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Bogota D.C, Octubre de 2024

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS -INVIMA-

REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetada Doctora Sandra,

De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacién me permito realizar solicitud de
contratacion a través de la modalidad de Seleccion Abreviada por Subasta inversa, con el fin de ejecutar
el siguiente objeto: “PRESTAR LOS SERVICIOS DE INTERVENCIONES METROLOGICAS,
INCLUIDOS REPUESTOS PARA LOS EQUIPOS ISOTERMICOS, MEDIDORES DE TEMPERATURA
Y HUMEDAD Y ADQUIRIR EQUIPOS ISOTERMICOS PARA LA OFICINA DE LABORATORIOS Y
CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA” ¢

No. de Ticket: 6433 '/

Plazo de ejecucién: El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia veinte (20) de diciembre de 2024,
contado a partir de! cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1. Estudios previos

- 2. Analisis del sector

3. Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el
presupuesto oficial)

Para acompafiar el proceso precontractual se encuentra Esteban Alvarez Aguilar, Profesional
Especializado del Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, quien esta en condiciones
de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la informacién y documentacion que para tal efecto
se requiera.

Cordialmente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina
Cficina de Laboratorios y Controt de Calidad

Proyect6: Maria Fernanda Mora Ballesteros — Abogada contratista OLCC%,
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ESTUDIOS PREVIOS -

SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnolégico,
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 institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Saiud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y
de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por bictecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, et Invima cuenta con jurisdiccién
a nivel nacional.

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

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

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

3. [dentificar 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

! Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por ef cual se establece Ia estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(invima), y se deferminan las funciones de sus dependencias”

2 Articulo 2, ibidem ‘
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que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias.

(.-) o

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de
fos entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima. _ .

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

{...) .
8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia
y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(.. X
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 carécter general para la aplicacion de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demds actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(..)

15. Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

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

{...)

19. Oftorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacidn de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.)?

A su vez, corresponde la Oficina de Laboratorios y Control de calidad, dentro de las cuales y, para
efectos de la presente necesidad, se destacan, segin la Resolucién 2016000350 del 8 de enero de
2016*, modificada parcialmente por la Resolucion 2017053675 del 15 de diciembre de 2017, como
funciones de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC entre otras, las siguientes:

‘Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de productos biolbgicos, con
base en los programas de inspeccién, vigilancia y control.”

(...)

‘Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis de medicamentos,
cosmeticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, con base en los programas de
inspeccién, vigilancia y control”

{...)

“Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisico-mecanico de
dispositivos médicos y otras tecnologias, con base en los Programas de inspeccién, vigilancia y
control.”(...)

‘Realizar las pruebas analfticas requeridas en el proceso de analisis fisico-quimicos, de residuos
de medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los
Programas de inspeccion, vigilancia y control”

(...)

¥ Articulo 4, ibidem
* Resotucion 2016000350 del 8 de enero de 2016 "Por la cual se craan los grupos infernos de frabajo en el Invima”.
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"Reah:zar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis microbiolégicos de alimentos
y bebidas, con base en los Programas de inspeccién, vigilancia y control”,

Asi mismo, la Resolucién 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion N.
2023001100 del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3°,
numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones especificas
para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad
los Grupos de laboratorio: Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas,
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisicoquimico de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisico-mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
Organismos Genéticamente Modificados y Productos Biol6égicos, en esta se evidencian las
responsabilidades para todos los grupos entre las cuales se encuentra la de realizar las pruebas
analiticas requeridas en los procesos de andlisis segin sea el grupo al que corresponda, es decir,
microbiolégico de alimentos y bebidas, productos biolégicos, dispositivos médicos, medicamentos,
cosméticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, fisico-quimicos de residuos de
medicamentos veterinarios y contaminantes quimicos en alimentos y bebidas, con base en los
programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionaies.

Ahora bien el Invima conforme su plan estratégico institucional se ha planteado los siguientes objetivos:
1. 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 de los colombianos; 2. Contribuir a la industrializacién, productividad, competitividad
y fortalecimiento de la economia popular del pais, mediante las funciones y servicios asociados con
inspeccidn, vigilancia y control bajo enfoque de riesgo con estandares de calidad y oportunidad, para
aumentar los niveles de satisfaccion de los distintos grupos de valor. 3. Fomentar la integracién regional
sanitaria con el fin de optimizar las capacidades de la entidad para contribuir con ia transformacion
productiva del pais y Garantizar el acceso y la transparencia de la informacién competencia de la
entidad, a través de la implementacién de acciones enfocadas a mejorar los servicios ciudadanos
digitales, ia seguridad de la informacion y la arquitectura empresarial, con el fin de contribuir con la
transformacién digital pubiica y el acercamiento al ciudadano.

El objetivo “Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacién de los diferentes
procesos de inspeccidn, vigifancia y control sanitario regionalizado con enfoque de riesgo, asf como el
acompanamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud de los colombianos” guarda directa relacion con el proyecto de inversion:
“Fortalecimiento de la inspeccién vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA a nivel
Nacional”, en el marco de este proyecto se ha trazado como objetivo especifico: “Optimizar los procesos
de inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima”, para ello se requiere el
desarrolio de acciones técnicas y administrativas para el contro! de calidad de los productos de calidad
de los productos competencia de! Invima.

Como anteriormente se menciond dentro de la Oficina de laboratorios se han establecido grupos

especializados que realizan diferentes tipos de andlisis, precisando que los laboratorios deben estar
avalados para prestar el servicio.
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Dado lo anterior, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto requiere usar equipos
isotérmicos para medicion y control de las variables temperatura y humedad, como los equipos para
control de temperatura®, entre ellos: Incubadoras, hornos, bafios termostatados, _refrlgergfiores,
congeladores, ultra congeladores, autoclaves, estufas, muflas, cuartos frios y cuartps de 1ncubac:<_)n, los
cuales son necesarios para asegurar las condiciones de temperatura de las diferentes matrices o
materiales de referencia empleados en el desarrollo de las técnicas analiticas y en las diferentes etapas
de los procesos para el andlisis de muestras competencia del Invima; asi como también de los
termometros, termohigrémetros y dataloggers, utilizados para medir [as condiciones de temperatura de
las muestras recibidas, monitorear las condiciones de temperatura y humedad en las diferentes areas
~ de analisis, y verificar la temperatura interna de los equipos para control de temperatura para garantizar
el éptimo funcionamiento de estos.

Por consiguiente, las intervenciones metrolégicas objeto de este estudio de confratacion para los
equipos mencionados anteriormente son las siguientes:

-Instalacion de repuestos: Correspondiente a la reparacién de un equipo para disponerlo dentro de las
especificaciones requeridas antes de ejecutar repotenciamiento preventivo.

-Repotenciamiento: Correspondiente a la actividad programada de inspecciones, tanto de
funcionamiento como de seguridad, ajustes, analisis, limpieza, lubricacién, que deben llevarse a cabo
en forma periddica con base en un plan establecido. El propésito es prever averias o desperfectos en
su estado inicial y corregirlas para mantener la instalacién en completa operacion a [os niveles y
eficiencia optimos, antes de ejecutar calibracion y/o calificacion.

-Calibracion: Correspondiente a la operacion que bajo condiciones especificadas establece una relacién
entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas, obtenidas a partir de los patrones de
medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y utiliza esta informacién
para establecer una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacién. La
calibracion se realiza en puntos requeridos para lo cual la firma que realizara la calibracion debe estar
acreditada por el Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC.

-Calificacion: Correspondiente a una verificacién documentada de que el equipo se desempefia sequn
lo planeado en todos los intervalos o puntos de operacién previstos, con patrones calibrados en éstos
los puntos de operacién o en un rango que los incluya.

Las intervenciones metrologicas de los equipos isotérmicos de los laboratorios se encuentran
contempladas dentro de ila normatividad que, como entidad regulatoria, el Invima cumple dentro de ella
se destacan: el Informe 44 de la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de Ia
Salud (OPS/OMS), el numeral 12. Calibracién, calificacién y verificacion de equipos, instrumentos y
otros, dispone que: “Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las

propiedades fisicas de las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y
verificados (cuando aplique).”

* Equipos de medicion y control de las variables temperatura y humedad
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Asi mismo, la Norma ISO/IEC 17025:2017°, en los numerales 6.4.5, 6.4.6 y 6,4,7 contiene: “E/ equipo
utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o la incertidumbre de
medicion requeridas para proporcionar un resultado vélido”

“El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: - la exactitud o fa incertidumbre de medicién afectan
a la validez de los resultados informados, y/o, - se requiere la calibracién del equipo para establecer la
trazabilidad metrolégica de los resultados informados”

" El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar segtin sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién”,

Ademas, la norma ISOJEC 17025:2017 en el numeral 4.1.3 establece que, “E/ laboratorio debe ser
responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no debe permitir presiones
comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad”, por lo anterior, los laboratorios de
la OLCC deben ser garantes de la ejecucién de las actividades contratadas de manera imparcial: por
esto, el desarrollo de las actividades metrol6égicas de calibracidén/calificacién y repotenciamiento deben
desarrollarse por técnicos diferentes, es decir, el técnico que realice el repotenciamiento no puede ser
el mismo que realice la calificacién.

Las intervenciones metroldgicas de repotenciamiento, calibracién y calificacion son programadas a
través del Plan de control de equipos o instrumentos de cada Laboratorio; la frecuencia entre estas
intervenciones esta definida por los resultados anteriores, es por ello que, los equipos isotérmicos y
medidores de temperatura y humedad requeridos para intervenir, varian segun definiciones de
intervalos de calibracion de cada laboratorio, en su propio registro de plan de control de equipos o
instrumentos adicionalmente, los requerimientos de instalaciones de repuestos son establecidos cuando
a los equipos se les ha detectado una falla durante uso, verificacion intermedia, calibracién, calificacion,
o control de rutina, y no son programados dentro del plan de control de equipos o instrumentos, por lo
tanto, no es posible definir frecuencias de esta intervencion. Es importante aclarar que el tipo de
intervenciones metrolégicas a realizar y los puntos de control varian segun particularidades de cada
laboratorio, en sus requisitos de actividad de control (calificacion yfo calibracién).

Por lo anterior, para la vigencia 2024 se realizé la programacion de intervenciones de los equipos que
lo requerian segun los pianes de control de equipos e instrumentos, propios de cada laboratorio,
encontrando que se requieren, diferentes intervenciones, en los diferentes laboratorios del Instituto toda
vez que garantizar el correcto funcionamiento de estos equipos es indispensable para realizar los
analisis requeridos por el proyecto de inversién denominado: Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional, que tiene por objetivo especifico: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion sanitara
(IVC), ya que en cumplimiento de los objetivos estratégicos establecidos, es necesario adelantar
actividades de indcle técnico y administrativo para realizar las intervenciones metrolégicas
(repotenciamiento, verificacion, calificacién y/o calibracién) de los equipos isotérmicos’ y equipos
medidores de temperatura y humedad anteriormente mencionados, respaldando asi el desarrollo del
proyecto de inversion en tanto esta contratacion asegura la confiabilidad de los resultados emitidos por
los laboratorios, y les permite contar con equipos que puedan asegurar los parametros de calidad
analitica establecidos, como son la repetibilidad y reproducibilidad de las mediciones, generando datos
confiables y requerimientos de equivalencia internacionales, evitando la obtencion de resultados falsos
positivos y/o falsos negativos.

& INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. 2017. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorics de ensayo y calibracion — NTC-ISO/IEC 17025: 2017.\CONTEC. Bogota D.C, Colombia
7 Es un sistema ¢on un volumen cerrado en donde se establecen condiciones especificas de temperatura.
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De otra parte, el Laboratorio de Microbiologia de Productos farmacéuticos y Otras tecnologias y el
Laboratorio de Fisico-mecénico de Dispositivos médicos y Otras tecnologias deben realizar el contr'ol
de calidad a elementos de proteccion personal- EPP (mascarillas quirargicas, tapabocas de protecplon
de particulas y ropa de proteccién), catalogados como dispositivos médicos. El Invima en la actualidad
no cuenta con los equipos y el personal capacitado que realice la implementacion y estandarizacion del
control de calidad de dichos productos, los cuales presentan un papel importante en el cuidado para la
salud de la poblacién durante la pandemia de Covid-19, ya que evitan la diseminacion y transferencia
de microorganismos y agentes infecciosos que se alojan en boca, nariz y garganta.

Debido a la importancia del control de calidad de los EPP, la organizacién Panamericana de la Salud -
OPS esta trabajando en un proyecto de fortalecimiento de la capacidad analitica de Laboratorios de
Control de Calidad (LCC) de Autoridades Reguladoras Nacionales {ARN) de la Regién de las Américas,
mediante la adquisicién del equipamiento necesario para la evaluacién de la calidad, la seguridad y el
desempefio, en especial a los respiradores de particulas, mascarillas médicas y guantes (de
examinacién y quirargicos), fortaleciendo de esta manera la cooperacion internacional y las capacidades
institucionales de las ARN. El Invima requiere adquirir el equipo necesario para la implementacién de
las metodologias analiticas que no hace parte de los equipos existentes,, en este caso se requiere una
incubadora refrigerada para la incubacién de hongos y levaduras.

Por otra parte, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los
fines de la contratacién estatal, “Los servidores publicos tendran en consideracién que al celebrar
contratos y con la ejecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,
la continua y eficiente prestacion de los servicios ptiblicos y fa efectividad de los derechos e intereses
de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines”,

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

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

« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratar los servicios de intervenciones metroldgicas (instalacion de repuestos,
repotenciamiento, calificacién y calibracién) de los equipos isotérmicos y de medicién de las variables
de temperatura y humedad, no se podria garantizar la realizacion de los analisis y la confiabilidad de
los resultados para lo cual se requiere del buen funciocnamiento de los equipos y por ende asegurar
las mediciones de las condiciones ambientales en areas de trabajo y verificacion adecuada de la
temperatura de la recepcion de las muestras, asi como el correcto desempefio de los equipos para
control de temperatura, afectando la veracidad de ia emisién de resultados por parte de los Laboratorios
del Invima y finalmente poniendo en riesgo la acreditacién de los laboratorios.
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La no realizacién de las intervenciones metrologicas de los equipos isotérmicos afectaria las
condiciones de almacenamiento de muestras, materiales de referencia, medios de cultivo y reactivos;
lo que llevaria a inhabilitar el uso de estos equipos, y pondria en riesgo la realizacién de los analisis de
muestras competencia de la entidad y, en consecuencia, no se cumpliria la mision del Instituto.

Al no ejecutar las intervenciones metrolégicas de los equipos, estos quedarian fuera de servicio, por lo
tanto, se incumple con lo establecido en el plan de control de equipos de cada laboratorio, lo que
conlleva & un incumplimiento de uno de los requisitos de la norma NTC ISO/IEC 17025:2017, norma
bajo la cual ios laboratorios del Invima se encuentran acreditados por el Organismo Nacional de
Acreditacién de Colombia — ONAC. '

Por ultimo, la no ejecucion de las intervenciones metroldgicas generaria resultados falsos positivos o
negativos, al utilizar equipos fuera de control metrolégico, afectando la oportunidad de respuesta a los
clientes, generandd posibles riesgos legales y aumentando los costos de la entidad.

De ofra parte, teniendo en cuenta que el invima ya recibié la donacion de los equipos acordados y la
adecuacion del area para el cumplimiento del contrato de donacion, y que en este momento se esta a
la espera del acondicionamiento del aire y humedad relativa del area por parte del instituto, asi como a
la llegada de los equipos faltantes para complementar los equipos donados, la adquisicién de la
incubadora refrigerada se requiere de manera urgente teniendo en cuenta que se encuentra proyectado
iniciar este mismo afio (2024) la validacidén de las metodologias analiticas para el analisis de los
dispositivos médicos objeto del contrato citado, donde en caso de no desarrollarse esta adquisicion, las
citadas metodologias analiticas no se podrian implementar en su totalidad, imposibilitAndose el
desarrollo de las actividades programadas en el cronograma acordado con la OPS, y poniéndose en
riesgo el cumplimiento de las responsabilidades adquiridas por parte del Invima como beneficiario del
contrato de donacién No.781 de 2022,

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

Este proceso pretende dar cumplimiento a la misién, visién, objetivos y metas, contenidas en la
Plataforma Estratégica del Instituto, especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica
de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la dependencia que corresponde a contribuir a la mejora
continua del estatus sanitario del pais mediante el fortalecimiento de Ia inspeccién, vigilancia y control
sanitario con enfoque de riesgo garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el
reconocimiento nacional e internacional.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico de Presupuesto y
el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversién registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por
el Departamento Nacional de Planeacion.

En consecuencia, la contratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada dentro del
proyecto de inversién, tal y como se describe a continuacion:

COHDIGO BPIN: 202300000000305 ¥
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NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: 1903-0300-11 Mejoramiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional. v 3
OBJETIVO GENERAL DEL BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion,
vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano. o
OBJETIVO ES;ECiFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion

sanitara (IVC) ' N '
ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos de calidad de los productos competencia del Invima. v

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

2.1. OBJETO:

Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas, incluidos repuestos para los Equipos Isotérmicos,
medidores de temperatura y humedad y Adquirir Equipos Isotérmicos 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
Cddigo Descripcidén
81101605 Servicios electromecdnicos
81101703 Servicios de pruebas técnicas
811017086 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
41104400 - Equipo de incubacién de Laboratorio
41122400 Instrumentos de Laboratorio
41104401 Equipo de incubacion de Laborgtorio -Incubadoras
para uso general de conveccion de gravedad
41104402 Incubadoras de uso general Fig aire forzado o
convencion mecanica

Tabla 1. Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
Fuente. Clasificadores de bienes y servicios CCE

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “/as estipulaciones de los contratos serédn las que de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
naturaleza. {...) Las entidades podrén celebrar los contratos y acuerdos que permitan la autonomia de
la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las
entidades estatales podrén incluirse las modalidades, condiciones ¥, en general, las clausulas o
estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no sean contrarias a

la Constitucion, la ley, el orden pablico y a los principios y finalidades de esta ley y a los de buena
administracion”,
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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:

QObra

Consultoria

Prestacion de servicios

Concesion

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacién

Otro

Tabla 2. Tipologia de contratos

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

.En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion del contrato:
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TABLA 8. INCERTIDUMBRES EXPANDIDAS DE MEDIDA REQUERIDAS PARA MEDIOS

ISOTERMICOS
GRUPO LABORATORIO INCERTIDUMBRE EXPANDIDA DE
MEDIDA
Laboratorio de Microbiologia de Productos £1.1 °C (congelador y ultracongelador)
Farmacéuticos y Otras Tecnologlas =0,5° C (para los demas equipos)
Laboratorio de Fisicoquimico de Productos £1.1 °C (congelador y ultracongelador)
Farmacéuticos y Otras Tecnologias <0,5° C (para los demés equipos)
Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos <05°C

Médicos y Otras Tecnologias

£1.1 °C {congelador y ultracongelador)
s0,5° C (para los demas equipos)
£1.1 °C (congelador)
50.9°C para los demas medios

Laboratorio de Productos Bioldgicos

Laboratorio de Organismos Genéticamente

Modificados isotérmicos.
< 1.1°C para congeladores y
. Laboratorio Fisicogquimico de Alimentos y ultracongeladores y autoclaves
Bebidas £1.2 °C para mufla
£0,5°C para todos los equipos
< 1.1°C para ultracongeladores,
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y congeladores y autoclaves
Bebidas £0,5°C para incubadoras y demas equipos

isotérmicos

TABLA 8. INCERTIDUMBRES EXPANDIDAS DE MEDIDA REQUERIDAS PARA MEDIOS
ISOTERMICOS

Fuente. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

» Nota para todos los grupos: Asegurar que el repotenciamiento y la calificacién y demas
actividades descritas en las especificaciones técnicas se realice por el personal con
experiencia acreditada en mantenimiento de equipos isotérmicos de laboratorio de minimo
dos (2) afios. Para el caso de las Autoclaves de marca Tuttnauer y Equipos de
Refrigeracion y Congelacion de marca ThermoScientific (que iricluye la linea o marca
REVCO) asi como de marca PHCBI (también conocidos de marca Panasonic), se debera
acreditar adicionalmente certificado expedido por la marca donde se declare la idoneidad
para el servicio y repotenciamiento de dichos equipos.

2.5. ' AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

No
requiere

Recomendacion del Comité Asesor de Comité Asesor de Contratacidon
Contratacidn X

Autorizacion / Permiso / Licencia Requiere Expide
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Certificado de inclusidn en el Plan Asesor de la Direccién General con
Anual de Adquisiciones X delegacidn de funciones del Grupo
de Gestién Contractual
Certificado de antecedentes hitps:/fwww.proguraduria.gov.co/Cert
disciplinarios, fiscales, judiciales v de WEB/Certificado.aspx?tpo=2

medidas correctivas.
hitps://www.contraloria. gov.co/control

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

juridica como tal

https://fantecedentes. policia.goy.co:7
005/ \WebdJudicial/index.xhtml

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/Hr
m_cnp_consulta.aspx

Autorizacién para contratar del Camara de Comercio — Certificado
representante legal de |a persona X de Existencia y Representacién.
juridica.

Licencia o permiso de autoridad
ambiental

~ Autorizacién o permiso de
funcionamiente o habilitacion
Licencia o permiso de construcciéon X

Tabla 9. Autorizaciones, permisos y licencias.

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1. DEL CONTRATISTA:
2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

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

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

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

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

8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sisitema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.
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9. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en
cualquier medio.

10. Recibir, custodiar y cuidar los bienes yfo elementos que la entidad le proporciona para el
desempefic de sus actividades.

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

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

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

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

15. Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractua

16. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracién de rentas y
registro de conflictos de intereses.

17. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar

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

19. Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento de! objeto
contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA TODOS LOS GRUPOS:

1. Programar reunion junto con el supervisor y/o responsable de metrologia, dentro de los ocho
(8) dias calendario siguientes a la suscripcién del acta de inicio y antes de iniciar las actividades
de instalacion y/o intervenciones metrolégicas, donde segun requerimientos de cada uno de los
laboratorios de la OLCC y de acuerdo con lo establecido en el Plan de control de equipos o
instrumentos, se establezca un cronograma de ejecucién por equipo, para realizar la
instalacién, recoleccién y devolucion de equipos (cuando aplique), asi como el desarrolio de las
intervenciones metrolégicas de acuerdo a la disponibilidad y necesidad de los laboratorios,
ademas de las eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucion del contrato. La
calibracion y/o calificacién deben ser ejecutadas después del repotenciamiento.

2. Garantizar que las actividades de calibracién correspondan a un aicance acreditado, bajo el

esquema NTC ISO [EC 17025:2017 en relacion al equipo o instrumento a calibrar, la magnitud
y los puntos y rangos del mismo, de acuerdo a las necesidades de su uso. En todos los casos
el alcance de acreditacién debe ser verificado en el directorio oficial de acreditacion del
organismo Nacional de acreditacion de Colombia ONAC, cuyo certificado de calibracién debe
mantenerse vigente durante el plazo de ejecucion del contrato, por lo que se debera presentar
el (los) certificado(s) de acreditacion vigente(s) emitido(s) por ente acreditador nacional, bajo Ia
NTC ISONEC 17025:2017, de la(s) firma(s) que realizaran la calibracién de los diferentes
equipos.

3. El organismo evaluador de la conformidad (laboratorio de calibraciéon o equivalente) debera

emitir sus informes en pleno cumplimiento de los requisitos de acreditacion incluyendo el
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calculo del error de medida y/o la correccién, de acuerdo con la definicién establecida en el
Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, 3ra Edicién, Ado 2012

Llevar a cabo las actividades de calibracién de los equipos isotérmicos y medidores de
temperatura y humedad de acuerdo con las tablas 3, 4, 5, 6, 7 y 8 teniendo en cuenta que los
puntos elegidos para realizar la actividad deben ser aprobados por el supervisor del contrato
previa revision de los alcances del laberatorio acreditado que ejecuta la actividad.

Asi mismo, ejecutar las actividades de calificacién y verificacién posteriores los
repotenciamientos de los equipos para control de temperatura en cada uno de los puntos de
temperatura, %CO02, humedad y presién solicitados por los laboratorios en el numeral 2.4. Los.
ajustes que pudieran ser requeridos a los puntos de control deberén ser aprobados por el
responsable de metrologia de cada laboratorio de modo que se asegure que los nuevos puntos
de control se encuentren dentro del alcance de acreditacién de la firma que ejecutara la
calibracion.

Los informes de calibracion deben dar pleno cumplimiento de los requisitos de fa 1ISO 17025:
2017, que respaldan su acreditacion. Asi mismo para las actividades de repotenciamiento,
calificacién o verificacion, entregar los reportes que describan las actividades ejecutadas, asi
como los resultados. En todos los casos deben incluir como minimo los aspectos sefialados con
X", en la Tabla 10. Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrolégicas, segin
la intervencién de la que se emita soporte, documentos que deberan entregarse tanto fisica
como digitalmente al responsable de metrologia de cada laboratorio en un término menor o
igual a diez (10) dias calendario contados a partir del inicio de la intervencién metrolégica de
cada equipo.

Tabla 10. Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrolégicas
Fuente. Oficina de laboratorios y Control de Calidad
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ASPECTO REPOTENCIAMIENTO | CALIBRACION | CALIFICACION VE&?EQ&ON
Soporte documental impreso yfo digital
en papel membretado de la firma que X X X X
realiza la confiracién metrol6gica
X
Si el ente no estd
acreditado se
debe anexar
requisitos de!
anexo A de
Logo de ente acreditador si aplica en Criterios
referencia a las politicas proplas det No aplica especlficos de No aplica No aplica
ente acreditador acreditacion —
trazabilidad
metrolégica-CEA-
4.1-02 Versién 4,
2013-ONAC. o
reemplace o
modifique.
Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de X X X X
calificacion, certificado de calibracién.
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ASPECTO REPOTENCIAMIENTO | CALIBRACION | CALIFICACION VERIFICAGION
EXTERNA
Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las confirmaciones " . o
metroldgicas, si fuera diferente a la Opcional X No aplica No aplica
direccion de! laboratoric
Identificacion unica de! documento
soporte y en cada péagina una
identificacién para asegurar que cada . . .
una es reconocida como parte del Opcional X Opcional Opciona
documento e identificacion del final del
documento
Nombre de! cliente X X X X
Direceion del cliente Opcional X Cpcional Opcional
Descripcidn tnica del equipo: nombre,
marca modelo yfo nimero de serie,
numero de inventario y/o numero X X X X
identificacion, segun requerimientos del
Lahoratorio
Fecha de recepcién, cuando esta sea
esencial para la validez y la aplicacién
de los resultados (En caso de que el X X X X
equipo se envie a las instalaciones del
proveedor)
Identificacién del método utilizado yfo
descripcitn de actividad realizada con X X X X
relacién de normas de referencia
aplicadas
Fecha de ejecucién de la actividad X X X X
X
Cuando enel
Rango o punio de medicién controlado repotenciamiento se X X X
. realizd verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la
ejecucion de la actividad que influyan No aplica X Opcional Opcional
en los resultados
Identificacién de patrones dentro del X
documento soporte Cuando el
Los patrones deben estar calibrados en proveedor del
los puntos de Opcional servicio no esté Opcional Opcional
calificacién/calibracién/verificacion o en acreditado por
un rango deniro del cual se encuentren ente acreditador
estos puntos. debe ser exigida
. X
Resultados de cada actividad en Incluir resultados de
unidades del Sistema Intemacional o verificacién antes y X X X
su respectiva conversion, si es posible, después de ajuste o
cuando aplique
Incertidumbre de medicién en unidades
del Sisterma Intermacional, o 5u No aplica X No aplica No aplica
respectiva conversidn, si es posible ’
X Opcional, i son s d X
Cumplimiento de criterios de Comunicados por cada | o‘rjr:: ?1i a 'di’)'ssc’ g cgmtmg:a ct)s por camunicados por
aceptacion Laboratorio o segun el Il_’abc:ral o.-i%o cada saegoarﬁ ono o cada Laboratorio o
normatividad normatividad segun normatividad
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ASPECTO REPOTENCIAMIENTO | CALIBRACION | CALIFICACION VEER)'('?;‘:S'AON
Cualquier limitacidn para el uso
previsto, opiniones, observaciones ) . ,
sobre funcionamiento de! equipo yfo X No aplica Opcional Opcional
interpretaciones,
Declaracién de que los resultados solo
estan relacionados con los items Opcional X Opcional Opeional
intervenidos cuando comesponda
Nombre, funcion y firma o identificacion .
equivalente de las personas que Opcional X X X
autorizan el documenio soporte

Cuando se requieran ajustes sobre los documentos, se debera cumplir lo establecido en la ISO
17025, en relacion a los suplementos de certificados de calibracion, donde cualquier ajuste
requerido a los informes de repotenciamiento, verificacién, calibracion y/o calificacién, debera
manifestarse con la presentacién del documento ajustado en un tiempo no superior a tres (3)
dias habiles. El documento soporte que requiere ajuste lo conservara el laboratorio mientras se
recibe el soporte corregido.

Suministrar y entregar en conjunto con los respectivos informes de las intervenciones
metrolégicas, para cada uno de los equipos intervenidos, un sello o etiqueta con la siguiente
informacién: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo 0 numerc Unico de
identificacion, tipo de servicio (instalacién), fecha de realizacion.

Mantener durante la ejecucién del contrato y hasta su finalizacién, el personal del equipo
ofertado en la propuesta, cualquier cambio debe ser previamente aprobado por el supervisor
del contrato segun corresponda, garantizando que el nuevo personal cuente con los
requerimientos exigidos en el pliego de condiciones sin costo adicional al Instituto y
reservandose el derecho a su no aprobacién. El Invima podra exigir el retiro de cualquiera de
los miembros del personal que ejecuta las actividades contractuales por motivos de seguridad,
idoneidad o cumplimiento y este personal deberé ser reemplazado en un término no mayor a
tres (3) dias habiles.

Indicar en los informes de Repotenciamiento Preventivo y/o Correctivo la cantidad en
kitogramos (kq) y el tipo de refrigerante que haya sido utilizado, informacién que deberd incluirse
en los informes en el caso que durante dicho repotenciamiento preventivo o correctivo haya sido
necesaria la recarga parcial o total de refrigerante en equipos tales como congeladores,
refrigeradores, ultracongeladores, cuartos frios, cAmaras climaticas, chillers, entre otros.

NOTA. 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 no
podra hacer uso de estos para fines diferentés a los del trabajo mismo, sin autorizacién previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal.

2.6.1.21.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS GRUPOS 1,2y 5:

1. Presentar dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcién de! acta de inicio y

antes de iniciar la ejecucion de repotenciamientos, el formato de reporte de repotenciamiento,
que evidencie cumplimiento de la Tabla 10. Requisitos de soportes documentales de
intervenciones metroldgicas por parte de la firma que ejecutard repotenciamiento, para
aprobacién por parte del supervisor del contrato.
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"2. Presentar dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcién del acta de inicio y
antes de iniciar la ejecucion de las calificaciones, los siguientes documentos diligenciados por
la firma que ejecutara la calificacion, para aprobacién por parte del supervisor del contrato.

« Formato de informe de calificacién operacicnal y de desempefio.

¢ Protocolo o procedimiento interno propio de la firma que realizara la calificacién operacional
y de desempefio de los equipos para control de temperatura, que debe incluir, como
minimo, para cada uno de los tipos (bafos serolégicos, refrigeradores, incubadoras,
hornos, estufas, congeladores y ultracongeladores, muflas, y autoclaves) de equipos para
control de temperatura relacionados, los siguientes requisitos:

v" Identificacién de normatividad aplicada para la ejecucién de la actividad o para
definicién de criterio de aceptacién

v' Descripcién completa de, como minimo, las actividades para la calificacién de Equipos
para control de temperatura, segin Tabla 11 Calificacién equipos para control de
temperatura.

TABLA 11 CALIFICACION EQUIPOS PARA CONTROL DE TEMPERATURA — ]
CALIFICACION AUTOCLAVES
CALIFICACION OPERACIONAL: Pruebas con cdmara vacia

v Uniformidad (homogeneidad) de temperatura en camara vacia, como la diferencia maxima entre
el valor medio de la temperatura medida en la ubicacién del sensor situado en el centro del
recinto objeto del estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los
otros sensores situados en diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio,
con el fin de verificar la distribucidn de calor.

v Estabilidad de temperatura para establecer fluctuaciones temporales de temperatura durante un
ciclo, una vez se ha llegado al equilibrio térmico a través de la diferencia, en el periodo estable
entre la mayor y |la menor temperatura medida a través del tiempo establecido.

v Verificacion del sensor de presién, determinando la diferencia entre el promedio de minimo 7
mediciones de presion, tomadas por un instrumento referencia y el indicador del sensor.

v Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptacién establecido por cada
Laboratorio, para cada equipo, de estabilidad, uniformidad v verificacién del sensor.

CALIFICACION DE DESEMPENO: Calificacién para 3 ciclos de esterilizacién con sdlidos y liquidos
dentro de la camara, segun requerimientos de cada Laboratorio.

v Uniformidad (homogeneidad) de temperatura, a través de la diferencia maxima entre el valor
medio de la temperatura medida en la ubicacion del sensor situado en el centro del recinto objeto
del estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los otros sensores
situados en diferentes puntos de la zona de ensayo de! recinto objeto de! estudio, con el fin de
verificar la distribucidén de calor y adicionalmente verificar que se alcanza la temperatura de
esterilizacion en toda el 4rea de trabajo colocando indicadores quimicos en los mismos puntos
donde se colocan los sensores.

v Prueba de desafio microbiolédgico: Introduciendo microorganismos en los ciclos e incubandolos

despueés.

Calcular tiempo rea! de esterilizacién de carga a 121°C.

Establecer cumplimiento 0 no cumplimiento del criterio de aceptacién establecido por cada

Laboratorio, para cada equipo, de uniformidad, prueba de desafio microbiolégico y tiempo real

de esterilizacién.

CALIFICACION OPERACIONAL Y DE DESEMPENO DE BANOS SEROLOGICOS/ INCUBADORAS/
HORNOS/ESTUFAS/ REFRIGERADORES/ CONGELADORES/ ULTRACONGELADORES

AN
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v" Prueba del control de temperatura con patrén calibrado en las temperaturas de calificacion
requeridas.

v Prueba de sensor de temperatura con patrén calibrado en las temperaturas de calificacién
requeridas,

v" Prueba de sensor de % CO:z (para incubadoras de CO:%): Para establecer la diferencia de %CO:
(promedio de minimo 7 datos) entre el sensor de referencia {ubicade lo mas cerca posible al
sensor del equipo) y el del equipo. Cuando aplique.

v Estabilidad de temperatura con patrén calibrado en las temperaturas de calificacion requeridas,
para establecer fluctuaciones temporales de temperatura durante un periodo de tiempo, una vez
se ha llegado al equilibrio térmico, a través de la medicion, de la diferencia entre la mayor y la
menor temperatura medida a través del tiempo establecido.

v Uniformidad (homogeneidad) de temperatura en camara vacia con patrén calibrado en las
temperaturas de calificacion requeridas, a través de la diferencia méaxima entre el valor
medio de la temperatura medida en la ubicacion del sensor situado en el centro del recinto objeto
del estudio con respecto a la temperatura media obtenida con cualquiera de los otros sensores
situados en diferentes puntos de la zona de ensayo del recinto objeto del estudio, con el fin de
verificar a distribucion de calor. _

Prueba de fallas (simulacién de corte de energia).

Prueba de simulacién de carga (apertura).

Prueba de arranque.

Determinacién de puntos frios y calientes.

Prusba de destruccién de endotoxinas (cuando aplique), segun requerimientos del Laboratorio
de microbiologia de productos farmacéuticos y otras tecnologias

Establecer cumplimiento o no cumplimiento del criterio de aceptacion establecido por cada
Laboratorio, para cada equipo, de estabilidad, uniformidad, control y sensor de temperatura.
NOTA 1 Para las calificaciones operacional requeridas, intervenir el equipo sin carga. Para
calificaciones de desempefio, intervenir el equipo con su carga de rutina.

NOTA 2: Los datos de las pruebas de estabilidad y uniformidad deben ser tomados durante
minimo 24 horas, o segun requerimientos individuales, de acuerdo con las normas aplicables a
cada laboratorio.

Tabla 11. Calificacion equipos para control de temperatura

Fuente. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

RN N N

\

3. Presentar, dentro de los ocho (8) dias calendario siguientes a la suscripcion del acta de inicio
y/o antes de iniciar las actividades de instalacién y/o intervenciones metrologicas, por parte de
la firma que ejecutara la calibracién y la calificacion, para aprobacién de uso por parte del
supervisor del contrato, los siguientes documentos:

» Hoja de vida de los técnicos de la Firma que realizara instalacién y/o repotenciamiento de
los equipos isotérmicos, la cual debera relacionar, copia de los certificados de experiencia
que acrediten minimo dos (2) afios de experiencia en la instalacién y/o repotenciamiento
de los equipos isotérmicos de la tabla 3, 4 y 7 asi como copia de soportes de entrenamiento
en instalacion y/o repotenciamiento de equipos isotérmicos y documento suscrito por cada
técnico, autorizando el uso de su hoja de vida para el presente proceso.

» Hoja de vida de los técnicos, de la Firma que realizara la calificacion de los equipos
isotérmicos, la cual debera relacionar, copia de los certificados de experiencia que
acrediten minimo dos (2) afios de experiencia en calificacion de equipos para control de
temperatura de la tabla 3, 4 y 7, copia de soporte de entrenamiento en calificacion de
equipos isotérmicos y documento suscrito por cada técnico, autorizando el usc de su hoja
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de vida para el presente proceso. El personal que ejecute _Ias .actividades de cahﬂpacxén
debe ser diferente al personal que realice los repotenciamientos, para ga_ran_tizar la 3
independencia técnica en la ejecucién de las intervenciones de repotenciamiento y
calificacién/calibracién

+ Para el caso de las intervenciones metroldgicas de las Autoclaves de marca “Tuttnauer” y
Equipos de Refrigeracién y Congeiacién de marca ThermoScientific (que incluye la linea o
marca REVCQ) asi como de marca PHCBI (también conocidos de marca Panasonic), se
debera presentar la hoja de vida de un técnico autorizado por la marca para el
repotenciamiento periddico, servicio e instalacion de estos equipos. La hoja de vida del
técnico debera ir acompafiada de un certificado vigente expedido directamente por

. Tuttnauer, ThermoScientific y/o PHCBI. Lo anterior para garantizar la idoneidad de la
intervencién.

» Copia de los certificados de calibracién de los patrones que se utilizaran en las
intervenciones, emitidos por ente acreditado por ente acreditador, de minimo (7) siete
juegos de patrén de temperatura con sus respectivos sensores (minimo 5 sensores por
patron). Se debe evidenciar la propiedad de los patrones por parte de la firma que realizara .
la calificacién y calibracién. Los puntos de calibracion de los patrones deben ser los mismos
puntos de calificacién y calibracién requeridos para equipos, o al menos estar contenidos
en un rango que incluya dichos puntos, donde para temperaturas superiores a 10°C debera
acreditarse que se cuenta con un minimo 4 juegos de patrones, mientras que, para
temperaturas inferiores a 10°C, deberd acreditarse que se cuenta con un minimo de 3
juegos de patrones. Si se requiere usar un patrén diferente a los presentados inicialmente,

debe presentarse también el respectivo certificado de calibracion, para aprobacién antes
de su uso. '

4. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previamente al inicio de las
intervenciones metrolégicas, el cual debera ser comunicado por correo electrénico al supervisor
del contrato y/o responsable de metrologia, en aras de establecer cual es el estado de los
equipos antes de iniciar las intervenciones metroldgicas. Los resultados del diagnéstico
realizado deberan documentarse ya sea en un informe independiente o dentro de! mismo
informe de repotenciamiento preventivo.

5. Incluir, en el reporte de repotenciamiento preventivo, concepto, observaciones vy
recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcién general del
estado inicial del equipo, y posibles requerimientos de ajustes y partes para la siguiente .
intervencion. Es necesario establecer el correcto funcionamiento del equipo teniendo en cuenta
los resultados de verificacion y los criterios de aceptacion para cada paradmetro evaluado del
medio, para continuar con la siguiente intervencién requerida por el equipo.

6. Incluir en cada informefreporte de repotenciamiento y de instalacidn de repuestos el debido
registro fotografico, donde se ilustre el proceso de desensamble del equipo, los elementos o

piezas que eventualmente se encuentren afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido
reemplazadas.
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7. En caso que al momento de realizar el repotenciamiento o en la instalacién de repuestos, fuera
detectado algun defecto de funcionamiento o pieza deteriorada por el uso, que no estuviera
prevista y que requiriera cambio, y que después de realizado dicho repotenciamiento o la
instaiacién de repuestos, persiste el defecto, se deberd incluir en los informes/reportes de
repotenciamiento y/o instalacion de repuestos, una descripcion de la naturaleza del dafio
detectado, asi como, descripcién y nimero de parte o niumero de referencia de la pieza que
requiera su reemplazo.

8. Realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos en las instalaciones de los Laboratorios
del Invima. Cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del laboratorio
debe ser desinstalado, recogido y entregado e instalado nuevamente en el laboratorio,
asegurando la integridad del equipo (desinstalacién, empaque, embalaje, traslado, transporte,
instalacion, entre otros), aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima,
siguiendo los lineamientos que establezcan los Laboratorios y del Procedimiento Estandar de
Operacién dei fabricante.

9. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:
suministro e instalaciéon de partes asi como actividades requeridas como instalacion de
repuestos, ejecucién de actividades de repotenciamiento, ejecucion de actividades de
verificacién de temperatura y/o cualquier otra variable adicional y comunicacion del estado del
equipo al responsable de metrologia de cada laboratorio y/o al tecnico de calibracién o
calificacién, para de esta manera determinar si hay viabilidad para continuar con la siguiente
intervencion metrolégica. Si se evidencia que la siguiente intervencién metrolégica es ejecutada
sin comprobar el correcto estado de funcionamiento del equipo después del repotenciamiento,
deberan realizarse nuevamente las intervenciones, sin costo adicional para Invima, segun
programacion requerida por Invima,

10. Garantizar para todos los equipos que no presenten anomalias o novedades durante la
instalacién y/o repotenciamiento, que si durante las intervenciones de calificacién operacional,
de desempefo y/o calibracién se detectan desajustes o errores que excedan los umbrales
méaximos admisibles para el laboratorio o desviaciones respecto a los criterios de aceptacion
definidos en el protocolo de calificacién, se proceda a realizar nuevamente los ajustes o
actividades de repotenciamiento preventivo y/o correctivo necesarias, incluyendo la verificacion
de temperatura y/o CO2, hasta lograr funcionamiento 6ptimo o hasta evidenciar la falla del
equipo, sin que se generen costos adicionales para el invima. Si luego de realizado estos
ajustes o el nuevo repotenciamiento se logra evidenciar el éptimo funcionamiento del equipo
deberd nuevamente realizarse la calibracién y/o calificacién requerida, sin que se generen
costos adicionales para la entidad. El repotenciamiento debe garantizarse en un término no
mayor a 72 horas de realizado el requerimiento.

11. Incluir dentro del Informe de calificacién de cada equipo, la descripcion de cada prueba
realizada, los resultados, el criterio de aceptaciébn aportado por cada laboratorio y el
cumplimiento o incumplimiento del criterio de aceptacién, segun cada actividad de calificacién
gjecutada.

12. Reponer los elementos objeto del contrato que resuiten averiados durante la prestacién del
servicio, por lo menos de la misma marca, modelo y calidad que los averiados, sin que esto
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represente costo adicional para el Invima, treinta (30) dias después de averiado el item y antes
_: de terminacién del contrato.

13. Brindar una garantia de minimo seis (6) meses por la prestacién_ .del servicio de
repotenciamiento, asi como del suministro e instalacién de los repuestos solicitados.

14. Atender las llamadas de emergencia o correos electrénicos en un plazo maximo de tres (3)
dias habiles, durante el plazo de ejecucion y el tiempo de garantia.

15. Emitir factura de contrato especificando equipo, numero de item y grupo, nimero 'de
identificacién (o serie cuando no tenga identificacion interna), y/o descripcién del equipo
suministrado, intervenciones ejecutadas (repotenciamiento correctivo, .repotenciamiento

. correctivo, calibracion y calificacion) y numero de puntos de calibracién y calibracién.

16. incluir en la caiificacién de desempefio del Horno Despirogenizador No. de inventario 17815
del Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
(LMBPFOT), especificamente en la prueba de destruccion de endotoxinas como minimo lo
siguiente:

« La prueba debe ser realizada después de aprobar por parte del LMBPFOT la calibracién y
calificaciéon del horno.
» Latemperatura y el tiempo del proceso seran establecidos por el LMBPFOT.
» Se debe tener presente los puntos frios y/o calientes de Ia calificacién de desempefio.
Se debe presentar la metodologia de la prueba y en que se basa, al coordinador de cada

. laboratorio implicado en esta prueba :
Se debe demostrar una reduccién de endotoxinas por lo menos de tres logaritmos.
Se deben tomar minimo cinco (5) puntos en el horno.
El montaje debe tener tanto controles negativos como positivos.
El material que se utilice para la prueba debe ser de vidrio de borosilicato.
Alternativamente, se puede utilizar directamente viales de endotoxina liofilizados como
articulos de reto. '
La concentracion de endotoxina debe ser suficiente para que después del proceso se
pueda recuperar 1000 UE (segun lo especificado en el Capitulo 1211 de la Farmacopea
Americana). : ' )
Ubicacion de los viales con y sin endotoxina dentro del horno.
Diluciones que se realizan en |a prueba.
Concentracién inicial y final de la endotoxina.
Anexar en el informe los certificados de analisis de los reactivos que utilicen en la prueba.
El informe debe tener todas las obligaciones anteriormente mencionadas.
Estas actividades deben ser incluidas tanto en el protocolo como en el formato de informe
de calificacién entregado para aprobacién del supervisor.

2.6.1.2.2. OBLIGACIONES GRUPOS 3 y 4 TERMOMETROS Y TERMOHIGROMETROS

1. Realizar el servicio de calibracion de los items relacionados en las caracteristicas técnicas, en
el lugar establecido en el certificado de acreditacién. Para ello cuando los instrumentos sean
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retirados de los laboratorios deben ser desinstalados y recogidos en cada laboratorio,
asegurando la integridad en el empaque, transporte y traslado, asf como en la devolucién en
perfecto estado e instalacién de estos siguiendo los lineamientos que establezcan los
laboratorios; estas actividades no generaran costo adicional para el Invima.

2. Asegurar la disponibilidad de al menos un (1) profesional del drea técnica para la recoleccién
de los termohigrometros, termémetros y termolactodensimetros, el cual debera realizar un
examen exhaustivo de los equipos entregados para calibracién, en aras de documentar el
estado fisico de los mismos. Este examen que debera incluir registro fotografico en sitio que
debera ser compartido al responsable de Metrologia o Persona delegada para la entrega de
los equipos.

3. Asegurar el retorno de los equipos calibrados a cada Laboratorio en las condiciones en que
fueron entregados inicialmente. Cualquier desperfecto fisico o de funcionamiento que no
coincida con las condiciones de entrega documentadas al momento de la recoleccién, deberd
ser sometido a reparacion y/o reemplazo de las piezas afectadas, asi como a la repeticién de
la intervencion de calibracion.

4. Asegurar que al momento de la entrega los equipos intervenidos, se realice entrega de los
certificados de calibraciéon correspondientes y documentos anexos, asi como las pllas 0
baterias (cuando sean requeridas).

5. Dependiendo del cronograma que sea definido para la recoleccidén y entrega de equipos,
asegurar el retorno de la totalidad de los equipos que hayan sido recolectados en el ultimo lote
de equipos recogidos, de modo que el laboratorio pueda proceder a la entrega del siguiente
lote de equipos para su calibracién. Los laboratorios del Invima solo realizaran entrega de
nuevos equipos en la medida que retornen los equipos que ya han sido recolectados.

2.6.1.2.3. OBLIGACIONES GRUPO 5 ADQUISICION DE EQUIPOS ISOTERMICOS

1. Entregar oportunamente al supervisor de! contrato dentro del plazo de ejecucién asi como en
la cantidad y calidad requerida, los equipos adquiridos, accesorios y demas elementos de
conexion que sean requeridos y que estén indicados en el numeral 2.4 Especificaciones
Teécnicas en la Tabla 7, donde estos bienes deben estar en su empaque original, no usados,
no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del propésito para el cual se solicita, de lo cual
se dejara constancia por escrito al supervisor

2. Garantizar que los equipes entregados sean modelos estandar de fabricacién, no se aceptaran
adaptaciones o adecuaciones para dar cumplimiento a las caracteristicas técnicas. Los bienes
ofertados deben ser equipos de catalogo original y se comprobara con la ficha técnica
expedida por el fabricante.

3. Adjuntar al momento de la entrega el manual de usuario original, preferiblemente en idioma
espafol, y si ello no fuese posible, serd aceptado el manual en idioma original acompanado
de documento con traduccion simple al espafiol

4. Realizar la instalacién y puesta en marcha de los equipos y elementos relacionados en el
numeral 2.4 Especificaciones Téchicas, en la sede del Grupo Laboratorio de Microbiologia de
Productos Farmacéuticos, de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentro det plazo
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estipulado y libre de costos logisticos (transporte, costos de importacién, seguros, tramites
aduaneros) para el Invima, la instalacién de los equipos incluye: la extraccién de su empaque
original y la ubicacién en el sitio dispuesto por el supervisor del contrato, conexiones electricas, |
entre otras de acuerdo con los requerimientos del Supervisor del contrato.

- Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la correcta instatacion

del equipo y elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su vez disponer de
-los residuos generados adecuadamente.
Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta et momento en que
hayan sido entregado e instalado en el Laboratoric de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias. -
Brindar instruccién operacional a minimo dos (2) funcionarios del Grupo Laboratorio de
Microbiologia de Productos farmacéuticos y otras tecnologias, en el uso, manejo y cuidados
de los equipos y elementos, de acuerde con los requerimientos del supervisor y con duracién
minima de 4 horas.
Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en la tabla 7 del
numeral 2.4 especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccién por parte del
Invima, donde se debera asegurar suministro de las intervenciones metrolégicas al cabo de la
finalizacién del primer afic de garantia.
Realizar todos los repotenciamientos necesarios durante el tiempo que dure la garantia, asi
como atender cualquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16) horas en
horario de 7:00 am a 4:00 pm. Si el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro de
las instalaciones del Invima por efectos de la garantia (por defecto de fabricacion) el contratista
reparara los equipos en un tiempo maximo de ocho (8) dias; en caso de requerirse cambio de
partes se realizaréan en un tiempo maximo de veinte (30) dias; las partes deberan ser
reemplazadas por partes nuevas y originales, de iguales o superiores caracteristicas técnicas,
previa autorizacion del supervisor del contrato. Si una misma falla o dafio se presenta por
tercera vez, durante la garantia, el equipo debe ser reemplazado en su totalidad. Las
actividades antes descritas NO deben generar costo alguno para el Invima, igualmente incluye
cualquier desplazamiento del personal técnico del proveedor el cual no podra superar los (15)
dias habiles, luego del requerimiento.

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

wn

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

Exigir al contratista la ejecucién idénea y oportuna de! objeto contratado.

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

Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fenémenos que en
alteren en su contra, el equilibrio econdmico 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 el cumplimiento de las
obligaciones a cargo del contratista.
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8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos
pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

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

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

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

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia Veinte (20) de diciembre de 2024, contado a partir
del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA

Los servicios y suministro de equipos deben realizarse en Instalaciones de los Laboratorios de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicados en:

= Sede CAN, Avenida Calle 26 N° 51-20, Blogue A — piso 1 (Grupo Laboratorio de Microbiologia
de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias) y piso 2 (Grupo Laboratorio Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas y Grupo Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas), Bloque B — 1° piso (Grupo
Laboratorio de Productos Biolégicos).

= Sede Montevideo Carrera 68 D No. 17-11 (Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados y Grupo laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otfras Tecnologias).

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la
supervision de la ejecucién de las obligaciones contractuales sera realizada para el

+ Grupo 1: por el Coordinador del Grupo de Laboratorios de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas, para los

+ Grupos 2 y 5: por el Coordinador del Laboratorio de Microbiologia de Medicamentos y
Otras Tecnologias, para el

s Grupo 3: por el Coordinador del Grupo de Laboratorio Fisico-quimico de Alimentos y
Bebidas y

» Grupo 4: por et Coordinador de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por la persona
que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la

correcta y cabal ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el
Ordenamiento Juridico.
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El supervisor del contrate debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para e! pago de -
los honorarios a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones
relativas al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCI{.‘)N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Una vez consultados los mecanismos de agregacion de demanda dispuestos para las compras
publicas, la Tienda Virtual del Estado Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdo Marco de
Precios, se evidencidé que no existe Acuerdo Marco vigente para la presente contratacién ni otro
mecanismo que pueda satisfacer la necesidad de la entidad.

Por su parte, se solicitd informacién a la Bolsa Mercantil de Colombia, mediante correo electrénico
con fecha 29 de abril de 2024, remitiendo el objeto y la ficha técnica con especificaciones del
presente proceso, esto con el fin de consultar disponibilidad de la contratacién, al respecto
recibimos respuesta el 30 de abril de 2024 en los siguientes términos: “Amablemente informamos
que no contamos con la totalidad de los elementos referenciados inscritos en nuestro sistema.”

De conformidad con el objeto de la contratacién expuesta en el presente estudio previo, se
considera que dicha necesidad se satisface mediante la contratacién bajo la modalidad de
Seleccién Abreviada Subasta Inversa, conforme los fundamentos expuestos a continuacién:

Teniendo en cuenta que la naturaleza del objeto contractuai, se ajusta dentro de los conceptos
sefialados en el artfculo 2 de la Ley 1150 de 2007, el Invima considera pertinente adelantar un
proceso de seleccidn a través de la modalidad de Seleccién Abreviada por Subasta Inversa para
la Adquisicion de Bienes y Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes por Subasta Inversa,
de acuerdo con la modalidad de seleccion establecida en el Titulo I, Articulo 2, Numeral 2, literal
a) de la Ley 1150 de 2007 el cual establece:

“ARTICULO 20. DE LAS MODALIDADES DE SELECCION. La escogencia del contratista se
efectuarad con arreglo a las modalidades de seleccidn de licitacion plblica, seleccién abreviada,
concurso de méritos y contratacién directa, con base en las siguientes reglas:

1. Seleccién abreviada. La Seleccidn abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva
prevista para aquellos casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las
circunstancias de la contratacién o la cuantia o destinacién del bien, obra o servicio puedan
adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual seran
causales de seleccion abreviada las siguientes:

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

Asi mismo, en aras de dar cumplimiento a la norma mencionada, la Entidad para llevar a cabo el
proceso contractual, utilizara el proceso de seleccién abreviada a través del procedimiento de
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Subasta Inversa de acuerdo con lo sefialado en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 y siguientes del Decreto
1082 de 2015.

Por lo anterior, la modalidad aplicable y por la cual se desarroliars el presente proceso de
contratacién, corresponde a la Seleccién Abreviada por Subasta Inversa.

4. VALORESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:

El presupuesto oficial de la presente contratacién seri hasta por la suma de QUINIENTOS
SESENTA Y TRES MILLONES OCHOCIENTOS SESENTA MIL CIENTO OCHENTA Y SEIS
PESOS CON NOVENTA Y SIETE CENTAVOS M/CTE ($ 563.860.186,97) INCLUIDO IVA, Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Asi mismo, dicho valor se encuentra discriminado por grupos, de la siguiente manera:

GRUPO 1: EIl valor del contrato a celebrar para el grupo 1 serd hasta por la suma de
TRESCIENTOS ONCE MILLONES TRESCIENTOS CUARENTA Y SIETE MIL NOVECIENTOS
CINCUENTA Y OCHO PESOS CON VEINTINUEVE CENTAVOS M/CTE. ($ 311.347.958,29) v
INCLUIDO IVA, Y DEMAS 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 [a suma de SETENTA 'Y
SIETE MILLONES OCHOCIENTOS VEINTISEIS MIL SETECIENTOS CINCUENTA Y CINCO
PESOS CON SETENTA Y SIETE CENTAVOS M/CTE. ($ 77.826.755,77) INCLUIDO IVA, Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 3 El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 seré hasta por la suma de SESENTA'Y
OCHO MILLONES SEISCIENTOS TRECE MIL SEISCIENTOS VEINTIDOS PESOS CON v
CATORCE CENTAVOS M/CTE. ($ 68.613.622,14) INCLUIDO IVA, Y DEMAS IMPUESTOS,
TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPOQ 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 seré hasta por la suma de CUARENTA

Y UN MILLONES QUINIENTOS CUARENTA Y CUATRO MIL TRESCIENTOS CUARENTA Y
OCHO PESOS CON VEINTINUEVE CENTAVOS M/CTE. ($ 41.544.348,29) INCLUIDO IVA, Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 5: El valor del contrato a celebrar para el grupo 5 sera hasta por la suma de SESENTA 'Y
CUATRO MILLONES QUINIENTOS VEINTISIETE MIL QUINIENTOS DOS PESOS CON v’
CUARENTA Y OCHO CENTAVOS M/CTE. ($ 64.527.502,48) INCLUIDO IVA, Y DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccién mediante subasta inversa electronica

seran de ejecucion cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas
requeridas por €l Invima.
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L.

Los valores ofrecidos, no podran sobrepasar los precios techo INCLUIDO IVA, es}ab!ecidos por la
entidad y que se encuentran sefialados en el formato de propuesta econémica, so pena de
RECHAZOQO DE LA PROPUESTA.9...

4.1. FORMA DE PAGO:

El invima pagara al contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razén de los valores
unitarios incluidos en la oferta econémica del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes
efectivamente prestados, 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 — Pian Anual Mensualizado de Caja, a la presentacion y aprobacién de
las facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucién, acreditacion de los pagos

parafiscales de Ley y la certificacién de cumplimiento a satisfaccién expedida por el supervisor del
contrato.

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

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

Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3: Se recibir esta factura hasta los primeros 15 dias de cada mes.

Nota 4: Generar facturacién electronica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados
para tal efecto de acuerdo con el 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 informacién:

Presupuesto Inversién

CDP N°, Ver anexo

Valor del CDP $ 563.860.186,97
1903-0300-11 Mejoramiento de la capacidad de respuesta

Nombre proyecto de inversién en fa Inspeccion, Vigilancia y Control de los productos del
Invima a nive! nacional.

Cédigo del producto SIIF SIIF C-1903-0300-11-20201C-1903012

Actividad SUIFP Desarrollar atcciones técnicas y administratfvas parg el
contro! de calidad de los productos competencia del Invima.

7-5-124
Cédigo actividad interna 7-5-123
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7-5-124 Atender y gestionar las necesidades de
intervenciones metrolégicas para los equipos de la oficina de
laboratorios y control de calidad

Por la suma de: $499.332.684,49 incluido IVA, y demés
impuestos, tasas y contribucicnes de ley a que haya lugar.
Cdédigo y nombre actividad interna

7-5-123 Atender y gestionar las necesidades de adquisicién
de equipos para la oficina de laboratorios y control de
calidad. :

Por la suma de $64.527.502,48 incluido VA, y demas

impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

Tabta 12. Apropiacién presupuestal

Fuente. Ficha técnica del proyecto
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Grupo Financiero y Presupuestal
Oficina Asesora de Planeacién

4.3. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Desde el 2024-01-25 se solicitaron cotizaciones para los cinco grupos mediante correos
electrénicos dirigidos por el funcionario Esteban Alvarez Aguilar a las firmas Kasai, Ingobar
Metrologia, Conamet, Instrumentacién y Metrologia, Quimitronica, Kassel Group, Kaika, Tecnigen
y Labzul con el propdsito de explorar el mercado y obtener un precio referencia que permitiera a
la entidad definir el presupuesto oficial para los servicios de intervenciones metrolégicas a medios
isotérmicos y para equipos de medicion de temperatura y humedad, asi como para la adquisicién
de medios isotérmicos, donde solo se obtuvo respuesta oportuna de parte de las firmas:

¢ Quimitronica para los Grupos, 1, 2, 3 v 4 desde el 2024-02-09, realizando varias
actualizaciones sucesivas hasta la ultima actualizaciéon de la cotizacién el 2024-03-04

o Kassel Group para los Grupos 3 y 4 desde el 2024-02-08
Kaika respondiendo sin cotizar el 2024-01-28, donde indican que no cuentan con el alcance
requerido

¢ Tecnigen para el Grupo 5 desde el 2024-02-20 (asi como para unos Grupo 6 y 7 de
adquisicion de unos termohigrometros para el LMAB y un congelador para el LFQAB que
ya no se contemplan en este estudio previo, debido a la no disponibilidad de presupuesto)

o Labzul para el Grupo 5 desde el 2024-03-12 (asi como desde el 2024-02-15 para un Grupo
7 de adquisicion de un congelador para el LFQAB que ya no se contempla en este estudio
previo, debido a la no disponibilidad de presupuesto).

Para el caso de las empresas Kasai, Ingobar Metrologia, Conamet e Instrumentacion y Metrologia
no se recibe ninguna respuesta de forma oportuna.

Asimismo, teniendo en cuenta que hasta el 2024-02-27 solo se habia logrado recibir Una cotizacién

para el Grupo 1, Una Cotizacién para el Grupo 2, Dos Cotizaciones para el Grupo 3, Dos
Cotizaciones para el Grupo 4 y Una Cotizacién para el Grupo 5, se realiza solicitud de informacién
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el 2024-02-27 a través del Sistema Secop con fecha limite para allegar cotizaciones hasta el 2024-
03-11, proceso de! cual inicialmente se recibe respuesta de las empresas BPL Medical S.A.S y Set
and Gad Metrologia, el 2024-03-11 y 2024-03-12, quienes allegan dnicamente un documento
solicitando aclaracion o respuesta de varias observaciones aunque sin allegar ninguna cotizacién,
documentos a los que se da respuesta posteriormente mediante comunicados del 2024-03-12.

Posteriormente el 2024-03-18 se recibe nuevas respuestas como resultado del proceso de solicitud
de informacion, donde se recibe cotizacion de las empresas

. Conamet para los ‘Grupos 1, 2, 3, 4 y 5, aunque para este Ultimo grupo desisten
posteriormente al validar los valores telefénicamente.
Instrumentacién y Metrologia para los Grupos 1y 2
Instrumentos y Mediciones Industriales para los Grupos 1, 2, 3y 4 (asi como para un Grupo
8 de adquisicion de unos termohigrémetros para el LMAB que ya no se contempla en este
. estudio previo, debido a la no disponibilidad de presupuesto)
. » BPL Medical S.A.S para el Grupc 5 (asf como para un Grupo 7 de adquisicién de un

congelador para el LFQAB que ya no se contempla en este estudio previo, debido a la no

disponibilidad de presupuesto)

Finalmente, la empresa Lanzetta y Rengifo en medio de una visita comercial del 2024-03-20 en
los Laboratorios del Invima se entera de la convocatoria y solicita informacién de las
especificaciones técnicas para participar, datos que se transmiten el 2024-03-21, obteniéndose
cotizacion en la misma fecha para el Grupos 5 (asi como para un Grupo 6 de adquisicion de unos
termohigrometros para el LMAB que ya no se contempla en este estudio previo, debido a la no
disponibilidad de presupuesto), aunque debido a que los valores econémicos no reflejan que se
haya incluido el suministro de las Intervenciones Metroldgicas, esta cotizacién llega a ser tenida
en cuenta para el calculo del presupuesto. Asimismo, el 2024-03-15 la empresa Kasai emite

cotizacion para el Grupo 5 directamente al Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos.

Para el caso del analisis en los Grupos 1, 2, 3 y 4, se examinaron las cotizaciones aportadas por
Conamet, Instrumentacién y Metrologia, Quimitronica e Instrumentos y Mediciones Industriales
S.A.8. (Grupo 1, y 2) y de Conamet, Kassel Group, Quimitronica e Instrumentos y Mediciones
Industriales (Grupos 3 y 4), donde la propuesta de Instrumentos y Mediciones Industriales, para
los Grupos 1, 2, 3y 4 no es considerada toda vez que no se recibe oportunamente ajuste de las
inconsistencias detectadas en sus valores econdmicos. Seguidamente, se procede a analizar
sobre la posibilidad de establecer el presupuesto mediante Ias tres cotizaciones restantes en cada
Grupo, respecto a utilizar las dos cotizaciones mas econdmicas de cada Grupo incluyendo los
valores histéricos, encontrando que al optar por la primera opcién (usando las tres cotizaciones
restantes) se incrementa el presupuesto disponible en un 13,70%, 21,55%, 17,24% y 33,14%, para
los Grupos 1,2, 3 y 4, respectivamente, con respecto a lo obtenido mediante Ia segunda opcion,
por lo que se decide emplear la seleccién de las dos cotizaciones mas econémicas incluyendo los
valores histéricos, lo que finalmente se traduce en:

» Para el Grupo 1, se usa los valores establecidos en las Propuestas de Instrumentacion y
Metrologia y Quimitronica, en conjunto a los Valores Histéricos.
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» Para el Grupo 2, se usa los valores establecidos en las Propuestas de Conamet y
Quimitronica, en conjunto a los Valores Histéricos.

o Paralos Grupos 3 y 4, se usa los valores establecidos en las Propuestas de Quimitronica
y Kassel Group, en conjunto a los Valores Histéricos

Para los cuatro grupos se realiza el célculo del promedio de los valores unitarios sin IVA
establecidos en cada una de las colizaciones restantes incluyendo en el célculo al valor unitario
histérico sin IVA + IPC {9.28%).

Para el caso del analisis del Grupo 5, el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos
y Otras Tecnologias, el 2024-03-21 mediante correo electronico decide descartar el ltem No. 2 dei
citado Grupo (Incubadora de Agitacién) debido a limitaciones presupuestales, por lo gue solo se
somete a andlisis econdémico las propuestas allegadas para el item 1 del Grupo 5. Para tal fin se
examinaron las cotizaciones aportadas de Tecnigen, Labzu!, Kasai, BPL Medical S.A.S. y Lanzetta
y Rengifo, donde solo se tiene en cuenta las propuestas recibidas de las empresas Labzul y Kasai
dado que los equipos ofertados por estas empresas son los uUnicos que se adecuan a las
caracteristicas técnicas definidas por el Laboratoric de Productos Farmaceuticos y Otras
Tecnologias. En este sentido, se decide calcular el presupuesto a través del promedio de los
valores unitarios sin IVA de estas dos cotizaciones, donde si bien se cuenta con valores histéricos
de adquisicién de una incubadora mediante contrato 687 de 2023, se decide no tener en cuenta
estos valores en el calculo teniendo en cuenta que dicha adquisicion no cuenta con
especificaciones técnicas idénticas a la de la adquisicién que se desea adelantar mediante el
presente proceso,
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. 5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta la determinacion de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2.
del Decreto 1082 de 2015 sefiala:

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la
oferta mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién
del contratista.

{...)"
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefiala:

"2. Nurneral modificado por ef articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:
La oferta mas favorable seré aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y econémicos
de escogencia y la ponderacién precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones 0 sus equivalentes, resulte ser la més ventajosa para la entidad, sin que la
favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
coniralos de obra publica, el menor plazo ofrecido no seré objeto de evaluacién. La entidad
efectuara las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de
los organismos consultores o asesores designados para elfo. (...)

3. Sin penjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicién o suministro de bienes y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacién, fas entidades estatales incluirén como
anico factor de evaluacién el 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 por el Articulo 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo
establecido por Colombia compra eficiente.

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

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

« Paracadalance: Durante la subasta se tendra como margen valido de mejora de oferta aquellos
equivalentes a los valores que se indican a continuacién:

Grupo Valor estimado Margen
1 $ 311.347.958,29 3%
2 $ 77.826.755,77 3%
3 $68.613.622,14 3%
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|
4 $ 41.544.348,29 3%
5 $64.527.502,48 3%

Tabla No. 18 Margen Minimo de Mejora para cada Lance

NOTA 1: La propuesta econémica debera presentarse en pesos colombianos 'y presentar todos los
bienes y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la
ficha técnica.

NOTA 2: E!l proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econdémica de
conformidad con el valor ofertado en el evento de subasta realizada, detallando los valores unitarios, los
cuales deben estar ajustados en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tinico oferente o s6lo 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 cumpla con lo sefialado en el pliego, no se
llevara a cabo la subasta inversa y se procederd a adjudicar el contrato.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mds favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién subjetiva. (...)"
Siendo asf lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

En el presente proceso de contratacion pueden participar personas naturales o juridicas, nacionales o
extranjeras; consorcios, uniones temporales o promesas de sociedad futura, cuyo objeto social tenga
relacion directa con el contrato a celebrarse. La duracién de esta asociacién debe ser por lo menos por
la vigencia del contrato y un (1) aflo mas.

Todos los proponentes deberan:

. Tener capacidad juridica para la presentacién de la propuesta.
. Tener capacidad juridica para la celebracidn y ejecucién del contrato. |
. Cumplir con la vigencia de la sociedad al momento de la presentacién de la oferta, la cuai debera

ser por lo menos igual al plazo estimado del contrato y un (1) afio mas, sin perjuicio de las modificaciones
y/o ampliaciones del contrato.

. No estar incurso en ninguna de las circunstancias previstas en el articulo 8 de la Ley 80 de 1993,
en la Ley 1150 de 2007, en el numeral 4° del articulo 38 de la Ley 734 de 2002, en la Ley 1474 de 2011
y demas disposiciones legales vigentes que consagren inhabilidades e incompatibilidades para
contratar.

. No estar incurso en alguna causal de liquidacion o disolucion.

. No estar en un proceso de liquidacion obligatoria, concordato o cualquier ofro proceso de
concurso de acreedores segln la ley aplicable; dicha afirmacién se entendera prestada con la
suscripcion de la carta de presentacion de la propuesta.
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. No estar reportado en el dltimo boletin de responsables fiscales vigente a la fecha de cierre del

presente proceso de seleccidn, publicado por la Contraloria General de la Republica de acuerdo con el
articulo 60 de la Ley 610 de 2000.

. No presentar antecedentes disciplinarios vigentes que impliquen inhabilidad para contratar con
el Estado. Dicha afirmacion se entendera prestada con la suscripcién de la carta de presentacién de la
propuesta, sin perjuicio de anexar los documentos solicitados.

. Contar con todas las autorizaciones requeridas, expedidas por las autoridades competentes, que
son imperativamente necesarias para la prestacion del servicio.

REQUISITOS HABILITANTES JURIDICOS

Los proponentes deberan presentar los documentos juridicos exigidos en el pliego de condiciones del
presente proceso de seleccién. 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 propuesta la documentacion, que se relacionan en el pliego de condiciones.

No se

Se requiere .
9 requiere

Requisito ' Descripcién

CARTA DE | La cual debera ser suscrita por el apoderado del
PRESENTACION proponente de la estructura plural, por el
DE LA representante legal de la persona juridica, por el
PROPUESTA representante de la figura asociativa o directamente
por la persona natural.

La carta- de presentacion no implica el
otorgamiento de un poder especial, razon por la
cual, no es necesario que la misma surta el
proceso de autenticacion ante cualquier notaria.

En el formato de carta de presentacién de la
propuesta es indispensable incluir el namerc de
Fax, correo electrdnico y demas datos
relacichados en el citado modelo, a fin de que la
Entidad surta los requerimientos a través de
dichos medios, cuando asi sea necesario.

En el evento en que el proponente considere que
algtin documento de su oferta goza de reserva
legal, debera manifestarlo expresamente en la
carta de presentacién de la propuesta y soportarle
conforme a las normas que le brindan tal carécter.

Con la carta de presentacion de la propuesta se
entiende presentada la declaracién juramentada
por parte del propcnente de no encontrarse
incurso en alguna de las inhabilidades o©
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Requisito

Descripcién

Se requiere

requiere

No se

incompatibilidades previstas en la Ley, ni en
conflicto de intereses que pueda afectar el normal
desarrollo del contrato, asl como el origen licito de
los recursos destinades al proyecto o a la
ejecucién del contrato.

La carta de presentacion debera presentarse con
firma autégrafa o firma digital de conformidad con
lo previsto en la ley.

Cuando el oferente actie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacién de ta
oferta, que su apoderado estd expresamente
facultado para presentar la coferta, el poder debera
estar otorgado de conformidad con lo establecido
en el articulo 74 del Cédigo General del Proceso, y
en atencién a lo establecido en el articulo 5 del
Decreto Ley 019 de 2012.

CERTIFICADO DE
EXISTENCIA Y
REPRESENTACION
LEGAL

En caso de que la propuesta se presente por una
persona natural, eésta debera acreditar su
matricula mercantil, si se trata de una persona
juridica acreditara su existencia y representacion
0, en €aso que Ssean CONSOICIos © uhiones
temporales, a través del certificado de existenciay
representacion legal de todos sus miembros
expedido por la correspondiente Cémara de
Comercio, en éste se verificara:

s Fecha de expedicion del certificado de
existencia y representacién legal no mayor
a los ftreinta (30) dias calendario,
anteriores a la fecha de cierre del presente
proceso ¢ anteriores a la fecha de
subsanacion prevista en el cronograma
del proceso cuando sea el caso.

*» Que el objeto de la sociedad incluya
actividades relacionadas a las del objeto
del presente proceso.

+« La duracién de la sociedad, contada a
partir de la fecha de cierre del plazo del
presente proceso, no podra ser inferior al
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

plazo establecido pa'ra la ejecucién del
contrato, y un (1) afio mas.

+ El nombramiento del revisor fiscal en caso
que sea necesario

s Restricciones para contraer
obligaciones por parte del
representante legal: de conformidad con
el certificado de  existencia vy
representacion legal, en caso de que las
facultades del representante legal estén
limitadas por razdn de la naturaleza o
cuantfa de! negocio juridico, el proponente
debera presentar el acta respectiva con la
autorizacion, o certificacion de la entidad
sobre la vigencia del Acta de Autorizacién,
en cualquier caso, con fecha dentro de los
treinta (30) dias anteriores a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccion o
anteriores a la fecha de subsanacién
prevista en el cronograma del proceso
segun el caso en la cual se autoriza al
representante  legal para firmar la
propuesta y celebrar el correspondiente
contrato en caso de que le sea adjudicado,
y para constituir el consorcio o la unién
temporal, si a ello hubiere lugar.

INSCRIPCION

UnNIcO
PROPONENTES
(RUP)

EN

EL REGISTRO

DE

Las personas nhaturales y juridicas, nacionales o
extranjeras, con domicilio en Colombia, interesadas
en paricipar en Procesos de Contratacién
convocados por las Entidades Estatales deberan
estar inscritas en ef Registro dnico de Proponentes
- RUP, salvo las respectivas excepciones legales.

Para acreditar tal inscripcidn deberan aportar con
su propuesta, cualquiera sea la medalidad de
participacion, copia del RUP expedido con una
antelacién no mayor a los treinta (30} dias
calendario anteriores a la fecha de cierre prevista
en el cronograma del proceso.

Para los proponehtes que durante el proceso de

evaluacidn sean requeridos por cualquier aspecto
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

relacionado al RUP, se debe tener en cuenta que
el RUP que sea aportade debera estar vigente y
en firme a mas tardar a la fecha establecida por la
Entidad para subsanar.

En casc que la inscripcion en el RUP no se
encuentre vigente y en firme al momento de la
fecha limite para subsanar descrita en el
cronograma de actividades del proceso, la
propuesta sera RECHAZADA.

NOTA: De conformidad con lo establecido en el
articulo & de la Ley 1150 de 2007, modificado por
el articulo 221 del Decreto — Ley 019 de 2012 y lo
impuesto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1 del Decreto
1082 de 2015, es un deber del inscrito, mantener
actualizada la informacién que obra en el Registro
Unico de Proponentes del Registro Unico
Empresarial de la Camara de Comercio.

DOCUMENTO _DE
CONFORMACION

DE CONSORCIO O
UNION TEMPORAL,
EN CASO DE QUE
AS{ SE REQUIERA

Los proponentes deberan, si es del caso,
presentar el documento que acredite la
conformacion del consorcio o unidn temporal, con

el lleno de los requisitos exigidos por el paragrafo-

1° del articulo 7° de la Ley 80 de 1993,

El documento de constitucién, debera contener la
siguiente informacidn:

"a) Los proponentes indicaran si su
participacién es a titulo de consorcio o de
unién temporal

b) Sefalar los términos y porcentajes de
participacién de cada uno.

c) Designar la persona que para todos los

efectos representara la figura asociativa y

~ se seflalaran las reglas basicas que

regulardn las actuaciones entre los

mismos. En todo caso, se indicard como

representante vy no como representante

legal, de acuerdo a las normas del Cddigo

- el presente documento.

de Comercio y al modelo suministrado en
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Requisito Descripcidn Se requiere requiere

d) Sefalar las reglas basicas que regulen las
relaciones entre los miembros del
consocio la unién temporal y sus
respectivas responsabilidades

e) En casi de unién temporal, determinar
claramente las actividades a cargo de
cada asociado, de no hacerlo, se
entendera que su presentacién se realiza
a titulo de Consorcio.

f) Indicar que ¢l consorcio o unién temporal
NO podra ser liquidado o disuelto durante
la vigencia 6 prorrogas del contrato que se
suscriba.

En el caso de consorcios, uniones temporales u
otras formas asociativas: el Invima aceptara que
la oferta sea presentada por varias personas
naturales o juridicas, que acrediten poseer las
calidades enunciadas en los numerales anteriores,
quienes en forma conjunta deben informar si su
participacion es a titulo de Consorcio, Unién
Temporal u otra forma asociativa.

La forma asociativa deberd constituirse para el
presente proceso de seleccién y asl lo sefalara
expresamente, indicando las reglas béasicas que lo
regiran, independiente que las personas naturales
o juridicas que lo ¢conformen, sean las mismas que
hayan constituido consorcios ©  uniones
temporales para otros procesos. Dichas formas
asociativas no pedran ser disueltas ni liquidadas
durante la vigencia o prérrogas del contrato que se
suscriba, su liquidacion y un afio mas.

Los asotiados deberan sefialar 1as reglas basicas
que regularan las relaciones entre ellos, con el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la
Ley al respecto y deberan estar conformados
antes de la fecha de cierre de la convocatoria,
mediante documento suscrito con la firma
auterizada de cada una de las partes, que avale el
acuerdo, segun el modelo suministrado en este
pliego de condiciones, en el cual se establezca e!
porcentaje de participacion de cada uno de los
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'Requisito

Descripeion

Se requiere

No se
requiere

integrantes y se indique la persona que para todos
los efectos los representara.

Los proponentes indicaran si su participacion es a
titulo de consorcio o unién temporal, y en el tltimo
caso sefalaran los términos y la extension de su
participacion en la presentacidn de la propuesta y
en la ejecucion del contrato, esto es, indicando
cudles de las obligaciones contractuales habra de
ejecutar cada integrante, e indicando el porcentaje
de participacién en el mismo con maximo dos
cifras porcentuales.

integrantes del mismo se obligan en forma
solidaria, tanto en la ejecucion del contrato que se
ilegue a celebrar, como en las sanciones derivadas
del mismo. En consecuencia, el Invima podra
exigir el cumplimiento de las obligaciones que se
deriven del presente proceso de seleccidn o del
contrato, a cualquiera de los integrantes del
consorcio, o a todos juntos.

Si la oferta es presentada en Unién Temporal, los
integrantes de la misma se obligan en forma
solidaria, tanto en el presente proceso de
seleccién como en la ejecucion del contrato que se
llegue a celebrar, pero las sanciones por el
incumplimiento de las obligaciones derivadas de la
propuesta y del contrato se impondran de acuerdo
con la participacién en la ejecucién que se haya
definido para cada uno.

En consecuencia, se deberan indicar los términos
y extensién de la participacién de cada uno de los
miembros de la Unién Temporal en la oferta y en
la ejecucién del contrato, los cuales no podran ser
modificados sin el consentimiento previo del
Invima, términos y extensién de la participacion de
los integrantes, se le dard el tratamiento
establecido para Consorcios.

En caso de que se conformen sociedades bajo
cualquiera de las modalidades previstas en la ley,
con el dnico objeto de presentar una propuesta o
celebrar un contrato estatal, la responsabilidad y

Si la oferta es presentada en Consorcio, los
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

sus efectos se regirdn por las disposiciones
previstas en esta ley para los Consorcios.

Los miembros del consorcio o de la unién temporal
y demas formas asociativas legalmente
constituidas, deberédn designar la persona que,
para todos los efectos, representara al consorcio o
unién temporal y sefialarén las reglas basicas que
regulen las relaciones entre ellos y su
responsabilidad, de conformidad con lo sefialado
en el paragrafo 1° del articulo 7° de la Ley 80 de
1993.

Las personas haturales y/o juridicas integrantes de
un consorcio o unién temporal, deben acreditar
individualmente la  informacién  Tributaria,
identificacién y Régimen de Impuesto a las Ventas
al que pertenecen, asi como el Certificado de
Existencia y Representacién Legal.

En atencién a lo dispuesto en el articulo 11 del
Decreto 3050 de 1997, los integrantes del
consorcio o unién temporal y demas formas
asociativas legalmente conslituidas, deberan
escoger para efectos de pago, en relacién con la
facturacion, una de las siguientes opciones, la
misma que debera manifestarse expresamente y
por escrito al momento de la adjudicacién del
contrato:

a) Sila va a efectuar en representacion
del Consorcio o Unidn Temporal uno
de sus integrantes, caso en el cual
debe informar el porcentaje o valor del
contrato que corresponda a cada uno
de los integrantes, el nombre, razén
social y el numero del Nit de cada uno
de ellos.

k) Si la facturacion es en forma
separada, cada uno de los integrantes
del consorcio © unién temporal,
debera informar la participacién en el
valor del contrato.
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Requisito

Descripcidn

Se requiere

No se
requiere

¢) Si la facturacion la va a realizar el
consorcio © la unidn temporal a
nombre propio y en representacién de
sus miernbros {es decir bajo su propio
NIT}, caso en el cual se debe sefialar
el porcentaje ¢ valor del contrato que
corresponda a cada uno de los
integrantes, el nombre de la razén
social y el nimero de identificacion
tributaria, NIT, de cada uno de ellos.
Adicionalmente, en caso de ser el
adjudicataric del contrato, debera
adelantar los tramites de expedicion
del RUT del consorcio o la unign

necesario para los tramites de Ia
legalizacidén del contrato.

temporal ante la DIAN; documento

ACREDITACION DE
LOS APORTES AL
SISTEMA DE
SEGURIDAD

SOCIAL INTEGRAL

El proponente - persona juridica debera
presentar una certificacién, expedida por el
Revisor Fiscal, de acuerdo con los requerimientos
de Ley, si no se encuentra obligado a tener Revisor
Fiscal de acuerdo con la Ley, éste certificado
podra ser suscrito por el Representante Legal, bajo
la gravedad del juramento, la certificacion serd
sobre el pago de los aportes de sus empleados a
los sistemas de salud, riesgos laborales,
pensiones y aportes a las Cajas de Compensacién
Familiar, Instituto Colombiano de Bienestar
Familiar y Servicio Nacional de Aprendizaje
cuando aplique.

Dicho documento debe certificar que, a la fecha de
cierre del proceso de seleccion, ha realizado el
pago de los aportes correspondientes a la némina
de los ultimos seis (6) meses, contados a partir de
la citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacion de efectuar dichos pagos. En el evento
en que la sociedad no tenga mds de seis (6)
meses de constituida, debera acreditar los pagos
a partir de la fecha de su constitucion.
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En caso de presentar acuerdo de pago con las
entidades recaudadoras respecto de alguna de las
obligaciones mencionadas debera manifestar que
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el
cumplimiento del mismo. En este evento el
oferente deber& anexar copia del acuerdo de pago
correspondiente y el comprabante de pago soporte
del mes anterior al cierre del proceso de seleccion.

Esta misma previsién aplica para las personas
Juridicas extranjeras con domicilio ¢ sucursal en
Colombia las cuales deberan acreditar este
requisito respecto del personal vinculado en
Colombia.

E! proponente - persona natural debera
presentar una certificacion, bajo la gravedad de
juramento que se entiende prestado con la
presentacidn de la misma, en la que conste el pago
de los aportes de sus empleados a los sistemas de
salud, riesgos laborales, pensiones y aportes a las
Cajas de Compensacidon Familiar, Instituto
Colombiano de Bienestar Familiar, Servicio
Nacional de Aprendizaje. Dicho documento debe
certificar que, a la fecha de cierre del presente
proceso de seleccion, ha realizado el pago de los
aportes correspondientes a la noémina de los
altimos seis (06) meses, contados a partir de la
citada fecha, en los cuales se haya causado la
obligacién de efectuar dichos pagos.

En caso de presentar acuerdo de pago con las
entidades recaudadoras respecto de alguna de las
obligaciones mencionadas debera manifestar gue
existe el acuerdo y que se encuentra al dia en el
cumplimiento del mismo. En este evento el
oferente debera anexar copia del acuerdo de pago
seleccion.

Esta misma previsién aplica para las personas
naturales extranjeras con domicilio en Colombia
fas cuales, deberdn acreditar este requisito
respecto del personal vinculado en Colombia.
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

Cuando se trate de Consorcios o Uniones
Temporales, cada uno de sus integrantes, debera
aportar por separado la certificacion aqui exigida.

En casc que el proponente, persona natural o
juridica, no tenga personal a cargo y por ende no
esté obligado a efectuar el pago de aportes
parafiscales y seguridad social debe, bajo la
gravedad de juramento, indicar esta circunstancia
en la mencionada certificacion.

NOTA 1; |a entidad dara prevalencia al principio de
Buena Fe contenide en el articulo 83 de la
Constitucién Politica Nacional. En consecuencia,
guienes presenten observaciones respecto del
incumplimiento en el pago de los aportes al
Sistema de Seguridad Social y Aportes
Parafiscales, deberdn aportar los documentos que
demuestren dicha circunstancia respecto del
proponente chservado.

NOTA 2: en todo caso, el Invima podra requerir las
planiflas de pago correspondientes a los Ultimos
seis meses.

REGISTRO UNICO
TRIBUTARIO

Actualizado y expedido por la Direccidén General de
Impuestos Nacionales, donde aparezca claramente
el NIT del proponente. En caso de Consorcios o
Uniones Temporales, cada uno de los integrantes
debera aportar este documento

GARANTIA PARA
CUBRIR LOS
RIESGOS
DERIVADOS DEL
INCUMPLIMIENTO
CONTRACTUAL

De conformidad con lo establecido en el Decreto
1082 de 2015, ef oferente podra otorgar a favor del
Instituto  Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y  Alimentos - Invima,
identificado con el NIT. 830.000.167-2, como
mecanismo de cobertura del riesgo derivado del
incumplimiento del ofrecimiento, cualquiera de las
garantias alli autorizadas, a saber: 1. Contrato de
segurc contenido en una péliza. 2. Patrimonio
autdbnomo. 3. Garantia Bancaria, La_garantia
corresponde al equivalente del 10% del valor
total del presupuesto oficial del proceso, o en
el evento en que el proponente se presente en
alguno o algunos de los grupos, la cuantia de

la__garantia corresponderd al 10% de la
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Requisito

Descripcién

Se requiere

No se
requiere

sumatoria del presupuesto oficial de los grupos
a_los cuales se presenta. En este caso, la
qarantia se debera precisar el nimero del arupo
o los grupos al que se estarian presentando.

Cuya garantia debera tener una vigencia de TRES
(3) meses contados a partir de la fecha y hora de
cierre de la seleccibn abreviada, hasta la
aprobacion de la garantia que ampare los riesgos
propios de la etapa contractual. El Invima podra
solicitar al proponente la ampliacién de la vigencia
de la garantia cuando se prorrogue el plazo
establecido para la adjudicacion.

Para este efecto, el Invima solicitard una péliza de
seriedad, expedida por una compafiia de seguros
debidamente autorizada por la superintendencia
financiera y que cumpla con todos los requisitos
legales y reglamentarios.

Cuando la propuesta se presente por un
proponente plural bajo la figura de consorcio o
union temporal, o contrato de asociacion futura, la
garantia deberd otorgarse por todos los
integrantes del proponente plural, esto es, a
nombre de cada una de las personas naturales y/o
juridicas que integran el oferente plural, con el
numero de cédula o NIT respectivos y su
porcentaje de participacién.

Si el oferente es una persona juridica, la garantia
debera tomarse con el nombre o razén social que
figura en el Cerificado de Existencia y
Representacién Legal expedido por la Camara de
Comercio, y no s6lo con su sigla, a no ser que en
el referido documento se exprese que la sociedad
podra denominarse de esa manera; por tani{o no
podra expedirse la garantia a nombre de quien se
encuentre inscrito como representante legal.

Con dicha garantia se cubrirdn los perjuicios
derivados del incumplimiento de los ofrecimientos
por los eventos descritos en el articulo
2.2.1.2.3.1.6 del decreto 1082 de 2015:
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: Se requiere No se
Requisito Descripcion requiere
1. La no ampliacién de la vigencia de la
garantia de seriedad de la oferta cuando |
el plazo para la Adjudicacion o para
suscribir el contrato es " prorrogado,
siempre que tal prorroga sea inferior a tres
(3) meses.

2. Elretiro de la oferta después de vencido el
plazo fijado para la presentacion de las
ofertas.

3. La no suscripcion del contrato sin justa
causa por parte del adjudicatario.

4. . La falta de otorgamiento por parte del
proponente seleccionado de la garantia de
cumplimiento del contrato.

La suficiencia de la garantia sera verificada por el
valor asegurado quedara a favor del Invima
cuando el proponente incumpla alguno de los
casos citados.
FOTOCOPIA DEL ! Ef representante legal de la persona juridica vy las
ﬁ)?‘:’?#%i%To DE[-;E personas naturales colombianas deberan presentar
REPRESENTANTE copia de su Cédula de Ciudadania.
LEGAL "DE LA ' o
PERSONA El representante legal de la persona juridica y las
JURIDICA O DEL | personas naturales extranjeras, deberan acreditar
PROPONENTE su existencia mediante la presentacién de copia de
PERSONA su pasaporte, y si se encuentran residenciadas en
NATURAL Colombia, mediante la presentacion de copia de la X
Cédula de Extranjeria expedida por la autoridad
colombiana competente.
En el evento de presentarse Consorcio, Union-
Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
aportar copia de ia cedula del representante Iegal .
de cada uno de los integrantes
LIBRETA MILITAR | Para la persona natural {hombre) o para el
O  CERTIFICADO | representante legal de la persona juridica, en caso
BE II-.i %‘f;gﬂg:g: de que el mismo sea menor de 50 afios. X

MILITAR

En el evento de presentarse Consorcio, Unién
Temporal o promesa de sociedad futura, se debera
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

aportar copia de la libreta militar del representante
legal de cada uno de los integrantes

CERTIFICADO DEL
REVISOR FISCAL

Si el proponente es una sociedad anénima
interesada en que, para los efectos del articulo 8°,
numeral 1°, literal h} de la Ley 80 de 1993, se le dé
el tratamiento de abierta, debera aportar una
Certificacion del Revisor Fiscal en la que conste
gue ésta tiene tal caracter por cuanto retne los
requisitos que establece 1a normatividad.

Esta certificacion se debera acompafiar con copia
de la Tarjeta Profesional que acredite la calidad de
contador del Revisor Fiscal que la suscribe y copia
del respectivo certificado de vigencia de la tarjeta
profesional expedido por la Junta Central de
Contadores. lgual documentacién  deberan
acompafiar todas las personas juridicas obligadas
a tener revisor fiscal conforme con el ordenamiento
juridico colombiano. ‘

COMPROMISO
ANTICORRUPCION

Se utilizara el previsto en el correspondiente de los
documentos del proceso, debidamente
diligenciado y suscrito por el proponente, su
representante legal o apoderado © por el
representante de la forma asociativa.

COMPROMISO DE
TRANSPARENCIA

Se utilizara el formulario previsto en el
correspondiente Anexo, debidamente diligenciado
y suscrito por el proponente, su representante
legal o apederado o por el representanie de la
forma asociativa.

CERTIFICADO DE
CUENTA
BANCARIA

Expedido con una antelacion no mayor a 30 dias
contados a partir de la fecha del cierre del proceso
de seleccidn

REDAM Y
DOCUMENTOS
VERIFICABLES
POR LA ENTIDAD

El proponente aportara con su oferta el REDAM
vigente de la persona natural o el Representante
Legal de la persona juridica individual o de los
representantes legales de los consorcios o uniones
temporales o promesa de sociedad futura. La
entidad verificara que no se encuentre inscrito en el
registro de deudores alimentatios morosos. Las
empresas extranjeras sin domicilio en Colombia y
sus representantes legales, deberan acreditar bajo
la gravedad de juramento que no se encuentran en
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mora a partir de tres (3) cuotas alimentarias,
sucesivas o0 no, establecidas en sentencias
ejecutoriadas, acuerdos de conciliacién, o cualquier
titulo ejecutive que contenga obligaciones de
caracter alimentario en Colombia.

- Antecedentes  disciplinarios, de la
Procuraduria General de la Nacion del
proponente persona juridica, asi como del
representante legal de la persona juridica.
En casc de los proponentes plurales se
debera allegar estos documentos de cada
uno de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.

- Antecedentes fiscales, de la Contraloria
General de la Nacién del proponente
persona juridica, asi como  del
representante legal de la persona juridica.
En caso de los proponentes plurales se
deberd allegar estos documentos de cada
uno de los integrantes, asi como de sus
representantes legales.

- Antecedentes judiciales de la Policia
Nacional de Colombia del representante
iegal o representantes legales en caso de
proponentes plurales.

- Registro de medidas correctivas de la
Policia Nacional de Colombia del
representante legal o representantes
legales en caso de proponentes plurales

Estos certificados deberan expedirse en las
correspondientes  bases de  datos
dispuestas para tal fin (paginas
electronicas) con fecha de expedicion no
anterior a 30 dias calendario a la fecha de
cierre del presente proceso de seleccion.

Asi mismo, el Invima verfficara los certificados
expedidos en las diferentes paginas web
dispuestas para el efecto.

PODERES Cuando el oferente actie a través de apoderado
debera acreditar mediante documento legalmente
expedido, con anterioridad a la presentacion de la
oferta que su apoderado estd expresamente X
facultado para presentar la oferta, el poder debera |
estar otorgado de conformidad con lo establecido
en el articulo 74 del Cédigo General del Proceso.
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio en
Colombia, acreditaran en el pais un apoderado
domiciliado en Colombia debidamente facultado
para: Presentar la propuesta, participar vy
comprometer a su representado en las diferentes
instancias del proceso de seleccidn, suscribir los
documentos y declaraciones que se requieran asi
como el Contrato, suscribir documentos necesarios
para el inicio, ejecucion y liquidacién del contrato,
suministrar la informacion que le sea solicitada, y
demas actos necesarios de acuerdo con este pliego
de condiciones, asi como para representarla judicial
o extrajudicialmente.

El poder debera ser presentado con todos y cada
uno de los requisitos legales exigidos para la
validez y oponibilidad en Colombia de documentos
expedidos en el exterior, con el propésito de que
obren como prueba conforme con el articulo 251 del
Cédigo General del Proceso, las demas normas
vigentes, y la Circular Unica emitida por Colombia
Compra Eficiente, en consecuencia, todo
documento publico o expedido con la intervencién
de Notario debera ser presentado con su respectiva
apostilla.

Los documentos que se presenten en idioma
diferente al castellano, deberan contar con su
respectiva traduccién simple, en caso de resuitar
adjudicatario el proponente debera presentar todos
los documentos en idioma extranjero con su
respectiva traduccién oficial. Dicho apoderado
podra ser el mismo apoderado unico para el caso
de personas extranjeras que participen en
consorcio o unidn temporal y, en tal caso, bastara
para todos los efectos la presentacidén de! poder
comun otorgado por todos los participantes del
consorcio o unién temporal o promesa de sociedad
futura.

HOJA DE VIDA DE
LA FUNCION
PUBLICA

De acuerdo al formato  establecido por‘ el
Departamento Administrativec de la Funcién
Publica. Debidamente diligenciade y firmado.
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

Aplica tanto para las personas naturales como
juridicas.

CUMPLIMIENTO -
LEY 2013 DE 2019

el proponente en cumplimiento de lo establecido en

busca garantizar el cumplimiento de los
principlos de transparencia y publicidad
mediante la publicacion de las declaraciones de
bienes, renta y registro de los conflictos de
interés” — y de acuerdo a lo indicado en el articulo
3° de esta Ley, se debera adjuntar en ia propuesta,
la presentacion y registro de la declaracion de
bienes y rentas, del registro de conflicto de interés
y la declaracidén del impuesto sobre la renta y
complementarios, que debera ser actualizada cada
afio mientras subsista la calidad de sujetos

presente Ley.

De acuerdo a lo estipulado en ef articulo 4° de la
nerma en mencidén, todo sujeto obligado
contemplado en el articulo 2° de la presente ley,
deberd registrar de manera obligatoria en el
Sistema de Informacién y Gestion del Empleo
Publico (SIGEP), o herramientas que lo sustituyan,
la declaracion de bienes y rentas, el registro de
conflictos de interés, y cargar una copia digital de la
declaracion del impuesto sobre la renta vy
complementarios. :

la Ley 2013 de 2019 — “Por medio del cual se .

obligados de acuerdo con el articulo 2° de la |

REQUISITOS PARA
PROPONENTES
EXTRANJEROS
SIN DOMICILIO ©
SUCURSAL EN
COLOMBIA

Idioma: 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 traduccidn simple al
castellano y entregar la traduccion oficial al
castellanc dentro del plazo previsto para la

mismo texto presentado.

Apostilla: Siel proponente presenta un documento
publico legalizado de acuerdo con la Convenciédn de
la Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
legalizaciones, autenticaciones o ratificaciones
adicionales de ninguna autoridad nacional o

subsanacién. La traduccidén oficial debe ser ei |
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extranjera, puesto que el tramite de la Apostilla es
suficiente para certificar por si mismo la
autenticidad. De acuerdo con el Manual para el
Funcionamiento Practico de la Convencién de la
Apostilla, el pais de origen del documento puede
tener una autoridad que verifica y certifica ciertos
documentos publicos (autoridad intermedia) y otra
autoridad centralizadora que es quien emite la
Apostilla. En consecuencia, 1as Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla expedida por la autoridad
centralizadora correspondiente.

Apoderado: Las personas juridicas extranjeras sin
domicilio en Colombia deberan acreditar en el pais
un apecderado domiciliado en  Colombia,
debidamente facultado para presentar la propuesta,
participar y comprometer a su representado en las
diferentes instancias del presente proceso de
seleccion, suscribir los documentos y declaraciones
que se requieran asi como el contrato ofrecido,
suministrar {a informacién que le sea solicitada y
demas actos necesarios de acuerdo con el
presente Pliege de Condiciones, asi como para
representarla judicial o extrajudicialmente.

Legalizacion de documentos otorgados en el
Exterior.

Para que los documentos otorgados en el
extranjero cuenten con eficacia probateria en
Colombia, deben ser aportados por el proponente
de acuerdo con lo previsto en el articulo 251 del
Cadigo General del Procese y el articulo 480 del
Codigo de Comercio, es decir, apostillados y
legalizados. ‘

Ello, a su vez, de conformidad con la Sentencia de
Unificacién No. 250000232600019971393001 del
25 de septiembre de 2013 (MP. Mauricio Fajardo)

Por su parte, de conformidad con la Circular
Externa No. 17 de 11 de febrero de 2015,
actualizada el 16 de abril de 2019 — Circular
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Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
se tiene lo siguiente: :

. Apostilla  y " consularizacién  de
documentos publicos:

Las Entidades Estatales solamente pueden
exigir la legalizacién de acuerdo con la
Convencién de la Apostila o fa consularizacién
de documentos publicos oforgados en el
extranjero. Este tipo de legalizacién no es
procedente para los documentos privados.

Cuando en un Proceso de Contratacién un
proponente presenta un documento piblico
legalizado de acuerdo con fa Convencion de fa
Apostilla, la Entidad Estatal no debe solicitar
fegalizaciones, autenticaciones o
ratificaciones  adicionales de  ninguna
autoridad nacional o extranjera, puesto que el
tramite de la Apostilla es suficiente para
certificar por sl mismo la autenticidad.

De acuerdo con el Manual para el
Funcionamiento Practico de la Convencién de
la Apostillatel pais de origen del documento
puede tener una autoridad que verifica y
certifica  ciertos  documentos  piblicos
{autoridad intermedia) y otra auforidad
centralizadora que es quien emite la Apostilla.
En consecuencia, las Entidades Estatales
deben aceptar la Apostilla expedida por la
autoridad centralizadora correspondiente.

i1 Presuncién de autenticidad de los
documentos: los documentos publicos
¥ privados se presumen auténticos.
Las Entidades Estatales no deben
solfcitar autenticaciones,
reconocimiento, presentacion
personal o framites adicionales para
documentos aportados a Procesos de
Contratacion, excepto cuando la ley lo
exige expresamente. Los poderes
especiales para actuar en los
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Requisito

Descripcion

Se requiere

No se
requiere

.

v.

Procesos de Contratacién requieren
nota de presentacion personal.

Valor probatorio de las copias: los
proponentes pueden aportar a fos
Procesos de  Contratacién  los
documentos publicos o privados en
copia simple. Las copias de los
documentos tambien gozan
presuncién de autenticidad y su valor
probatorio es el mismo del original,
excepto cuando por disposicion legal
sea necesaria la presentacién del
original o de una delerminada copia.
En los pliegos de condiciones y en las
invitaciones a participar en Procesos
de Conlratacion, las Entidades
Estatales pueden solicitar que durante
la etapa de seleccién los documentos
sean aportados en copia simple y que
para la adjudicacion o la expedicion de
la aceptacibn de fa oferia, el
proponente aporte el documento con
la exigencia legal correspondiente.
Documentos en poder de Ias
Entidades Estatales: las Entidades
Estatales no deben solicitar a los
proponentes documentos que estén
en su poder. Si un documento acredita
una circunstancia aplicable a varios o
a todos los proponentes en un
Procesc de Contratacién, basta con
que un proponente lo aporte para que
la Entidad Estatal verifique el requisito
respecto de todos los proponentes a
quienes corresponda tal documento.
Documentos en idioma extranjero: los
documentos en un idioma distinto al
castellano, deben ser presentados en
su lengua original junfo con la
traducciéon  al  castellano. El
proponente puede presentar con la
oferta una traduccidn simple al
castellano. Si el proponenie resulta
adjudicatario, debe presentar la
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traduccion oficial al castellano de los
documentos presentados en idioma
extranjero. La traduccién oficial debe
ser el mismo texto presentado.

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el andlisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecieron
los siguientes requisitos:

La capacidad financiera y organizacional, se verificard teniendo en cuenta la informacion contenida en
el certificado de inscripcién, calificacion y clasificacién — Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual
debera estar actualizada y en firme, conforme al articulo 2.2.1.1.1.5.3 del Decreto 1082 de 2015, este
requisito sera verificado a partir de la informacién sobre capacidad financiera que obra en el certificado
de inscripcion, calificacién y clasificacion en el Registro Unico de Proponentes — RUP., en el que se
certifique la capacidad financiera conforme a las cifras del activo corriente, pasivo corriente, activo total,
pasivo total, patrimonio, utilidad Operacional y Gastos de intereses, a minimo el 31 de diciembre de
2023, para que los proponentes acrediten el indicador financiero y organizacional, a partir del 1° de enero
de 2024 los indicadores deben acreditarse frente a la Camara de Comercio conforme a las reglas
generales del Decreto 1082 de 2015, es decir, con la informacién contable del afio inmediatamente
anterior ~ nums. 1.3 y 2.3 del articulo 2.2.1.1.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, conforme al concepto C-
006 de 2024 (Colombia Compra Eficiente).

El proponente u oferente debera acreditar los siguientes indicadores financieros, que permitan verificar
la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su liguidez, endeudamiento, razén de
cobertura, capital de trabajo y otros.

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para cumplir
oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima.

(Ver Anexo indicadores financieros emitidos por el Grupo Financiero y Presupuestal)
5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA PARA TODOS LOS GRUPOS:

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

E! proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:
Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo CUATRO

(4) contratos suscritos y ejecutados por el proponente antes del cierre del presente proceso de seleccién,
que sumen como minimo el valor definido para cada Grupo al cual aplique, cuyos objetos se encuentren,
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minimo en el tercer nivel del Clasificador de Bienes y Servicios en al menos uno de los cédigos que se
sefiala a continuacién:

CUANTIA

CUANTIA

CUANTIA

NOMBRE DEL CUANTIA
CODIGO | ) AsiFICADOR DE BIENES | . .EN EN EN | EN sMLMV
UNSPSC Y SERVICIOS SMLMV | SMLMV | SMLMV GRUPO 4
GRUPO 1| GRUPO 2| GRUPO 3
81 101605 Servicios electromecdnicos
81101703 | Servicios de pruebas técnicas
Mantenimiento de equipos de | 239,50 59,87 52,78 31,88
81101706 laboratorio
Reparacion o calibracion de
81141504 pruebas de eqpipo
Tabla No. 19 Requisitos de experiencia Grupos 1,2,3y 4
Fuente. Analisis del sector
Oficina de Lahoratorios y Control de Calidad
CODIGO NOMBRE DEL cu‘é:m
CLASIFICADOR DE BIENES
UNSPSC Y SERVICIOS sSMLMY
GRUPO 5
Equipo de incubacién de
41104400 Laboratorio
41122400 instrumentos de Laboratorio
Equipo de incubacién de
Laboratorio -Incubadoras para| 49,64
41104401 uso general de conveccion de
_____gravedad .
Incubadoras de uso general
41104402 de aire forzado o convencion
mecénica

Tabhia No. 20 Requisitos de experiencia Grupo 5

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1860 DE 2021.

La experiencia se tomara directamente de |a informacién contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasificacién UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de méximo cinco (5)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de cierre
del presente proceso de seleccién con entidades publicas y/o privadas, cuyo valor corresponda a los
SMMLYV indicados a continuacién; los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de
Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel por o menos uno de los cédigos sefalados a continuacion:
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CODIGO NOMBRE DEL cui_xTIA CUANTIA | CURNTA | cuanTia
CLASIFICADOR DE BIENES mv EN SMLMV
UNSPSC Y SERVICIOS SMLMV | SMLMV | SML GRUPO 4
GRUPO 1| GRUPO 2| GRUPQ 3
81101605 Servicios electromecénicos
81101703 | Servicios de pruebas técnicas
Mantenimiento de equipos de | 239,50 59,87 52,78 31,98
81101706 laboratorio
Reparacion o calibracién de
- 81141504 pruebas de equipo
Tabla No. 21 Requisitos de experiencia Grupos 1,2,3y 4
CODIGO NOMBRE DEL c”’é':lﬂ‘“
CLASIFICADOR DE BIENES
UNSPSC Y SERVICIOS SMLMY
GRUPO 5
Equipo de incubacién de
. 41104400 Laboratorio
41122400 Instrumentos de Laboratorio
Equipo de incubacion de
Laboratorio -Incubadoras para | 49,64
- 41104401 uso general de conveccién de
gravedad
Incubadoras de uso general
41104402 | de aire forzado o convencion
mecanica
Tabla No. 22 Requisitos de experiencia Grupo 5§

Fuente.
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de
los integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes y tiene una participacion igual o superior al diez
por ciento (10%) en el consorcio o la 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 limitadas que se realicen conforme a los articulos
22.1.2.4.22y221.2.4.2.3del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones
territoriales, respectivamente).

Para todos los Grupos:

Tratandose de sociedades pluripersonales, la experiencia correspondera a la suma de experiencias que
acredite cada uno de los integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en unién temporal 0 consorcio, se

considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la union temporal
0 consorcio.

132 de 197




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

i .. . u FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
n m SELECCION
Codigo: GAD-GCT-FM13 Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 133 de 197

Nota: La evaluacién de la experiencia se realizar4 de manera individual por grupo, por lo que en el
evento en que un proponente se presente simultdneamente a varios grupos debera 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.,

Paragrafo 1. Los proponentes indicaran si su participacion es a titulo de consorcio o unién temporal y,
en este dlitimo caso, sefialaran los términos y extensién de la participacién en la propuesta y en su
ejecucion, los cuales no podran ser modificados sin el consentimiento previo de la entidad estatal
contratante.

Los miembros del consorcio y de la unién temporal deberadn designar la persona que, para todos los
efectos, representara al consorcio o unién temporal y sefialaran las reglas basicas que regulen las
relaciones entre ellos y su responsabilidad.

Paragrafo 2. En los casos en que se conformen sociedades bajo cualquiera de las modalidades
previstas en la ley con el unico objeto de presentar una propuesta, celebrar y ejecutar un contrato estatal,
la responsabilidad y sus efectos se regira por las disposiciones previstas en esta ley para los consorcios.

Paragrafo 3. Los miembros que hagan parte de los consorcios o uniones temporales no podran
contratar acorde con lo previsto en la presente ley cuando hayan sido sancionados penalmente.

Para acreditar ia experiencia solo se tendra en cuenta el grado de participacién que haya tenido el
proponente plural, en tales eventos, la certificacion debe contener exactamente el grado de
participacion.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé como proponente plural, se considerara
dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacion de la unidén temporal o consorcio,
para lo cual dehera aportarse copia del respectivo documento de constituciéon de este.

Experiencia para proponentes extranjeros sin domicilio o sucursal en Colombia

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en Colembia,
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 certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas 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 a la “Guia para la
participacion de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia
Compra Eficiente.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

« Nombre o razén social de la entidad que certifica.

s Nombre o razén social del contratista. NiUmero y objeto del contrato.

+ Fecha de iniciacién y finalizacién del contrato (dia, mes, afio). Valor del contrato.

+« Nombre y firma del funcionario competente, quien expide la certificacién. Porcentaje de participacién
en caso de consorcios o0 uniones temporales.
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En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacién r,eque_rida, el oferente pod!'é adjuntar
- copia del contrato, no obstante, sélo serédn validas las certificaciones si con el contrato adjuntado se
~cumple con la totalidad de la informacién requerida en la certificacion.

En todo caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificaciones requeridas, soélo se tendran
en cuenta las primeras segun corresponda en su orden de presentacién.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la
verificacion de las siguientes certificaciones segun el orden en que fueron presentadas dentro de la
propuesta.

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

Las certificaciones deberan ser expedidas por la empresa contratante, por lo tanto, no se tendran en
cuenta aquellas expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

Los anteriores requisitos aplican en igual forma para los proponentes que se presenten como Consorcio
0 Unién Temporal, respecto de estos, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida en
cuenta.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en unién temporal o consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacién en la conformacién de la union temporal
0 consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucién del mismo
para verificar el porcentaje de participacion.

Nota 1: El proponente debera diligenciar el formato Anexo - “Experiencia especifica del proponente”

Nota 2: 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 la fecha en la cual se terminé el contrato. Para el efecto, se
verificaran las tasas de cambio certificadas por la Superintendencia Financiera”

Nota 3: 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 entregar la traduccién oficial al castellano dentro del
plazo previsto para la subsanacién. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado®.

Requisitos habilitantes para proponentes extranjeros sin domicilio o sucursal en Colombia
Requisitos de capacidad juridica:

Las personas juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia deberan aportar el documento
que acredite la inscripcion en el registro correspondiente en el pais en donde tiene su domicilio principal,
cuya fecha de expedicién debera estar dentro de los treinta (30) dias calendario anteriores a ia
presentacion de ofertas o cierre del proceso, en el que conste su existencia, objeto de la persona juridica,

® Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
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vigenqia y el nombre del representante legal de la sociedad o de la persona o personas que tengan la
(_:apamdad para comprometerla juridicamente y sus facultades en el cual se sefale que no cuenta con
limitaciones para presentar la oferta y suscribir el contrato.

Si el representante legal de la persona juridica extranjera tuviere limitaciones para comprometer a la
empresa mediante la presentacion del ofrecimiento, la suscripcion del contrato o la realizaciéon de
cualquier otro acto requerido para la contratacién, debera presentar conjuntamente con el ofrecimiento,
copia del acta o documento en el que conste la decisién del érgano social competente o su equivalente
en la sociedad extranjera, que autorice la presentacién del ofrecimiento y de ser necesario la facultad
para la presentacion de la propuesta, ia celebracién del contrato y la realizacién de los demas actos
requeridos para la contratacion.

Si una parte de la informacién solicitada no se encontrare incorporada en el cerdificado o documento
mencionado, o si este tipo de certificados o documentos no existieren de acuerdo con las leyes que rijan
estos aspectos en el pais de origen sede del interesado, [a informacién deberd presentarse en
documento independiente emitido por el representante del maximo 6rgano directivo de la empresa.

La persona juridica extranjera ai igual que la nacional deberd acreditar que su objeto social se encuentra
directamente relacionadoe con el objeto de la presente contratacidbn de manera que le permita a la
persona juridica celebrar y ejecutar el contrato ofrecido, teniendo en cuenta para estos efectos el alcance
¥ la naturaleza de las diferentes obligaciones que adquiere.

Copia del acuerdo para conformar el consorcio, unién temporal o promesa de sociedad futura, si el
Proponente es plural, en el cual debera constar la participacién de cada uno de los miembros del
Proponente plural, la representacién legal de este o el poder otorgado a quien suscribe los documentos
en nombre del Proponente plural; ademas el documento de constitucién del proponente plural debera
cumplir con todos los requisitos establecidos en el proceso.

Fotocopia del documento de identidad del representante legal o del apoderado.

En todos los casos, cumpliran todos y cada uno de los requisitos legales exigidos para la validez y
oponibilidad en Colombia de documentos expedidos en el exterior, con el proposito de que obren como
prueba, conforme lo establece el articulo 251 del Cédigo General del Proceso, las demas normas
vigentes, y la Circular Unica emitida por Colombia Compra Eficiente. En consecuencia, todo documento
publico o expedido con la intervencidén de Notario debera ser presentado con su respectiva apostilla.

Capacidad financiera y organizacional

E! proponente extranjero que no cuente con domicilio y/o sucursal en Colombia debera acreditar la
capacidad financiera y la capacidad organizacional mediante la presentacién de un documento suscrito
por el representante legal y el revisor fiscal o auditor del proponente; si el proponente no esta obligado
a tener revisor fiscal, lo suscribira su contador, y en ambos casos debera acompadfarse de los estados
financieros auditados de corte anual mas reciente.

Nota 1: Fecha de corte de los Estados Financieros - Los oferentes extranjeros debe presentar sus
estados financieros a la fecha de corte establecida en los paises de origen o en sus estatutos sociales.

Nota 2: Moneda - Los oferentes deben presentar sus estados financieros en la moneda legal del pais
en el cual fueron emitidos y adicionalmente en pesos colombianos. El proponente y el INVIMA para
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efectos de acreditar y verificar los requisitos habilitantes tendran en cuenta la .tasa representativa del
mercado vigente en la fecha en la cual los estados financieros fueron expedlf:los. Pa.ufa el efecto, el
proponente y la Entidad Estatal tendrdn en cuenta las tasas de cambio certificadas por la
Superintendencia Financiera.

Nota 3. El proponente extranjero que no cuente con domicilio y/o sucursal en Colomlbia debera
diligenciar ANEXO - Formato de capacidad financiera para proponentes nacionales y extranjeros

5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS

o Enla oferta présentadé por el proponente deberan certificar a través de la carta de bresentaciégn
. de esta, que cumplird con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 de este estudio
previo y ficha Técnica.

Serd motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepte 0 no se
comprometa en la carta de presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones
sefialadas en la ficha Técnica, Estudio previo, y demas documentos que hagan parte integral de/
proceso de seleccion.

 Entregar formato GTH-SVi-FM010 Compromiso de confidencialidad de la informacién y formato
GDI-DIE-FMO08 Declaracion de imparcialidad y conflicto de intereses, diligenciados, para cada
uno de los grupos a los que se presente, firmados por el representante legal de la firma que
presenta su propuesta para cada grupo.

GRUPOS 1Y 2 EQUIPOS PARA CONTROL DE TEMPERATURA

e Presentar carta de compromiso, suscrita por el Representante legal de la firma proponente, con
su respectivo membrete, en la que se relacione lo siguiente:

1. Cumplir con todo lo estipulado en las especificaciones técnicas del grupo 1y 2 de las
tablas 3y 4.

2. Incluir dentro de los soportes documentales de las intervenciones metrolégicas
ejecutadas, todos los requisitos obligatorios de la Tabla 10. Requisitos de soportes
documentales de intervenciones metrolégicas. )

3. Incluir dentro de las actividades del protocolo de calificacién todas las actividades
requeridas en la Tabla 11. Calificacién equipos para control de temperatura.

4. Utilizar en la calibracién y la calificacion, anicamente los patrones de los que sean
aprobados sus certificados de calibracion.

5. Garantizar que el desarrollo de las actividades metrologicas de calibracién/calificacion y
repotenciamiento sean realizadas por técnicos diferentes, es decir, el técnico que realice
el repotenciamiento no puede ser el mismo que realice la calibracién/calificacion. Utilizar,
durante el repotenciamiento y verificacién pos repotenciamiento, juegos de patrones
diferentes a los utilizados en las intervenciones de calificacion y calibracién, io cual debe

ser verificado mediante el aporte de los certificados de calibracion de los patrones a
utilizar.
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» Presentar carta, suscrita por el Representante legal de la firma proponente, con su respectivo
membrete, en |la que se relacione |o siguiente:

1. Nombre de la(s) firma(s) que ejecutaran los repotenciamientos y la instalacién de
repuestos de los equipos de las tablas 3 y 4. En caso de ser mas de una firma, debera
discriminarse para cuales equipos estar destinada cada firma.

2. Nombre de la(s) firma(s) que ejecutaran la calibracién y la calificacién de los equipos de
las tablas 3 y 4. En caso de ser méas de una firma, debera discriminarse para cuales
equipos y/o puntos de calibracién estara destinada cada firma, asf como definir cuales
firmas realizaran la calibracion y cuales la calificacién.

» Presentar certificados de acreditacion bajo la NTC ISO {EC 17025:2017 (vigentes para el
periodo de ejecucion del contrato), emitidos por Organismo Nacional de Acreditacion - ONAC,
para los servicios de calibracién a contratar, los cuales deben evidenciar que se cuenta con
alcance para la totalidad de los items y de puntos de calibracién de la tabla 3 y 4, y las
incertidumbres expandidas de medida definidas en |la tabla 8 Incertidumbres expandidas de
medida requeridas para equipos para control de temperatura.

GRUPOS 3 Y 4 TERMOMETROS Y TERMOHIGROMETROS

» Presentar carta, suscrita por el Representante legal de la firma proponeénte, con su respectlvo
membrete, en la que se relacione lo siguiente:

1. Nombre de la(s) firma(s) que ejecutaran la calibracién de los equipos de las tablas 5y
6. En caso de ser mas de una firma, debera discriminarse para cuales equipos y/o puntos
de calibracién estara destinada cada firma.

« Presentar certificados de acreditacién bajo la NTC ISO IEC 17025:2017 (vigente para el periodo
de ejecucién del contrato), emitido por Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC, para los
servicios de calibracidén a contratar, los cuales deben evidenciar que se cuenta con alcance
para la totalidad de los items y de puntos de calibracion de la tabla 5 y 6.

¢ Presentar carta de compromiso, suscrita por el Representante legal de la firma proponente, con
su respectivo membrete, en la que se relacione lo siguiente:

1. Cumplir con todo lo estipulado en las especificaciones técnicas del grupo 3y 4 de las
tablas 5y 6.

2. Incluir dentro de los soportes documentales de las intervenciones metrolégicas
ejecutadas, todos los requisitos obligatorios de la Tabla 10. Requisitos de soportes
documentales de intervenciones metrolégicas.

3. Garantizar que la firma que realiza la calibracién no podra ejecutar la instalacién de
los repuestos, para garantizar la independencia técnica en la ejecucién de las
intervenciones de repotenciamiento y calibracién.

4. Entregar pilas o baterias (segln corresponda para el equipo) requeridas en las tablas
5yB6.

GRUPO 5 ADQUISICION DE EQUIPOS ISOTERMICOS
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e Presentar junto con la propuesta los catalogos, documentos técnicos y/o manuales expe_d_idos_
por el fabricante donde se evidencien las especificaciones tecnicas de los equipos a adquirir. Si
la informacién original de! fabricante no estd disponible en espafiol, se deberd aportar

. traduccién. simple al espafiol :

« Presentar carta de compromiso, suscrita por el Representante legal de la firma proponente, con
su respectivo membrete, en la que se relacione lo siguiente:

1.
2.

Cumplir con todo lo estipulado en las especificaciones técnicas del grupo 5 de la tabla 7.
Incluir dentro de los soportes documentales de las intervenciones metroldgicas
ejecutadas, todos los requisitos obligatorios de la Tabla 10. Requisitos de soportes
documentales de intervenciones metrolégicas.

Incluir dentro de las actividades del protocolo de calificacién (cuando aplique) todas las
actividades requeridas en la Tabla 11. Calificacién equipos para control de temperatura
Utilizar en la calibracién y la calificacién, Gnicamente los patrones de los que sean
aprobados sus certificados de calibracién.

Garantizar (cuando aplique) que el desarrollo de las actividades metrolégicas de
calibracién/calificacion y repotenciamiento sean realizadas por técnicos diferentes, es
decir, el técnico que realice el repotenciamiento no puede ser el mismo que realice ia
calibracion/calificacion. Utilizar, durante el repotenciamiento y verificacion pos
repotenciamiento, juegos de patrones diferentes a los utilizados en las intervenciones de
calificacién y calibracién, lo cual debe ser verificado mediante el aporte de Ios certificados
de calibracion de los patrones a utilizar.

Certificar un tiempo minimo de un (1) afio de garantia, por defectos de fabricacion, que
incluya suministro de las intervenciones metroldgicas definidas en la tabla 7 al cabo del
cumplimiento del primer afio de garantia.

Manifestar compromiso de realizar las capacitaciones al personal del laboratorio confirme
a lo indicado en las especificaciones técnicas

Presentar carta, suscrita por el Representante legal de la firma proponente, con su respectivo
membrete, en la que se relacione lo siguiente:

Presentar certificados de acreditacion bajo la NTC I1SO IEC 17025:2017 (
periodo de ejecucion del contrato)

2. Nombre de la(s) firma(s) que ejecutaran la calibracion y la calificacién de los equipos de

la tabla 7. En caso de ser méas de una firma, debera discriminarse para cuales equipos
y/o puntos de calibracion estara destinada cada firma, asi como definir cuales firmas
realizaran la calibracién y cuales la calificacion.

medida requeridas para equipos para control de temperatura.

FACTORES DE PONDERACION:
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
‘Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Coniratacién
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo los dispuesto en el Manual para la
ldentificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el anélisis del riesgo:
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GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL

“sen FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
‘ SELECCION
R Codigo: GAD-GCT-FM13 Version: 01 Fecha de Emision:2022-02-01 Pagina 197 de 197

- Calidad del servicio: Del 20% al 30% vigencia igual al ptazo de ejecucién del
contrato y seis (6) meses mas.
- Pago de Salarios y Prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: El 5%
vigencia por el termino ejecucién del contrato y tres (3) afios mas.
- Las garantias solicitadas por ofras entidades en procesos similares, han sido
' principalmente:
- Amparo de cumplimiento: 20% del valor del contrato por el término de ejecucién
y hasta la liquidacién o entre seis (6) meses y un (1) afio adicional.
- Garantia de calidad del servicio y correcto funcionamiento de los bienes: del 10%
al 20% por el plazo del contrato y 6 meses mas.
- Pago de Salarios y Prestaciones sociales e indemnizaciones laborales: Del 5%
al 10% vigencia por e! termino ejecucion del contrato y 3 afios mas.

- La ejecucion de!l contrato no requiere expedicién de permisos especiales.

' Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Visto bueno -~ Jefe de Oficina

G/@o de Gas“é% Asesora de Planeacion
Etaboré: Rav| }j/ ‘
£ s
Esteban Alvarez Aguilar — Profesional isseth Toro Rbles — Abdgada i

Especializado Laboratorio Fisicoguimico de GGC :
Alimentos y Bebidas

Revisd: r}
Martha Clarena Ovalle — Analista del
. Ma. Fernarida Mgra Batesteros Sector GGC a 1 rcela

Ahogada contratista OLCC ozano Bedoya

Aroa técnica

Aprobé:
Aprobé:
. ' o Julidn Andrés Hernandez M :
Yesid Javier Garcia Santamaria | Asesor de la secretaria genéral con
Coordinador Laboratorio Fisicoguimico de delegacién de funciones del Grupo de
Alimentos y Bebidas Gestién Contractual

Nota 1200-075-24: Prestar los servicios de intervenciones metrolbgicas, incluidos repuestos para los Equipos Isotérmicos,

medidares de temperatura y humedad y Adquirir Equipos Isotérmicos para la Oficina de Labdfafri Cogtrel e
Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima. ’E %ﬁ A
Oficina Asesora de
Planeacién
» Visto bueno Inversion
ORP-PI - TeHA3 ~DIs—PIIg
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