B g3 | L
- (1) solo pago dos (2) afos, para el equipo, § 2 (—§- “;:g '
| | una vez | partes y piezas, a partir del o2 2 *g T8 |
| realizada  la | momento de la instalacion y | 2@ EQ E | | |
' entrega, puesta  en marcha a| 28% 88 ;
- | instalacién y ' satisfaccion, Efgs2 2 |
| puesta n|La garantfa debe cubrir lag | = <P 5 @ ol ‘
‘ | 0 OO B - s L~ B B 4
func:|0nam|ento operaciones de Confirmacion | = SEZIQgE |
| de los bienes metrologica indicadas en los | C5 g T | ' ‘
o | | adquidos, | términos sefialados, T SSQET | | |
N | presentacion de | Certificacién donde garantiza el ‘ ESTLEg o | 2
S | — |la factura y | suministo  de insumos, | 7 8 > E © 5 =R
5 | 8 | certificacién del | repuestos y accesorios para el | = % B2 2 = | 2 \ = ‘
8 | 2 | supenvisor del | producto ofertado, durante los | 295288 | o |
g° ‘contrato, proximos cinco (5) afios. | 5T o X 2 8 = e
S | acompafiados | Certificacion de casa matiz| SES 2 & @ * ’ 5 ‘
(] — © £ = &6
de los deméds | donde el proponente es | A5858T
‘ documentos autorizado en venta de la marca, ‘ S “-2 § % ‘g E ‘
‘ exigidos por las | especificando la vigencia en NE 2’? % 2.5 ‘ ’
normas Colombia hasta 31 de diciembre | £ =R
administraivas | de 2021.Hoja de vida del ‘ £S5 25 S5 ‘
y fiscales ‘ personal de ingenieria que Té@% g 20 ‘ ’
| ‘ vigentes podra realizar la instafacion del | 38 ] = :‘EU
equipo, donde se evidencia | YSERES |
| formacion y experiencia en ‘ =288 ‘ ‘
| | | servicio técnico para equipos 5 —(E; £ o] (i
L J_agltalcmn. | &3S g %‘g | i |
| N e P

136 de 138



GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL
:;‘-Ems m-l O FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
e e A SELECCION
Cédigo: GAD- GCT-FM13 | Versién: 01 | Fecha de Emision: 2092-02-01 | Pagina 137 de 138
CONCLUSIONES

De acuerdo con lo abservado en la plataforma SECOP, la modalidad de contratacion a través de la cual el Invima
satisface la necesidad de Prestar los servicios de intervenciones metrolégicas de los equipos auxiliares de la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.
incluyendo repuestos y/o partes para el efecto, ha sido mediante la Seleccion Abreviada-Subasta Inversa ¥ [a minima
cuantia,

Teniendo en cuenta que la oferta de ios bienes solicitados es diversa, se determina que hay varios oferentes para
atender los requerimientos del presente objeto contractual.

De acuerdo con los procesos histéricos del Invima, se hace referencia a requisitos de experiencia verificables, a través
de acreditacion de uno (1) a cuatro (4) contratos ejecutados satisfactoriamente, con objetos similares. Se solicitd
documentacion, anexa a fa propuesta, para evidenciar el cumplimiento de espscificaciones solicitadas.

El plazo de sjecucion de los procesos revisados del Invima ha estado entre 30 y 180 dias. Otras entidades revisadas
han estado entre 20 y 30 dias. La forma de pago a la que se acudio fue mediante pagos parciales, de acuerdo con Ja
ejecucion periddica o programada de la entrega satisfactoria de los bienes, con el cumplimiento de tramites
administrativos establecidos. La forma como se estructurd el presupuesto durante la vigencia anterior fue a partir de
las cotizaciones recibidas y el valor historico indexado disponible de la vigencia que le precede.

Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido:

Cumplimiento del Contrato: EI 20% al 30% valor del conirato con vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato ¥
cuatro (4) meses mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.

Calided y correcto funcionamiento de los bienes: Ef 20% al valor dsl contrato con vigencia igual al plazo de ejecucién
del contrato y tres 3 meses a seis 6 meses mas, contados 3 partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

Calidad del servicio: El 20% al 30% al valor del contrato con vigencia igual al plazo de ejecucién del contrato y tres 3
meses a seis 6 meses més, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del
contrato.

Salarios, prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: El 5% al valor del contrato con vigencia del contrato y
tres (3) afios mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrafo,

Las garantias solicitadas por ofras entidades han sido principalmente:

Cumplimiento del contrato: El 10% al 20% del vator total del contrato Por plazo de ejecucion del contrato y sesenta
60 dias a seis (6) meses mas.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: Equivalente al veinte por ciento (20%) del valor total de! contrato
Por plazo de ejecucion del contrato y seis (6) meses mas.
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- Calidad del servicio: EI 10% al 50% del valor total del contrato Por plazo de ejecucion del contrato y seis (6) meses
mas.

- Pago de Salarios, prestaciones sociales legales e indemnizaciones laborales: Equivalente al cinco por ciento {5%)
del valor total del contrato. Por el plazo de ejecucion de! contrato y tres (3) afios mas.

- Responsabilidad civil extracontractual: En cuantia equivalente a 200 SMMLV a partir del momento de Ia expedicion
de la poliza Con una vigencia igual al periodo de ejecucion del contrato.

e Laejecucién del contrato no requiere expedicion de permisos especiales.

Atentamente/)

MYRIAM REVE%A RICO

Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ( E)

Visto bueno - jefe de Oficina

Area técnica Grupo de Gestion Contractual -
Asesora de Planeacion

Elaboro: " | Revisé:

/R R ﬁ Yuris Uruefia Vidal\%
@ &

Abogado Gestion Contractual.

Rocio Rodriguez Burgos Ana Milena Yara
Profesional Especializado Laboratorio de Abogado Gestién Contractual.

Microbiologia de Alimentos y Bebidas. \_ \
Migue! Duguey_A~ v ’ \J d A \,[@'U’ b
J\9y naUﬁll\arcb

Andalisis del Sector Gestion Contractual ela Lozano
Revisé: ﬁ 7’"‘(“

Jefe de Oficina Asesora de
Planeacion

Elisa Marcela Carrillo Zapata

Profesional Especializado OLCC
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Aproho: \,,;\f(',--‘ Julian Andrés Hernandez Mufioz reesora de
Ligia Alexandra Otero Castro Asesor de la Direccion General con if‘-’:ahilor\ ESin
Coordinadora  Laboratorio  de | delegacion de Funciones del Grupo de Visto bueno inve
Micrabiologia de Alimentos y Bebidas. | Gestion Contractual OARP) T £ 399 A5

Nota: 1200~ 082 —-24: Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas de los equipos auxiliares incluyendo repuestos y/o
partes para el efecto y adquirir un equipo auxiliar de conformidad con las especificaciones técnicas establecidas para la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad de! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,
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