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GESTION ADMINISTRATIVA I GESTION CONTRACTUAL

SELECCION

ESTUDIOS PREVIOS
MiNIMA CUANTIA

FECHA: NOVIEMBRE 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 PROCESC
DE CONTRATACION

E! institute Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funcienes
asignadas por Ley, es un establecimiento plblico del orden nacignal, de caracter cientlfico y tecnoldgico,
con personerla juridica, autonomla administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministeric de
Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.’

Su objetlvo conslste en actuar comao institucion de referencla nacionat en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Soclal en materia de vigilancia sanitaria y de
control de calidad de los medicamentos, productos bicléglcos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo seftalado en el articulo 245 de ia Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan. * Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiceion
a nivei naclonal.

Para el cumplimienic y logro de su objetivo, el Decreto 2078 de 2012 "Por el cual se establece la
astructura de! instituto Nacional de Vigllancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), y se determinan
las funcliones de sus dependencias.”, establece entre ofras funciones de ia entidad las siguientes:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establacimlantos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y
en las demds normas que lo modifiquen o adiclonen, sin perjuicio de las que en astas malerias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las aclividades asocladas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicion para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el artlculo 245 de la l.ey 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asl como la renovacidn, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Goblerno Nacional,

' Artteulo 1 del Decreto 2078 do 2012 = “For of cuni =0 ostablocs 1o oslructura def Institute Naciona! do Vigilancia de Medicamenlos y Allmantos
{Invima}, ¥ so daterminan las funclones de aus depandencips”
Z Artleulo 2, ibfdem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos estableciios,
adelantar fas investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y lag sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demés normas reglamentarias,

(.J

3. Establecer las diractrices técnicas y los procedimientos de operacion a efecutarse por parte de
los entes territorlales, on los asuntos competencia del invima.

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

{.J

8. Actuar como laboratorio nacional de refersncia en relacion a los productos de su compealoncia
y ejercer la coordinacion de la Red de Laboratorips a su cargo.

{...)

10. Diriglr y hacer cumplir en todo el pals las funciones de controt de calided y vigitancia sanitaria
e los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carédcter genaral para la aplicacion de las buenas practicas o majores
esténdares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y lag demdas actividades
dirlgidas al consumo de Jos productos objelo de vigilancia de la entidad.

(..

15. Adelantar campafas de educacidn sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de las productos cuya vigilancia le otarga Ia ley al Instituto.

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

{..)

8. Oforgar visto bueno sanitarlo a la importacién y exportacién de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(..)"°

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funcipnes anteriormente indicadas Y, de acuerdo con e}
Articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como antidad encargada de cumplir con las
funclones de Inspeccidn, vigllancia v control de los productos de su competencla, le corresponde
adelantar, a través de los Grupos de Laboratorlo de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad-
QLCC, funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

"Mantener actualizado el dlagnostico de ofarta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Rad

de L.aboratorlos a su cargo”,

» ‘Desarroflar las acciones que garanticen la eficlente operacién de los laboratorios de acuerdo
con los fineamientos de la Diraccidn General del Instituto”

= C“Alender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los productas competencia del
Invima, requeridas por las direcclones misionales Y repartar sus resultacos”.

*  "Propiciar el cumplimiento de antisueros de calidad tendientes a la acreditacion de los Procesos
tecnicos, clentificos y administrativos en los Laboratorios def Invima y de la Red de Laboratorios
& su cargo”.

» ‘Establocer mecanismos para organizar y controlar el funclonamiento de los laboratorios def

tnvima”,

T Articulo 4, |bidam
* Artlzislo 5, inidem
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» ‘Dasarroflar las acciones que faciliten fa participacidn de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituclones nacionales e internacionales’.

Asl mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022° por medio de la cual se
reorganizan los Grupos Interncs de Trahajo creados en la estructura del invima y se determinan
funciones, astablece en el articulo 3°, numeral 14, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alll se
designan las funciones especificas para cada uno de Ios grupos de laboratorios que ia conforman y para
efectos de la presente necesidad se destacan para el grupe de Laboratorlo Fisico-mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas las siguientes:

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

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de analisis fislco-mecanice de dispositivas
maédicos y otras tachologlas, con base en los programas de inspeccion, vighancila y control y necesldades
de las direcciones misionales, generar 08 informes requeridos de acuerdo con su compelencia.

(.

3.Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacion, validacién yfo verificacion de
técnicas requaeridas en el laboratorio y los faboratorios desighados por el Invima, para la realizacién de
fisico-mecénico de dispositivos medicos y olras tecnologias.

(...)

Ahora blan, para los diferentes grupos de {aboratorlo v en aras de cumplir con las matas establacidas
por {a antidad se ha formulado el proyecto de invaersidn: "Mejoramiento de la capacidad de respuesta en
la Inspecclén, Vigliancia y Control de los productos competencia del Invima a nivel nacional’. El proyecto
de inversion asta alineado con e Plan Nacional de Desarrollo (PND) adoptado por la Ley 2254 del 19 de
mayo de 2023 “Par el cual se expide af Plan Nacional de Desarroflo 2022-2026 “Colombia Potencla
Mundial de ia Vida"

Ast mismo, el fortalacimisnto del INVIMA implica, alinearse a sus objetivos estratégicos, espectficamente
al sigulente: "Fortalecer la soberania sanitarla nacional a través de la optimizacién de los diferentes
procesos de inspeccién, vigitancia y contro! sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asl como el
acompafamiento en tlempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud”, porque este impacta los procesos de vigilancia y control de calidad de los productos
de su competancla, que realizan los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad (OL.CC) det INVIMA,

Es asi que, para el desarrollo de este se ha planteado la siguiente estrategia:
@ Fortalecer la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima,

Esta ostrategla, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), fa cual se deriva del
objetive estratégico y es concordante con el objetive especifico del proyecto: "Optimizar la ejecucién de
procasos de fiscalizacién sanitara (IVC)", es asl que, para optimizar los procesos de fiscalizacién del
Invima se hace necesario desarrollar acclones técnicas y administrativas para el control de calidad de
fos productos competancla del Invima.

% Rasoluclon 2022038202 dol 20 do saptiembre da 2022 *por 1o cun! S0 roorganizan lox Grupox intemas o Trabafo croadoy on la eairictirg tfof inatituto Nacional
da Vigitoncia de Modicemanios y Akmanfoz = Inwvima, 5o establacen funciones, as hacen doragatorns vy 2o dictan olrox diaposicionos
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En este marco vy en aras de cumplir con lo mencionado se requiere del use constante de equipos de
laboratorio, entre ellos: reglas, micrémetros y cintas métricas: estos equipos son aquellos que se
encargan de las tecnicas de medicion directa y que determinan correctamente ias magnitudes lineales
y angulares, aungue de forma mas general también se aplica a este concepto el de la evaluacion de
formas y de acabado superficial de las muestras probadas, es declr, mediciones como longitudes,
dlametros Internos o didmetros externos, dentro de esta gama de equipes se encuentran las regias,
micrémetros, ple de rey, flexémetros o cintas métricas, galgas de tipo pasa o galgas de espesor entre
otros.

L.os equipos mencionados (reglas, micrémetros y cinta meétrica) se encuantran involucrados dentro de
ensayos que realiza el Laboratorio Fisico Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias como
longitud de guantes y condones, diametro Interno y externe en las agujas hipodérmicas y dimensiones
para los equipos de infusion, estos ensayos de control de calidad se realizan bajo el marcoe de los
programas de inspecclon, vigilancla y control de las direcciones misionales de la entidad.

Ahora bien, para garantizar que 10s Instrumentos midan con precisién y cumplan con las especificaciones
requeridas por el Jaboratorio, es necesario realizar el servicio de calibraclén de estos equipos. Este
proceso de calibracion consiste en comparar las medicionss del equipo con patrones de referencia
trazables a normas internacionales.

Adicionaimente a lo anterior, es importante resaltar que los equipos menclonados anterlormente se
utllizan para realizar una medicion directa durante las pruebas, de alll que su importancia radica en que
estan directamente relacionados con la validez del resultado del ensayo, en este sentido es necesario
congiderar que las intervenclones metrol6gicas (calibraciones) se encuentran dentro de los requisitos
establacidos en el sistema integrade de gestitn de calidad del Invima en los numerales que se describen
a continuacion:

¢ Norma |SONEC 17025:2017, en los numerales 6.4.6, denota; £/ equipe de medicidn debe ser
calibrado cuando: - la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la valldez de los
resultados informados, y/o - se requiere la callbraclon del equino para establecer la trazabilidad
melrofogica de los resultados informados” y en el numeral 8.4.7 cita; "Se deben establecer
programas de calibraclon para fas magnitudes o los valores esenclales de los instrumentos
cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados... £l aquipo debe sar
verificado o calibrado antes de su uso",

» Norma 1SQ 8001:2015, en el numeral 7.1.5.2 Indica que "Cuando la trazablliidad de las
mediciones es un requisito o es considerada por la organfracidn como parte esenclel para
proporcionar conflanza en la validez de los resultados de la medicion sl equipo de medicion debes:
a) calibrarse o verificarse, o ambas a Intervalos espacificados o anles de su utilizacion, contra
palrones de medicidn trazables s patrones de mediclan internacionalas o nacionales, cuando no
existan tales patrones, debe consarvarse como informacion documentada la base utilizada para
la calibracion o la verificacion.(...)"

La calibraclén de estos equipos asegura la correcta mediclon de ios ensayos implementados por af
Laboratorio Fisico-Mecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas; por lo cual, se requlera definir
y torar las acclones adecyadas para asegurar la trazabilidad de las medidas que tengan Influencia
significativa en los resultados de los trabajos que se realicen, v de esta manera demostrar la validez,
veracidad y conflabllidad de sus resultados,
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Para esta vigencia 2024, 1a entidad adelanté el proceso [P 015 de 2024 cuyo objeto fue "Prestar los
servicios de intervenciones melroldgicas, incluidos consumibles v rapuestos de los equipes de medida
de la Oficina de Laboralorios y Control de Calldad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamantos
y Alimentos - Invima.", sin embargo, el Grupo 3, que corresponde a los equipes dimensionales, fue
declarado deslertc mediante ia Resolucion 2024039818 del 27 de agoste de 2024, no obstante, el grupo
de Laboratorio Fislco-Mecanico de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias continua con la necesidad
de realizar la intervencién metroléglca {(calibraclén) para las regias, micrémetros y cinta métrica que fue
declarado deslerto en el proceso anterlor, con el obletive de reallzar los ensayos donde estos equipos
astan Involucrados v se logra para dar cumplimiento a los compromisos adquirides por la entidad.

Ahora blen, para al servicio de callbracidn de los equipos dimenslonales es necesario contratar una
parsona natural o jurldica, que se encuentre acraditado ante ol Organismo Nacional de Acreditacién de

Colombia - ONAC u homologe con alcance en el servicio requeride, esto le permitira a la entidad dar <~

cumplimiante a los requisitos de las normas establecidos en el sistema integrado de gestion de calidad
del Invima, a los planes de muestreo establecidos por los laboratorios y los compromises adquiridos por
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del invima; asl las cosas, se debe cumplir con las
intervenclones metroldgicas estipuladas en el Plan de Control de Equipos o iInstrumentos de leos
labaratorios, y de esta manera, enfocar los esfuerzos de la entidad en e cumplimiento del objetive
general del proyecto de inversidn y alinearse a sus objetivos estratégicos; partiendo de gue estos
impactan jos procesos de vigllancia y control de calidad de los productos de su competencia, que realizan
los grupos de laboratorios gue conforman la Oficina de Laboratorios v Control de Calidad (QLCC} del
Invima.

En conclusion, se hace necesario la contratacion con al fin da:

» Asegurar |os resultados emitidos por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y
Oftras Tecnologlas, debide a que, dichos resultados impactan de manera significativa en las
actividades y medidas de [nspeccién, Vigilancia y Control que realiza las direcciones misionales
de fa entidad.

» Garantizar la calidad de los resultados, esto requiere el uso de equipes o instrumentos de
medicién adecuades & intervenidos metrolégicamente, por un ente acreditado, que garantice la
trazabilidad de las medicionas, conforme a las normas ISONEC 17025 e 150 8001,

« El control metrelégico oportuno de eslos equipos podra generar una respuesta efectiva a los
planes y programas que desarrolla los lahoratorios como, por elemplo, el pregrama de Demuastra
la Calldad del invima y se vara reflajado en un mejor desempefio del personal técnico a la hora
de reallzar analisls con resultados confiables. De igual forma, los objetivos misionales de la
Institucién se veran impactados de una forma positiva, por medio del cumplimiento de ias metas
& indicadores establecidas per la Oficina de Laboratorio y Control de Calidad del Invima,
genarando resultados oportunos y confiables.

Es asl que, en aras de que los laboratorlos Fortalezcan ia capacidad de respuesta del modelo de
Inspeccidn, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano u en cumplimiento
de la vigilancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) 2024, se hace necesario contar
con aguipos que puedan asegurar los pardmetros de calidad analitica establecidos por los laboratorios,
generando datos confiables y requerimientos de equivalencia internacionales, lo que impacta
directamente al cumplimiento del Proyecto de inversidn denominadeo: "Mejforamiento de la capacidad de
respuesta en la inspeccién, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
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Nacional”, que tlene por objetivo especlfico: "Optimizar ta ejecucidn de procesos de fiscalizacion sanitara
(,VC)".

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley B0 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal, “Los servidores publicos tendrdn en consideracion que al celebrar contratos y con
la efecucion de los mismos, las entidades buscan ef cumplimiento de los fines estatalss, la continua ¥
eflclonte prestacion de Jos servicios publicos y la efectividad de los derschos e intereses de los
administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fings.

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

El articulo 2° de la Constituclon Polltica indica que son fines esenciales del Estado’ “servir & Ja
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la afectividad de los principlos, derechos y
deberes consagrados en la Conshitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se requlere de la presente
contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulaclén con los planes,
programas y proyectos del sector salud.

"« CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

En caso de no contratar el servicio de callbracion de estos equipos, la entidad se afectarfa en que no se
alcanzarian las metas o proyecciones establecidas por el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologlas debldo a que:

1. No se podrian mantener los controles metroldgicos para asegurar los resuitados emitidos por el
L-aboratorlo Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Techologlas, debido a que, dichos
resultados impactan de manera significativa en las actlvidades y medidas de Inspaccion,
Vigilancia y Control que realiza las Direcclén de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas.

2. No se garantizaria el control metrolégico oportuno de estos equipos, impidiendo generar una
respuesta efectiva a los planes y programas que desarrofian el Laboratorlo Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas, como por ejemplo, el programa de Demuestra la
Calldad del Invima, ya que esto requiere sl uso de equipos o Instrumentos de medicion
adecuados e intervenidos metroldgicamente por un ente acreditado que garantice la trazabliidad
de las mediclones, conforme a las normas ISONEC 17025 e 1SO 9001.

3. Los equipos quedarlan fuera de servicio, por lo tanto el Laboratorio Fisico-Mecanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas no podria realizar los ensayos y tampoco se podria
emitir resuitades confiables; lo cual, pondria en rlesgo la salud de fos colomblanes, ya que no se
aseguraria la calldad de los productos de su competencia, disponibles en el marcado y podria
aumentar los Indlces de enfermedades y muertes asociadas al uso de dichos productos en e
pals, lo que conlleva al no cumplimiento de las funciones que tiene el Invima que es garantizar
la salud de los colombianos(as).

» CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROGRAMAS Y/O
PROYECTOS DEL INVIMA.:
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La presente contrataclén se encuentra encaminada al cumplimiento de ia misién, vision, objetivos y
metas, contenidas en |la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente,

Especlficamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
astratégice de la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario
del pals mediante ef fortalecimiento de la inspeccidn, vigilancia y control sanitarie con enfoque de riesgo,
garantizando la proteccion de la salud de los colomblanos y el reconocimiento naclonal e internacional,

A sut vez, de conformidad con lo previsto en ta Ley 152 de 1854 "Por |a cual se establece la Ley Organica
del Plan de Desarrollo”, el Estatute Qrgénico de Presupuesto y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad
cuenta con un hanco de proyectos de inversién registrade en el Banco Nacional de Programas y
Proyectos de Inversién Nacional — BPIN - el cual es administrado por el Departamento Nacicnal de
Planaacion.

En consecuencia, de lo anterior, |1a confratacién objeto del presente estudio se encuentra enmarcada
dentro del proyecto de inversién, tal y como se describe a contlinuacion:

CODIGO BPIN; 202300000000306

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspaccidn, vigllancia y control de los productos competencla del Invima a nivel  Naclonal

COBJETIVO GENERAL DEL PRCYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccion, vigitancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién
sanitara (IVC) —

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar accionas técnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del Invima, ¢

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

2.4. OBJETO:

PRESTAR EL SERVICIO DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS DIMENSIONALES DEL GRUPO DE
L ABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DE LA
OFICINA DE LABORATORIQOS Y CONTROL DE CALIDAD DEL INSTITUTQ NACIONAL DE
VIGILANGCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS ~ INVIMA,

2.2. CLASIFICACION UNSPSG:

Claslficador de Blenes y Servicios de las Naclones Unidas
Cédigo Descripclén
81141504 Reparaclon o calibracion de pruebas de equipo v

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El articuio 40 de fa Ley BO de 1993, consagra que, “las estipulaciones de los contratos serén las que, de
acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, corresponden a su esencia y
haturaleza. (...) Las entidades podrén celebrar las contratos y acuerdos que permitan la autonomla de
la voluntad y requieran el cumplimiento de los fines estatales. En los contratos que celebren las entidacdss
ostalales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, 1as clausulas o astipulaciones que
las partes consideren necesarlas y convenlentes, siempre que no sean contrarias a la Constitucion, la
ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley v a los de buena administracion”

Teniendo en cuenta lo anterior, 1a necesidad indicada en el presente documento se satisface con la
celsbracion de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenclales y naturales corresponde a:

Obra e
“Consultoria H:__,,f
Prestacién de servicios X
Concesién o
Compraventa ;,ﬁ"’”f
Suministro T _;,,,»f"’”"“
[ Arrendamiento ;,,.
Comodato "
Mandato ﬁ,f“"
"Convenio de asociacion :;,,ff"r
Donaclan T
“Otro ) .r_f:f:f

2.4, ESPECIFICACIONES TECNICAS:

En el contrato a celebrar, son requeridas las sigulentes especificacionas técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante tode ef término de gjecucidn del mismo:

Dasdmpclan CARACTERISTICAS TECNICAS EQUIPOS DIMENSIONALES

REQUIERE BATERIAS
ITEM CANTIDAD DESCRIPCION CODIGO UNSPBC RANGO

Si- NQ

Sarviclo de Calibraclén para
" 1 Reqla Matalica
Cédlgo Intamp:
-FQ-EQ-0.20
Sorvicly de Colfbracion pars
Ragia Matdiica
2 ! Gd!glgo tnterno; NO 0 mm a 300 mm
HFO-EQ-057
Serviclo da Calibraclén para
3 1 Regla Metdlicn
Gadigo Imemg:
-FQ-EQ-088
Sarviclo de Callbrocian para
Micrometra Digital
4 ! Codigo !marr?o: NG ¢t mm a 26 mm

-FQ-EQ-006

NO O mma 150 mm

Btt41504

NO 0 mim a 300 mm
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Somvicta do Callbracian para
Flaxtmetro o Cinta métrigo
] 1 {ontidoblecen), Gradao 1, NO Oma7im
Codiga Irtern
I-FQ-EQ-052

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por
desplazamlento de personal gue realizaré las intervenciones requeridas o traslado de los equipos, de
ser necasario,

NOTA 2 Las fechas de ejecucién del servicio se programaran de acuerdo con el ptan metroldgico
astablecido por cada grupo de laboratorio.

NOTA 2: Para efectos del prasante proceso sa entiende por Intervenciones metroldgicas conjunto de
operaciones requeridas para realizar la confirmacitn metrolégica de equipos de medicién directa,
indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control
de equipos & instrumentos para asegurarse de que sean conformes con ios requisitos correspondientes
a su uso previsto, Generalmente incluye calibracidn, varificaclén externa, calificacién operacional y de
desempefio vy cualquler Inspeccidn, ajuste y reparaclén necesarla para disponerto dentro de
aspecificaciones segun el uso, con el fin de establecer si satigfacen |las especificaclones para las cuales
fueron disefadas cumpliendo con parédmetros de calidad gue contribuyan a garantizar la confiabllidad
de los resultadas.

2.6, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

Mo

Autorizacion / Permiso / Licencia | Requlere requlere Explde _
Recomendacion del Comité Asesor " Comité Asesor de Contratacién
de Contratacion
Certificado de inclusion en el Plan Coordinador del Grupo de Gestidn
Anual de Adquisiciones X Contractual
Certificado de antecedentes https./iwww.procuraduria.qov co/
disciplinarios, fiscales, judiciales y de CertWER/Certificads aspx?ibo=2
medidas correctivas.

hitos:/iwww.contraloria.qov.co/co
En casc de que se trate de persona nirol-fiscal/responsabilidad-
juridica deben verificarse los del fiscal/certificado-de-
raprasentante legal y los de la X antecedentas-fiscalas
parsona juridlica como tal

Nii ntes, policia, qov.o

0.7005 udiclalfindex, xhtmi

hitps:/srvenpe policia.gov,co/PSC

ffrm gn nsulta.aspx
Autorizacidn para contratar  del Camara de Comercio — Certificado
reprasentante legal de la persona X de Existencia y Representacion.
jurldica.
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(Licencla ¢ permisc de autoridad
amblental X

Autorizaciéen o permiso de
funcionamiento o habilitacion

Licencia o permiso de construcclon X

2.6, OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
2.6.1, DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR;
2.6.1.1.  OBLIGACIONES GENERALES:

—

Realizar las actividades para el optimo cumplimisnto contractual.

2, Actuar con suma diligencia, responsabllidad e Idoneidad en la ejecucion de las actividades
contratacas.

3. Suscribir el acta de Inicio, junto con qulen elerza la supervisién del contrato, una vez se cuante
con ef lleno de los requisitos legales para ellos. ‘

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

3. Responder por 1a integridad, autenticidad, veracidad v fidelidad de la informacion a su cargo
(N/A)

6. Guardar la confidencialldad y la reserva de toda fa documentacién que le haya sido asignadas
en desarrolio de sus obligaciones contractuales, (N/A)

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

8. Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad soclal integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segtin se requlera,

9. Portar of carné que lo identifica como contratista del Instituto en lugar visible o 1a identificacién
que carrasponda. (N/A)

10. Dar cumplimiento a las diractrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de
calidad y amblental, Cédigos de Buen Goblerno v Etica de ta Entidad, (N/A)

1. Recibir, custodiar y cuidar la documentacién que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado 0 2 la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgaria o publicarla en
cualquier medio, (N/A) ‘

12, Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el
desempefio de sus actividades, (N/A)

13. Responder por sus actos u omislones en ejecticlon del contrate, cuando con ello cause
perjuicios a la administracién o a terceros.

14. Acatar las instrucciones y recomendsaciones que, dentro del marco del objeto y obligacionas
rontractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.

18. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa,

16. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actiien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarios a realizar u omitir un hecho o un acto en ol gjercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello presente, informar inmediataments al Invima,

17. Al finallzar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su

ejecuclon, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el

aplicativo de correspondencia. (N/A) -
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18. Cumplir a caballdad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual

18. Registrar y actualizar su informacién y documaentos en el Sistema de Informaclén y Gestién del
Empleo Publico, SIGER. {N/A)

20. Actualizar conforme a las reglas previstas en 1a Ley 2013 de 2018 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de Interases. (N/A)

21. informar a la Entidad, el cambio de régimen tributaric cuandeg a ellc haya lugar,

22. Cargar y actualizar an su usuario del Secop ll, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con o desarrollado durante la ejecucion del contrato,

23.Las demés que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto
contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar la programacién de ejecucldén de las intervenciones metrolégicas (calibraciones), de
acuerdo con los reguerimientos del Invima, tres (3) dias hablies posteriores a la solicltud del
supervisor del contrato, conforme al Plan de Conirgl de Equipes o instrumentos v a las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucidn del contrato, previa notificacién del
cronograma entregado por el supervisor al contratista,

2, Realizar las Intervenciones metrelégicas (callbraciones) en el lugar establecido por la resolucion y/o
certificado de acreditacidn, Los instrumentos deben ser recogldos en el laboratorio y entregados en
el mismo, de acuerdo con el cronograma estipulade con el supervisor del contrato, con {odos los
accesorios con que fueron reciblidos asegurande su integridad (desinstalacion, empadgue indlvidual
en Sistema de Embalaje inflable Fill-Alr, transporte, traslade, instalacién, entre otrog) aun después
de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos astablecidos por al
Laboratorie.

3. Garantizar que la calibracion de los equipos sea desarroliada por un laboratorio acreditado por et
Crganismo Nacional de Acreditacion de Colombia —QONAC bajo la NTC 180 1EC 17025:2017. El -
laboratorio acreditado que efectuéd esta actividad de calibracién debe mantener vigente su certificado
de acreditaciéon durante el plazo de ejecucion del contrato, evidenclando ia publicacidn de su
acreditacién an la pagina web de ONAC,

4. Asegurar la integridad de los equipos durante los desplazamlentos vy su custodia, Para tal efecto el
proveedor debe firmar el recibldo de un oficlo de entrega de los Instrumentos, cubrir los costos del
transporte embalaje traslade entre otros de los instrumentos a calibrar hasta el lugar donde se
reallce fa callbracion vy desde alli hasta los laboratorios del invima,

5. Realizar la intervencldn metroldgica (calibracion) de los equipos de acuerdo con 108 requerimientos
del Invima, y conforme lo establecido en [a programacion y a las eventualldades que ocurran durante
el periodo de ejecucion del contrato.

6. Realizar la intervencién metroldgica (calibracién) bajo el método vigente, en la escala requerida por
el Invima y por el laboratorio con acreditacion vigente para el momento de la Intervencion
maetroldgica, segiin especiiicaciones técnicas y en caso da que se presente suspensién, cancetaclton
o vancimiento del certificado de acreditacidn previamente a la intervenclén de los equipoes, el
contratista debera proveer ef proceso de calibracién con un laboratorio con acreditacion vigente con
los respectivos soportes exigidos para |a autorizacién del supervisor del contrato.

7. Entregar los equipos funcionando en perfectas condiciones y a entera satisfaccion del Instituto
cuando culmine el procese de intervencidén metrolégica (calibracién,) sin que exceda el plazo
maximo del contrato,

8. Cubrir ol total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o por desplazamiento del
personal que realizard las Intervenciones requeridas sin que represente costo adicicnal para el
invima.
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9. Entregar certificado de callbracion maximo cinco (5) dias hablles después de sjecutada la
Intervanctdn, los cuales dehen contener los requisitos sefialados a continuacién o segin lo indicado
por el supervisor del contrato:

INFORMACION EN LA DOCUMENTACIGN ENTREGADA POR PROVEEDORES DE SERVIGIO8 METROLOGICOS

__ABPECTO M__{:ALIHRAC:I&N .
Soporte documantal impraso en papel membretado de s firma que realize X
la gonflrmacitn metrotdgica.
X
Sial ante no 2418 acreditade se debe anoxar requisios
tg&oa::'l:am%\‘!:dz?rﬂdI!ador sl aplica en reforencls a iss polllicas proplas dof del anexo a de Criterios ospecHicos de acradiacitn —

trazabllidad metroldglca-CEA-3.0-02 o documenta que
_Jo reemplace o modiflgue.

“Titule, por ejemply: Reporte de repolanciamionts, Informe da caificacian, X
cartilicado de calibracion.
Mombre y direcoidn dat lugar doende ae renlizaron las gonfismaciones

matralégicns, 8l fuera dliferente a In direceién dol laboratorio X
identificacitn Unica det documenio soporte y en cada paging una

Ientificacion para asegurar que tcada una e reconoghdn como parle del X
documento e denlificacion del final det documenin

Nombre del cliante X
Diraceclon dal cliante X
Deseripetdn unica del equipa: nombre o, marca o modalo yio AGMers de

sarla o, numara da inventarie o nimero identificagién, segln requerimiantos X

dal Laboratarla

Fecha du recepcldn (En caso de gqua of squipo se envie a las Instalacionos
del provaador)

tdentificacidn dat métodn utizade v descripaian da setividad reallzeds con
retecion de normae de referenclaepticadas 0 |

X
X
Fachi de elecucitn de | intervancian, -
X
X

Rangs 4 punto de mediclén controado

Condiciones amblentales durante ta ajacucidn de ta actividad qua Influyan
an los resultados

ldenilficecién da patrenos dentro del documento agporie, Los patronas Cuando el provesdor del sorvislo no esté acraditado
daban eatar calibrados en los puntos de catificactdnfcalibraclanivarificaclén or ente acreditader debe sar exigida los canificades
o en un ranga deniro dof cuat & encusantran asios punlos, P e,

...... de cafibraclon do los pairones,

raapactiva convoralon, sl es poslbia, X
Ingertidumbre de medicidn en unidades dal Sistema Internaclonal ) b3
Cumplimlento de crtorios de soceplacidn Opclonal, &l aon camunicados por ol Laboralorio
Cualguter limitacidn para el uso previsto, opinlonses, obsprvaghones sobre No Aptica
_{unclonamiante del aquipa y/o interprataciones. o L piic
Deciaracién de qus los resultados solo estdn relacionados con los Rems ¥
intaryenidoy cyando correspanda i
Nombre, funclén y firma o identificacian equivalonte de fas peracnas que X
autorizon of dosumento soporte

10. Reportar dentre del certificado de calibracion los valores convertidos a las unidades del Sistemna
Internacional.

11. Realizar correcclones requeridas por el Laboratorio a los certificados de calibracién y entregar log
documentos corregidos maximo cinco (5) dias hablles después de realizado el requerimiento, sin
costo adlcional para el invima.

12. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averlados durante la prestacién dal
servicio, de por lo menos la misma marca, modelo y calidad que los averiados maxime dentro de
diez (10) dias habiles,

13. Gumplir con lo estipulado en la normatividad tegal vigente de Colombla v por el Qrganismo
Nacional de Acreditacion QONAC (Decrsto 1074 de 2015, "Por medio del cual se expide
el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comerclo, Industria y Turismo”, modificado por los
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Decretos 1595 de 2015 v 2126 de 2015; documentos CEA de ONAC o los documentos que lo
reemplacen).

NOTA, Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones v en general
los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato, El contratisia no podra hacer
uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorlzaclon previa, expresa y escrita
de la Enfidad Estatal, Bl contratista puede hacer usc y difusion, de los resultados, informes y
documentoas, en general de los productos que se generen en desarrollo ¥ gjecucion del presente contrato,
siempre y cuando con ello no se afecte |a confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido
previamente autorizacion del contratante,

2.6.2. DEL CONTRATANTE:

1. Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptadoes por

La Entidad

Exigir al contratista la ejecucion iddnea y oportuna del objeto contratado,

Adelantar las gestiones necesarias para el reconacimiento y cobro de las sanciones pecuniarlas y

garantias a gue hubiere lugar.

4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fendmenos que en alteren
en su contra, ! equitibrio econémico o financiera del contrato

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

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

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

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

8. Efectuar el registro presupuastal correspondiente,

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

11. Brindar el acompafiamiento, 1a informacién y ia documentacidn que el contratista requiera para el
adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

12, Adelantar todas las gestiones necesarlas para 1a correcta ejecucion dl contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya lugar.

13,

w

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el trece (13) de diciembre 2024, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y gjecucion,

2.8. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:
L.a prestacion del servicio de calibracién de los equipos dimensionales se realizara en las instalaciones

autorizadas de acuerdo con el alcance de acreditacion del laboratoric de calibraclon y de acuerdo con
lo descrito en af numeral 2.3 Especificaciones técnicas; para ello 10s equipos seran recogidos y

13 da 51




_GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

. SELECCION

En'%o‘ Imo f FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE

i

i
Cédigo: GAD-GCT-FM13 _| Versién: 01 | Fecha de Emision:2022-00-01 | Pagina 14 de 51 |

entregados en el Laboratorio Fisico-Mecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologia del Invima en
la Carrera 68 D # 17-11/21- Sade Montevideo, Tercer Piso.

2.9, TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el invima, la supervislén de
la ejecucidn de las obligaciones contractuales estard a cargo delfla Coordinador{a) del Grupo de
Laboratorlo Fisicoquimico de Alimentas v Bebidas o por la persona que designe el Ordenador de! Gasto
de la Entidad a través de memorando interno.

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

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

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

A este proceso de seleccldn y al contrato que de él se derlve son aplicables los principios y normas de
la Constitucién Politica, la Ley 80 de 1993, la Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011, el Decreto Ley
019 de 2012, el Decreto 1082 de 2015, Decreto 1860 de 2021 y demds normas concordantes o
complementarias.

El articuio 2.2.1.2,1.5.2, dal Decreto 1082 de 2015, hace alusién al procedimiento para la contratacién
de minima cuantia y establece las reglas aplicables a la contratacion cuyo valor no excede del 10% de
la menar cuantia de la Entidad Estatal, independientemente de su objeto.

Tambien tendran aplicacién las normas legales que se dicten sobre la materia durante el desarrolio de
esta contratacion y que deban empezar a regir durante la vigencia de esta, con las excepciones que al
respecto se determinen y las que se desprendan de las normas generales sobre vigencia de normas,

El presupuesta del presente proceso de seleccion no excede del 10% de a menor cuantia de la entidad
estatal, y en el mismo podrén participar personas naturales o juridicas nacicnales o extranjeras, en forma
individual, o constituyende consorcio o unidn temporal, en cuyo objeto social se encuentren actividades
relacionadas con el objeto de la presente convocatoria.

Por lo anterior, el presente proceso de seleccién se rige por las siglientas disposiciones legales: (i) Ley
80 de 1993, (i) Articulo 94 de la Ley 1474 de 2011, (iti)y Artlcuto 2° Ley 1150 de 2007, Decreto 1082 de
2015, y demas disposiciones reglamentarias. Dado lo anterior y teniendo en cuenta la cuantia del
contrato que se pretende adelantar, el mismo se realizard mediante la modalidad de SELECCION DE
MINIMA CUANTIA, en consideracién a lo sefialado en el numeral 5 del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007, los articulos 2.2.1.2.1.5.1 y 2.2.1.2,1,5.2 del Decreto 1082 de 2015, modificados por el Articulo 2

del Decreto 1860 de 2021 y en la Ley 80 de 1893, debido a que el valor no excede del 10% por ciento
de la menor cuantia de la entidad,
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En consecuencia, segun la Resolucién 2024000334 del 5 de enero de 2024 sera de minima cuantia la
contratacion adelantada por el INVIMA, cuyo valor sea igual o Inferior a la suma de hasta CINCUENTA
¥ OCHO MILLONES QUINIENTOS MIL PESOS M/CTE ($58.500.000).

Da igual forma se reguld los procedimientos de minima cuantia a través del Decreto 18680 de 2021, por
el cual se madifica y adiclona el Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Administrativo
de Planeacion Nacional, con el fin reglamentar los articulos 30, 31, 32, 34 y 35 de la Ley 2069 de 2020,
en o relativo al sistema de compras publicas y se dictan otras disposiciongs. Por lo antes expuesto, el
pracedimients de seleccldn aplicable corresponde al de minima cuant(a.

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

Ei vator del contrato a celebrar sera hasta por la suma de NOVECIENTOS SETENTA Y SEIS MIL
QUINIENTOS TRES PESOS CON TREINTA CENTAVOS M/CTE ($976,503,30) INCLUIDO EL VA Y
DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR,

4.1, FORMA DE PAGO:;

E! Invima pagara al contratista en pagos parciales, una vez preste efectivamente el servicio y a
satisfaccion, de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, certificacién de cumplimiento
expedida por el suparvisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud,
pensiones y riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerde con el valor del
contrato an los términos y porcentajes contenidos en las normas vigentas sobre la materla,

NOTA 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada servicio, componente, parie,
repuasto, de cada uno de los items y el valor de VA para cada Item,

NOTA 2: Se reclbiran facturas los primeros 15 dias del mes.

NOTA 3: Generar facturacidn electrénica en case de encontrarse dentro de los sujetos obligados para
tal efecto da acuerda con el articulo 1.6.1.4.2. dal Decreto 1625 de 2016,

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL

El valor anteriormente indlcado se cancelara con base a la sigulente Informacion:

Presupuesto inversién
CDP N°, Var anaxo.
Vaior del COP $976.503,30

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién,
Vigltancia y Control de los productes competencia del invima a
nivel naclonal, . 3

Codigo del producto SIIF | C-1903-0300-11- 202010—1903012

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para al control de
Actividad SUIFP calidad de los productos competencia del Invima

Cdédigo actividad Interna 7-5-124

Nombre proyecto de
Inversidn

N ~\ ~ ™
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Nombre de la actividad

Actividad 7-5-124; Atender y gestionar las necesidades de
intervanciones metrolégicas para los equipos de la oficina de
laboratorios y control de calidad; la suma de NOVECIENTOS
SETENTA Y SEIS MIL QUINIENTOS TRES PESOS CON TREINTA
CENTAVOS M/CTE ($976.503,30) INCLUIDO EL IVA Y DEMAS
IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR.

4.3.

JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Para estimar la aproplacién presupuestal, se solicitaron a través de correo electrdnico el 17 de
septiembre de 2024 cotizaciones a diferentes empresas; Fquipos y Controles Industriales, ICCLAB,
SUMINCOL, Metrotest Lida y Pinzuar con el proposito de explorar el mercado y obtener un precio
referencla que permitiera a la entidad definir el presupuesto para el serviclo de Intervenciones
metroléglicas de los equipos dimensionales.

Se recibid respuesta oportuna por parte de tres (3) empresas ICCLAB LTDA., METROTEST y EQUIPOS
Y CONTROLES INDUSTRIALES 8.A., que prestan s! servicio segun las especificaciones requeridas por
ol laboratorto, por lo anterior, se tomaron los valores de las cotizaclones recibldas que cumplen con los
requerimientos y el valor histéricos det cantrato No. 1035 de 2023 con ef respectivo Incremento de 1PC,
obteniendo el siguiente resultado:

ITEM

DEBCRIPCION

CANTIDAD

YALOR
UNITARID
GOTIZACIO
N SIN A
{ECH

VALOR
UNITARIO
COTIZAGIQ
N 2 SiN IVA
(METROTED
n

VALOR
LINITARIO
COTIZAGION 3
BIN IVA
{lecLag)

VALOR
HIATORICO
AIN (VA
{Sontrato 1034
o 2021 # IPG
do 8,28%)

VALOR
UNITARIQ
PROMEDMO
AN VA

VALQR
UNITARID
PRONEDIQ
INCLLIDO (VA

VALOR
EATIMARG
TOTAL
INOLUIDG
VA

Sorviclo de
Callbracién para
Ragla Motélica
Céiigo Intarno:
FFO-EQ-020

$138,550,00

5184 780,00 | & 128.000,00

F137.402,60

$ 147,808 20

3 176.641,85

3175041 80

Sonviclo de
Calibragion para
Ragla Meldlice
Cédiga intasno:

-FQ-EQ-057

% 138.980,00

$184.750,00 | R120.000.00

5 137.082,80

4 147.598,20

5175.644.88

5175.041,88

Sarvicia g
Calibracidn para
Rogin Motélica
Cédigo Intarmne:

LFQ-EQ-080

% 139.950,00

$184.750,00 | & 128.000,00

5 137.0602,80

% 147.558,20

L 176.841 88

5 176.084 1,88

Servipio da
Calibracién gora
Micrdmatro
Digital
Codiga Interno:
-FG-EQ-008

§ 154.800,00

5180.800,00 [ £ 180.000,00

% 137.662,80

5163.348,20

5194 384,34

% 194,304,760

[4.3

Sorviclo da
Calibracidn para
Flaxdmolro o
Cinta mbtrica
{sntldcblocaa),
Grodo |.
Codigo tnlatne;
{FO-EQ-052

% 212.700,00

5228400,00 | 5 280.000,00

5 137.602,80

5 214.440,20

% 235,103,360

% 256.103,38

PRESUPUESTO TOTAL

]
976,503,30
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5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

Bajo los parametros establecidos en la Ley 80 de 1993, 1a Ley 1150 de 2007, la Ley 1474 de 2011, Ley
2069 de 2020, ia Ley 1882 de 2018, &l Decreto Nacional 1082 de 2015, el Decreto Nacional 1880 de
2021, Ley 2160 de 2021, podran participar en el presente proceso contractual, todas las personas
naturales ¢ juridicas, en forma individual 0 conjunta (consorcio o union temporal) que dentro de su objeto
soclal se encuentre relacionado con el objeto del presente Proceso de Seleccion Minima Cuantia y
ademas cumpla con todos os requisitos exigldos en e Documento de ia nvitacidon Publica,

l.os reguisitos habiltantes miden la aptitug del oferente para participar en un proceso de contratacion
como oferente y estan referidos a su capacidad jurldica y su experiencia. Asl las cosas, 105 oferentes
deberan prasentar los documentos de habilitacién juridica y técnica, establecidos, el INVIMA verificara
&l los oferentas cumplen o no los requisitos habilitantes.

E! cumplimiento de los requisitos habilitantes en ef presente proceso de contrataclon no otorga puntaje
alguno. Asi mismo, en los proceses de contratacion de minima cuantia no se requiere la presentaciéon
del RUP, por lo que se verificara directamente la capacidad juridica y la experlencia por parte de la
antidad.

ta verificacidén de los requisitos minimos habilitantes se basard en la documentacion, informacion y
anexos corraspondientas, por lo cual es requisito Indispensable consignar y adjuntar toda la informacion
detailada que permita su analisis.

A continuacién, se seflalan los requisitos habilitantes para a gvaluacion de las propuestas

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccion en la cual la
oscogencla se haga &l ofrecimienio mas favorable a |s entidad y a los fines que elfa busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interas y, en general, cualquier clase de motivacion subjetiva. {...}"

Slendo as! lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad jurldica:
5.1 REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

Los proponentes deberan presentar los documentos Juridicos exigidos en la invitacion piblica  del
presente proceso de seleccion, De conformidad con lo previsto en el numeral 1 del articulo 5° "De ia
Selecclon ohjetiva” de la Ley 1150 de 2007, para acreditar {a capacidad juridica los propenentes deberéan
aportar con la propuesta la documantacién, que se relacionan en la invitaclén pUblica. Seran rechazadas
las propuestas que no cumplan con los citados requisitos y por ello no se sujetardn a evaluacion, Los
requisitos habllitantes jurldicos seran los astablecidos en la invitacién piblica.

Podrén particlpar en este proceso de contratacidn, personas naiurales o juridicas, nacionales o
axtranjeras, en forma individual, o constituyendo consorcio o union temporal (Proponente plural), cuye
objeto soclal se relacione con el objeto de la presente contratacion, que no se encuentren incursas en
causates de inhabllidad e incompatibilidad previstas en la Constitucion y 1a Ley. Adicionalmente, el objeto
social de cada proponente ya sea persona natural, juridica o las integrantes del consorcio o unidn
temporal, debera estar retacionado con el objeto del presente proceso de seleccion

5.2 REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:
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De conformidad con al decreto 1082 de 2015, modificado por 1a ley 2069 de 2020 que, a su vez, fue
regulada recientemente por el decreto 1860 de 2021, y teniendo en cuenta la cuantia estimada del
proceso y fa modalidad de seleccién, NO se exige capacidad financiera minima coma requisito
habilitante.

5.3 REQUISITOS DE EXPERIENCIA;
5.3.1. ACREDITACION DE EXPERIENCIA PARA GRANDES EMPRESAS

Para acreditar la experlencla minima habllitante se deberd aportar maximo tres {3} cerlificaciones de
contratos suscritos por el proponente con entidades pblicas o privadas, v ejecutados antes de !a fecha
de cierre del presente proceso, y que tengan relacién directa con el objeto del presente proceso y qus
sus valores sumados 0 de manera Individual contengan un valor igual o superior al presupuesto oficlal,

5.3.2. 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.

Para acraditar la experlencla minima habliitante se debers aportar maximo cuatros (4) certificaciones de
contrato suscritos y ejecutade por el proponente con entidades publicas o privadas antes de |a fecha de
clerre del proceso, o actas de liquidacién, o acta de entrega a satisfaccién del contrato, cuyo objeto tenga
relaclon directa con el del presente proceso y gue sus valores sumados o de manera Individual
contengan un valor igual o superior al 100% del valor estimado para el presente proceso,

§.3.3, REQUISITOS PARA ACREDITAGION DE LA EXPERIENCIA
Unicamente se tendra en cuenta para acreditar la experiencla las sigulentes reglas:

Fecha de expedicidn de Ia certificacion.

Nombre ¢ razdn soclal de quisn cerifica.

Nombre o razén soclal del contratista con NiIT.

Numero del contrato (en caso de gue el contrato cuente con nimere de identificacién).
Objeto del contrato.

Valor del contrato o valor facturado y ejecutado

Fecha de Inlcio y de terminacidn del contrato.

Nombre complete, cargo y numero telafonico de la persona que firma la certificacion.
Percentaje de participacion en caso de consorclos o uniones temporates.

DoNEO RGN

En tode caso, si el proponente presenta mas de la cantidad de certificacionas requeridas, solo se tendran
en cuenta las primeras segin corresponda en su orden de presentacian,

No obstante, sl las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido en Ia invitacién publica, 1a
Entidad continuard ia verificacion de las siguientes certificaciones sagun el orden en gue fueron
presentadas dentro de la propuesta.

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experlencia en las cuales el proponente acredite que

suscribid contrato directamente con la empresa cerlificadora. No se tendran en cuenta aguellas
certificaciones en las que ostentaron la calldad de subcontratistas.
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Las certificaclones deberdn ser axpadidas por la emprasa contratants, por io tanto, no se tendran en
cuenta aquellas expedidas por el mismo oferente {auto certificaciones).

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 consarcio o la unidn temporal.

Lo anterior, no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos 2.2,1,2.4.2.2
y 2.2.1.2.4,2,3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones territoriales,
respectivamente),

Tratindose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabilde Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o exprasiones organizativas, Qrganizaciones de Base,
Organizaciones de Segundo Nivel, Ceonsorcio, Unldn Temporal v Asoclaclones de autoridades
tradicionales indigenas, la experiencla corresponderd a la suma de la experlencia que acredite cada ung
de los integrantes del proponente plural.

Cuando e proponente certifique contratos en los cuales particlpd en Unidn Temporal ¢ Consorcie, se
considerara dicha experiencla de acuerdo con su participacion en la conformacion de fa Unidn Temporal
o Consorclo, para lo cual deberd aportarse copia del respectivo documento de constitucién de esta.

NOTA: CUANDO LA CERTIFICACION, NO CONTENGA LA TOTALIDAD DE LA INFORMACION
SOLICITADA, SE PODRA ANEXAR COMO COMPLEMENTO, EL ACTA DE LIQUIDACION O EL
ACTA DE ENTREGA A SATISFACCION O COPIA DEL CONTRATO, 8! AUN APCRTANDO ESTOS
DOCUMENTOS NC SE OBTIENE LA INFORMACION REQUERIDA, NO SERA TENIDA EN CUENTA
PARA EL CUMPLIMIENTO DE ESTE REQUISITO.

5.3.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

Entregar un documenta emitido por ef representante legal del proponente o representante (en caso de
ser propenentes plurales) que sefale olflos laboratorios(s) o empresa(s) que reallzara la calibracién; y
prasentar la resolucidén/certificacion de acreditacion del laboratorio que realizara dicha intervencion,
emitida por el ente acreditador vigente en fa norma ISO/IEC 17025 u homologas, con el alcance vigante.
De igual forma, la entidad verificara en el directorio de acreditacién de la pagina web del Qrganiamo
Nacional de acreditacién - ONAC que el laboratorio Indicado por el proponente cuente con el certificado
da acreditacion vigenta para ios servicios a contratar,

54, FACTORES DE PONDERACION:
No aplica,

6. ANAL!SIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO;

Ne conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1,1,6.3 det Dacreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluaclén del Riesgo. La Enlidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
rapresenta para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y gulas que
para ol efecto expida Colombla Compra Eficlante.”, se debe hacer el andlisis necesario para conocer al
sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde |a perspectiva legal, comercial, financlera,
organizacional, técnica, y de analisls de riesgo, acorde con lo dispueste en el Manual para [a
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Identificacion y Cobertura del Rlesgo en los procesos de contratacidn: Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.

En aplicacion de lo expuesto con anterloridad se procede a desarrollar el analisls de riesgo para el
proceso objeto de estudio:

6.1. CONTEXTO DEL PROCESQ DE CONTRATACION

Prestar el servicio de callbracion de los equipos dimensionales del grupo de
OBJETO Laboratorio Fisico-Mecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias de
la Oficina de Laboratorios v Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.
PRESUPUESTO

OFICIAL.: $976.503,30

l.a prestacion del serviclo de calibracion de los equipos dimensionales se
realizard en las instalaciones autorizadas de acuerdo con el alcance de

LUGARDE acreditacion del laboratorio de calibracion y de acuerdo con lo descrito en el
EJECUCION DEL, numeral 2.3 Especificaciones técnicas; para ello los equipos serdn racogidos v
CONTRATO: entregados en el Laboratorio Fisico-Mecanico de Dispositives Médicos y Otras|
Tecnologla del Invima en la Carrera 68 D # 17-11/21- Sede Montevideo, Tercen
Piso.
8.2, IDENTIFICACION Y CLASIFICAGION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso
¥ tipo de rlesgo definido en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficlente, en los sigulentes aspectos; a) los eventos que
pueden afectar la adjudicaclén y firma del contrato, como resultade del proceso de contratacién, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucidn del contrato, ¢} eventos que pueden afectar & equillbrio
economico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad
motive de la contrataclon,

6.3 EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO

CATEGORIA _ VALORACION
Raro (puede ocurrir axp_gpclonalmente) 1
Improbabie (puede ocurrir en cualquler moementa futuro)

2

quslbla {puede ocurrlr en cualguier momento) 3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4

casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) B

PROBABILIDAD: |
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6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
IMPACTQ
Obstruye 1a olotuglon | Posturbia fo ojecusion
Dificulta la ejecucitn del
. | Qbatruyn in confrto  do  manora | Afocta in ejecucion dol dnt contrato | dot conlrate de
CALIFICACION ' | gjecuclan dat sustanclaimente  poro | monora prove,
baja. Aplicando modidas | contrele sin alterar pl
CUALITATIVA | contrita <o manera oyn pal pormite o | imposliblitonds la
minimns se puada fograe | bonafiglo para {as parton
Intrascondonto conagcusldn dol objolo | consecucion dol
&l objeto coniraciunl
gontrociun) abjoto contractual,
Genora un  impacio impacie  sobro o
Los sobrososios no | Los  sobrocosios nofsobra  of  valtor  dol lnl:r::ﬁ'trumn ?l vnim;dol volor dal contrala on
CALIFICACION |raprosontan mas daot | ropresanton maa el | contrate anfre ol cinco cg? n:;ﬂv::“:r}:;%c;unm:; mis dal 30% daol
MONETARIA [ uno por clante (1%) | cinco por ciento {5 %) | por clento (3%) v of :’Hmﬂ o i"':’ valor  tolnt dol
ol volor dol contrato | del valor dot gontrato quince por cignio (15%) {;:3%'; par - cenie canfrolg
dol volor dot contraio
VALORACION INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYQOR CATASTOFICO
1 ] 3 4 ]
6.3.3, VALORACION DEL RIESGO
IMPACTO 'T‘
Dificutta ta Chsiruyn i
Obelruye fa siocucion del | Alacta la gjecucion | ejecucion dol emfﬁ?é%
ejocucttn del conlralo de del contrato sin conlrato
CALIFICACION condrato de manara baja. allerar ol benaficio | sustancialments contmtorgﬁ:wnam
CUALITATIVA manera Aplicande para las parias para aun sl i ?bﬂitandnla
Intrascendente madidas minkmas permite in :::unp?e.semci én det
sa puada lagrar el cansscucion dal objeto contraciual
1 __abjela contractuat obisto contractyal
CALIFICACION MONETARIA $9.765 $48.825 $146.475 $202,951 $302.716
INSIGNIFICANTE MENOR MODERADO MAYOR CATASTROFICO
| CATEGORIA| VALORACION ; ) : 4 5
Raro 1 Ry
Imprabable 2 ;
Posihle 3
Prakable 4
casl clerto i

6.3.4. CATEGORIA DEL RIESGO

VALORACION CATEGORIA

‘;ﬂ""“’-’i'l'.'l""?'l"-""""n'."u"""'
e

Rleago Extremo
Riesgo Alto

Rigsgo Medio

Riesge Bajo

e
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6.4, ASIGNACION Y TRATAMIENTO DE LOS RIESGOS
Impacto - g u 5
L4 dospinde del ] » Manloreo y rovisidn
tratamionto E. . E, 4 ]
Eﬁ:,':;: k: 2 | Tratamionts ! g E
b4 w] *
.E Doneripal n = B 2| fControta 85 ]
é‘ on | oourrenagl ﬂ IR asr 1 gL 5 | iGomoae
u » dol 5| 8 £ implemonta ;¢ E 2 2% | - roatiza ab | Parlodiold
vanio 'E > i do E o % ) % monltors s
g EE AR AR
) E " "
Dasignar an
Poultte Ratraso profesionels La di ;’I)
datillgnd | on & % idénnon y E““’ ina dmi
an la i setlefacel campslentas G m;ra) o
olaboraclé | én qe ta la Gantlia
n do los | necasidad rosponaahiti Contrasul
documant | da I ded e ;I i H
ot ontided olaborar ios Cunrdlnﬂdtv;} Roslizend
préconira | doblde & decumponios r (o) del ants |5 mosas | Da
ciyalas ] _ Rraconiractu B Rurint .
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q ot . . h 5 i 7| les aclér | Meplea vy | eronogrom
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Motn 1, Fora astructurar In molriz de finsgas fusren tanidos an cunnta ios siguiontas nspectos: a) ios aventos que pueden afestar o adjudicactén y tirma dat
contrale como remptndo dal process de contrataclén, by loa evantos qua puaden aiterar in ajecucion do sonlinte, 6) ovantos quo puadon ofectar ol oquliibrio
weantmico dol contrata, 4) oventas provisibies qua puadon impadir qua 18 ontided satisiaga n nocoaldad metive do In contratncién.

Mata 2. Fuares mayor o cosn fartulto, son lon oventon naturabes jravisltlas on los gualea no hay intarvenclds humana que puedan tenat Impacia an 13 elagucion
dof contrato, por ojamplo fos tambloros, lnundaciones, llivias, sauins, anto otros. Bn crso do Hepar a prosantarss, Lo distritucién del eata sa realizard 60% para
ta ontldng y 509 parn ol controtista

7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESC DE CONTRATACION

El contratista deberd constlituir por su cuenta y a nombre del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimantos - INVIMA, identificada con NIT 830.000,167-2, de conformidad con o
establecido en los articulos 2.2.1.2.3.1.2, 2.2,1.2.3.1.7 y 2.2.1.2.3.1.12 del Decreto 1082 de 2015 y
demas disposiciones concordantes, garantia Gnica que avalard el cumplimiento de las obligaciones
surgidas del contrato, expedida por una compafiia de seguros legaimente establecida en Colombia, que
ampare o8 sigulentes rlesgos:
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Amparo Suficiencia Vigencla

Vigencia por ef término de slecucion del contrato v seis
{6) meses mas, contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfecclonamiente y ejecucién. En lodo
cas0 al contratisla debera mentener actualizadas la
garanffa hasta /& fliquidacién del contrato de
conformidad con el ARTICULO 2.2.1.2.31.12. dei
Deocrolo 1082 de 2015

Vigencia igual a ia del contrato y sels (8) meses
30% del valor total del | adicionales al plazo de ejecuclén, contadas a partlr del

contrato cumplimiento de los reguisitos de perfecclonamiento y
gjecucién del contrato,

Cumplimiento del 20% dei valor total del
contrato confrato

Calidad y carracto
funcignamiento de los
blenes

Vigencia por al término de ejecucton del contrato v sels
0,

20% dzt}\;?::: ;Dtal del {6) meses mas, contados a parth del recibido a
' satiafaccidn por parte del suparvisor.

Calidad del servicio

PARAGRAFO 1°.- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacion, a mas
tardar dentro de los tres (3) dias habiles sigulente a la firma de! contrato.

PARAGRAFO 2°- £n todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensién o
prorroga de su vigencia, de acuerdo al articulo 2.2.1.2.3.1.18 de! Decreto 1082 de 2018, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados an forma praparcional,
de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficlencia de la garantia respectiva, E!
términe de duracion de 1a garantla se empezara a contar a partir de la expedicion de la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer Ja garantia
antes mencionada, cuando en razén de las sanclones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o
agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante al término de
ejecucton del contrato, segln sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

El "Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de Contratacidn”, version M-
MACPC-14, publicado por Colombia Compra Eficiente, establece '{...) Las Entidades Estatales que
adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes B0 de 1993 y 1150 de 2007 no deben hacer este
anallsis en las modalidades de seleccion de contratacién directa ¥ de minima cuantia (.. )" (pagina 9).
De conformidad con lo anterior, toda vez due la presents contratacidn corresponde a una de las
modalidades de contrataclon prevista en el estatuto de contratacién eststal, esta no se encuentra
cubisrta por los mismos y no es necesarlo hacer analisis adicional alguno.

De acuerdo con lo previsto en ef Manual para el manejo de Ios acuerdos comerciales en procesos de
contratacion emitida por la Agencia Colombia Compra Eficlente, NO es procedents efectuar el analisis
de apticabilidad de Acuerdos Comerciales para el presente proceso de contratacion,

9. ANALISIS DEL SECTOR
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De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Dacreto 1082 de 2015, se debe hacer
al analisis nacesario para conocer el sector relativo al abjeto de! Procesa de Cantratacién desde la
perspectiva legal, comercial, financlera, organizaclonal, técnica y de analisls de riesgo.

9.1, IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONIMICA,

Por la naturaleza de las actividades se puede concluir que el sector en el cual las personas naturales y
juridicas desarrclian ia actividad comerclal cotresponde al sector terclario de la economia, teniendo en
cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio, serviclos y transporte. A diferencia de
los sectores primario y secundario, el sector terclario no se encarga de producir sino de ofrecer y distribuir
productos, Por este motivo, se le conoce como el sector del servicio,® representado en este caso por la
prestacion de serviclos de intervenclones metroldgicas (calibraciones),

9.2, CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Blenes y Serviclos de las
Naclones Unidas los siguientes serviclos relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

Clasiflcador de Blenes y Serviclos de las Naclones Unidas
Cédigo Descripelén
81141504 Reparacton o calibracion de pruebas de equipo

9.3. ASPECTOS GENERAILES DEL MERCADO
9.3.1.ECONOMICO
Dentro de los productos incluldos dentro del sector se tienen los sigulentes:
i) Productos incluidos en ef sector
Dentre de los productos incluldos dentro del sector se tienen los siguientas:

Multimetros

Manémetros

Vacudmetros

Reglas metalicas

Micrémetro digital

Cinta métrica anti-dobleces
Comercializacion de instrumentos y equipos

1}] Entidades, Gremlos y asociaclones que participan en el sector

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

+ Ministerio de Comerclo, Industria y Turismo-MICT
« Consejo Profesional de ingenieria Quimica

0 hitpo-fhwww. Hiodar.comimeaiortarciarig-colombia/
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Consejo Profeslonal de Quimica
= Asociacidn Naclonal de Empresarios de Colombla - ANDI
= Asociacion Colombiana de las Micrp, Pequefias y Medianas Empresas - ACOP!
» Instituto Nacional de Metrologfa — INM
» Red Colombiana de Metrologla
Lahoratorios de callbracion y/o ensayo
instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacién — ICONTEC
Superintendencia de Industria y Comercio - SIC
Organismo Naclonal de Acreditacion — QNAC
Centro de Informacién de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
Asaclacién Colombiana de Laboratorios —~ Asocolab
Socledad Americana para Prushas y Materiales - ASTM
QOrganizacion Internaclonal de Metrologla Legal - QIML

* # & & &4 w8 2

i) Variables econdmicas que afectan el sactor

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se A
continuacion, se relaciona! algunos factores que Inciden en el sector en el cual se desarrolta el objeto
contractual objeto de estudio:

v LA INFLACION:

La inflacidn (IPC), por ef aumento generalizado y sostenido de los precios de los bienes y serviclos
existentes on el mercado.

Ei Departamento Administrative Naclonal de Estadistica (Dane)7 indica en que en diciembre de 2023 ia
variagion mensual del IPC fue 0,45%, v la anual 9,28%, afectando los preclos de los productos. Asi
mismo, en el mes de agosto de 2024 la variacion anual del IPC fue 6,12%, es decir, 5,31 puntos
porcentuales menores que la reportada en el mismo perlodo del afo anterlor, cuando fue de 11,43%¢

Varlaclén sfto corrido

IPC total Q.70 0,00 7.43 4,33 143 6,12

Fusnte; DANE, IPC

v SALARIO MINIMQ:

! htlps:Jwww.dons.gov.co/floaioparacionaad P Clop-IPC-die2nza pat
» h“ﬂ!tf-'www.dﬂnﬂ.nnv.cnﬁlndak.phm‘miudiul}qa:vpor-tamn.rpmuies-y-cnutnu.'lndlca-de-precinu-nhcnnuumldar-lpulnc~infuﬂnuclon—!ncnlcn
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El ingremento del salario minimo afecta directamente el presente procesec, dado que asta, invalucrado
en ol desarrolio de las intervenciones metroldgicas, toda vezr que las empresas interesadas en la
comercializacién de esta tipo de serviclos, debe garantizar que el personal cuente con [a experlencia en
el manejo de los equipos, para asl evitar cualgquier tipo de dafio ¢ falla por mala manipulacion y ne poner
en riesgo su inversion,

Para ol afio 2024 1z mesa de Concertacién Salarlal, integrada por centrales obreras, gremios de ia
produccion y el Goblerno Nacional, establecteron el incramento dal salarto minimo del 12%. Por lo cual
dicho incremento, dehe ser aplicado en las diferentes empresas/organizaciones conllevandoe al aumento
de los costas laborales,

9.4, Cadena de produccidn y distribucldn

La cadena relaclonada con las intervenciones metrolégicas se puede resumir en tres aspectos
sistamaticos generales. El primero consiste en la planificacion por parte de la entidad, para determinar
las Intervenciones metrologicas a contratar y que generalmente hacen parte de un programa de control
metrolégico especifico, El segundo aspecto consiste en establecer los proveedoras potenciales que
puaden prestar los serviclos que requieren los equipos, por ejemplo, para determinar sl es necesarlo
contratar una firma con autorizaciones exclusivas, ademas de considerar que ef personai que intervenga
el equipo tenga la competencla técnica requerida o personal autorizado por la casa matriz de
determinada marca. El tercer aspecto consiste en la intensidad de uso del equipo, para establecer si
eventuaimente s raqulieren intarvenciones adicionales.

LUna vez establecidas |las necesidades especificas de intervanciones metrologicas, ef proveedor revisa,
como parte de su respuesta a la necesidad, sl dispone de los elementos originales necesarios para
atender el requerimiente, $l es procedente, gestionard procesos locales o de importacidn para reponer
existenclas de plezas especificas (repuastos, consumibles, Insumos) y asi atender oportunamente el
sarvicio solictado. Fstos servicios se llevan a cabo generalmente en las instalaciones del cliente,
teniendo en cuenta que estos montajes 0 equipos en ocaslones permanecen fijos dentro de las
edificaclones. Si por alguna circunstancia es necesario retirar un equipo de las instalaciones, este debe
sar desinstalada, recogido, entregado e Instalado en el misme, asegurande la integridad (empaque,
embalaje, traslado, transporte, entre otros) aun después de intervenido.

8.5. TECNICO

l.as Intervenciones maetroldgicas® es un término usado por invima para nombrar algunas de las
actividades de confirmacion metroldgica, como el mantenimiento, la calificacién, |a caltbracién y la
verificacién o comprobacién, en el marco de ia gestldn contractual, Generalmente incluye
rapotenciamiento correctivo y/o preventivo, verificacion, calificacion y/o callbracién.

Dentro de las actividades y conceptos relacionades con el desarrolio de las intervenciones metrologicas,
se destacan los siguientes:

- Repotenciamiento: £z {a revislén ylo reparacidn del equipe (instalaclon, sistema o activo en general)
para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

Y inyima, 2024, Procadimlanto do ndquisicion do blonos, sarvigins y suministros v.41,
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Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser Instalados en sustitucion de los que se
retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

Consumible; son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y regutar
durante Ia operacién y mantenimiento de una instalacién (planta, edificio, unidad productiva) cuya
reposicion o consume se realiza generalmente en un plazo inferior a un afio y comprenden sin
caracter exclusivo ni limitante, elementos como juntas, (ubricantes, aceltes, aditives, dispositivos
anticorrosion, gases y fluldos segin la operacién de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre
otros.

Programa de intervenciones metrologicas: conjunto de tareas de repatenciamiento que se realiza en
la instalacion de forma programada, de acuerdo con las instruccionas y/o recomendaciones del
fabricante y/o constructor, con el manual de operacién v mantenimiento de los actives, con las
normas legales y regltamentarias y con las buenas practicas de ingenierla — BRI,

Repotenclamiento correctivo: mantenimiento que se ejecuta a un active después de ocurrida la falla
de este, por lo que se deben corregir los componentes afectados en el avents.

Repotenciamiento preventivo! es el que a pantr de fechas especificas se programa a un activo,
buscando que el equipe sea Intervenido antes de la ocurrencla de un fallo.

Verlficacidn: es la aportacion de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los requisitos
espacificados, ya sea segin norma o fabricante. Puede ser intermedia interna, intermedia externa o
externa,

Calibracion; es medir contra un patrdn o material de refarencia certificado y ragistrar los resultados
para saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona el instrumento de
medicion a un valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracion reportan un valor de
Incertidumbre acompafiade de un nivel de confianza y factor de cobertura.

FPara determinar la frecuencta de las intervenciones metroldgicas se deben considerar los sigulentes
aspectos:

La frecuencia de uso, las recomendaciones de fabricante Indicadas en el manual de operacién y el
comportamiento del equipo.

Para las verificaciones. estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
mantenimiento.

Para las verificaciones Intermedias: Teniendo clares los tiempos de calibracién, garantizando la
conservacion de las caracteristicas metroldgicas e identificando el comportamianto del mismo a
traves de los resultados reportados en los certificados de estas intervenclones, se puede determinar
entre perlodos de calibracidn, tiempos madios.

Para calibraclones: Iniclalmente es posible determinar perfodos anuales, no obstante, teniendo an
cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando los
resultados entre informes de calibracion de periodos consecutivos, Si el equipo presente variaclones
muy altas de un perfode a otro debe evaluarse la posibliidad de recambio tecnotdgico. Es posible
tambien determinar estos periodos sl el fabricante lo Indica,

Fara calificaciones: Para Callficacién de Instalacion, sélo se realiza una vez slempre v cuando el
equipo no sea trasladado. Para Calificacién Operaclonal y de Desempefio su vigencia es anual,
siempre y cuando el equipe no requiera ajustes.
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Para la adecuada slecucidn de las intervenciones metrolégicas es importante tener en cuenta la
formacion especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos, Con relacién al presente
objeto de estudlo, a continuacldn, se ilustran los Instrumentos y conceptos que parmiten contextualizar
la pertinencla del proceso,

Servicio; Actividad intangible de caracter callficado para cubrir una necesldad especifica.

Soporte técnico; Es un rango de serviclos por medio del cual se proporciona asistencia a los usuarios
al tener algun problema al utllizar un preducto o servicio, ya sea este el hardware ¢ software de una
computadora de un servidor de Internet, periféricos, artlculos electrdnicos, maguinaria, o cualquler
ofro sistema Informatico,

Metrologia: Es la clencia que estudia los sistemas de unidades, métedos y normas de los
instrumentos de medicién en genaral. Clases de metrologla: Metrologla Cientlfica, Metrologia Legal,
Metrelogla Industrial,

v Metrologla Clentlfica: Comprends baslcamante la investigaclon, se encarga de marcar las
pautas para establecer los métedos de meadicién de los equipos vy patronas,

v Metrologla Legal, Establece a través de organismos oficiales la implementacidén y
estandarizacléon que conduzca a la uniformidad de las medidas y unidades de interés
nacional y soclal,

¥ Metrologla industrial: Comprende todas las actividades de un sistema de gestion de medidas
que requieran ias Industrias para cumplir con los objetivos de calldad y gestion,

Confirmacion metroldgica: Conjunto de operaclones requeridas para asegurarse de que gl equipo de
medicion as conforme con los redquisitos correspondientas a su uso previsto,

Verificagién metroldgica;, Conjunto de operaciones efectuadas por un organismo legalmente
autorizado, con el fin de comprobar y afirmar que un instrumento de medicién satisface las
especificaciones por el cual fue disefado ol instrumento.

Calibracion. La calibracion es el procaese de comparar los valores obtenides por un instrumento de
mediclén con la medida corraspondiente de un patrén de referencla (0 estandar). Segun la Oficina
Internacional de Pesas y Medidas, la calibracion es «una operacion que, baje condiciones
especificas, establece en una primera etapa una refacién entre los valores y 1as incertidumbres de
medida provistas por estandares e indicaclones correspondlentes con las incertidumbres de medida
asocladas vy, en un segundo paso, usa esta informacion para establecer una relacion para obtener
un resultado de la medida a partir de una indicaciéns. Da esta definicién se puede deducir que para
calibrar un instrumento o un estdndar se necesita disponer de uno de mayor precision (patrdn) que
proporcione ef valor convencionalmente verificable, el cual se utilizard para comparario con la
indicacion de! Instrumente que estd slendo sometido a Iz calibracion. Esto se realiza mediante una
cadena ininterrumpida y complatamente documentada de comparaciones hasta llegar al patron
primario, que constituye o que se conoce como trazabilidad. El objetivo de la callbracion es mantener
y verificar el buen funcionamiento de los equipos, responder los requisitos establecidos en las
normas de calidad y garantizar la fiabilidad y la trazabllidad de tas medidas, Los instrumentos de
medida requleren ser calibrados con mas frecuencia cuanto mas exactas sean sus muestras, es
decir, cuanto menor sean ias tolerancias de errar. En general, los intervalos de calibracion dependen
de factores como los requerimientos dados por un cliente o una regulacion y la estabilidad con el
tiempo de! instrumento a calibrar, La calibracién de cualquier Instrumento de medida debe realizarse
bajo condiclones de humedad y temperatura controlada por un laboratorio de calibracion
acreditado '

2 hitps;itos wilpadia.orgiwiRICalibrasiCaMB n
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La acreditacidn es un proceso voluntario mediante el cual una organizacion es capaz de medir 1a calidad
de servicios o productos, y el rendimiento de los mismos frente a estandares reconocidos a nivel nacional
o Internacional,”

Instrumentos de medicidn: Un instrumento de medicién es una herramienta que se usa para medir una
magnitud fisica. La medicion es el proceso que permite obtener y comparar cantidades flalcas de objetos
y fenomenos del mundo real. Como unidades de medidas se utilizan objetos y sucesos previamente
establecidos como estandares o patrones, y de la medicidn resulta un nimera que es la relacion entre
el objeto de estudio y la unidad de referencla. Los Instrumentos de medicién son el medio por el que se
hace esta converslon logica. La acclén que se realiza para obtener los datos es medir, v todo el proceso
de comparacion con los patrones definidos se conoce como medicién, Las caracteristicas Importantes
de un instrumento de medida son:

- Precision: es la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en mediciones diferentes
reglizadas en las mismas condiciones,

«  Exactitud: grado de acercamiento de fas medidas de una cantidad al verdadero valor de esa
cantigad2

- Resoluclon; es ta minima variacidn de la magnitud que es posible medir con el instrumento de medida
indicado,

- Apraciacion: es la medida més pequefa perceptible en un instrumento de medida.

- Sensibllidad. es la relacién de desplazamiento entre el indicador de 1a medida del instrumento
utilizado y ta medida real.

Se utllizan una gran varisdad de instrumentos para llevar a cabo estas mediclones de las diferentes
magnitudes fisicas que existen. Desde objetos sencillos como reglas y crondmetros hasta los
microscoplos electronicos y aceleradores de particulas. Entre las magnitudes que cuentan con
instrumantos de medicién se encuentran: masa, tlempe, longitud, &ngulos, temperatura, presién,
velocidad, propiedades eléctricas, voliumenes, peso, entre otras.

Equipos de medida para anélisis fisico-mecanicos

Equipo de

medida imagen de referencia Descripcion

Son prismas rigides de acero templado y secclén rectangular
(algunas son biseladas) en las que se graban trazos o divisionas
en millimetros o medios milimetros sobre ef borde de una cara y,
a veces, en pulgadas y fracciones de puigads por el otro borde,
Tienen una longitud comprendida entre 300 mm (tolerancia de
0,085 mm) y 500 mm (tolerancia de 0,075 mm) y un espesor de
0,3 mm. Otros modalos estén construidos en acero laminade y
pueden ser de 0.5 metros (lolerancia de 0.075mm), 1 metro
{tolerancia de 0.1 mm} ¥y 2 metros de longitud, con graduacién
grabada o rayada, La aplicacion mas comin de las ragias
metalicas es en mediciones senclllas de taller,

Regla metalica

" hupeires wiklpadia argavikl/Actoditaci®e 5 A3
2 hitpa:ifos. wixipadio, argiwikiilnatrumanta_de_modiciCa%BIn
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Eg‘tﬁg&:a .imagon‘dp reforoncia | ‘Dancripulén i o
E! migramatro digtal es un instrumente portatil para madir
longltudes enlre sus dos contactos de medida. E! sistema de
medida es directo v consta de un cuerpe con un tope fliio v otro
mavit pravisto de una cabeza micrométrica. La gjecucion de fa
madicion da como resultado ta longitud de un elementp,
E! micrdmetro dipital suele tener un campo de medida de 28 mm
aunque existen micrémetros de medidas superigres a 1 metro, La
resofucidn de los micrémetros digltales suale ser da 0,01mm
aunque resoluclones de 0,005 & 0,001 mm astan disponibles de
manera usuarla. Estos Inatrumentos de medida suelen ser
inatrumentos muy utilzados en tas mediciones industrinles ya
que su relacldn precio y calidad metrolégica suale ser muy buana,
Son insirumentes utilizados en lay indusirtas o ingtrumentos de
lahoratorlo pertanacientes a la Matrelogia Dimensional,

Micrometro
digital

Las cintas métricas con carcasa {8 veces denominadas cintas de
agrimensor) prasentan mayor exactitud y se subdividen en dos
tipos, dependiendo de su longltud. Las del primer tipo, también
famadas metros flexibles, son de acero Inoxidable acanalado y
tianen antre 1 0 2 m de longitud. Su carcasa es metélica o plastica

Cinta métrica y estan graduadas en centimetros y milimetros, y a veces

antidobleces tambidn en pulpadas y fracclonas de pulgada. La tolerancia de
Grado | estas cintas osclla entre 0,1 mm en 1000 mm y 0,15 mm en 2000
mm de longiued. Las cintas métricas del segundo tipo son mucho
més largas, de 10, 20, 30 y 50 metroa. Son de acero inoxidable
plano, la carcasa puede ser da plastico, metal o piel y a tolerancia
es similar a las del primer tipo,
h Especificaciones de calidad

Para las actividades de intervenciones metrologicas (repotenciamiento, callficacion, calibracién) contar
con perscnal capacitado y competente para asegurar la correcta manipulacion de los equipos,

) Condiciones especlales para !a entrega
Las condiciones especiales para la ejecucidn de las intervencionas metroldgicas de los equipos de
medida se encuentran relaclonadas con {a competencia técnica del personal que gjecute las actividades
de repotanciamiento praventivo y de calibracidn,

1)) Tlempos de entrega
L.os tiempos de entrega segun el sector varia considerando que las intervenclones metrologicas se
realizan conforme un cronograma establecido entre la empresa que presta el servicio y quien tigne la
necesidad. Genaralmente se plantean cronogramas de ejecucion de 1 a 4 meses dependiendo de la
canticiad de equipos a intervenir,

2.6, REGULATORIO
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La contratacidn que se pretende desarroliar debe considerar minimo la norma, que se relaclona a
gcontintacion:

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 48. "La alencion de la salud y el saneamiento ambiental son servicios piblicos a cargo del
Estado. Se garantiza a lodas las personas el acceso a los servicios de promocion, proteccion y
recuperacion de la salud. Corresponde al Estado organizar, dirigic y reglamentar la prestacion de
servicios de salud a los habitantes y de saneamiento amblental conforme a los principios de eficienca,
universalidad y solicaridad".

Articulo 78. “La ley regulera ol control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la
comunidad, asl como la informacion que debe suministrarse al poblico en su comerclalizacidn. Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quisnes en la produccion y en la comergializacion de blenss ¥
servicios, atenten contra la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores ¥y
usuarlos. £l Estado garantizaré la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en ol
astudio de las disposiciones que les conclernen. Para gozar de este deracho las organizacionas deben
ser reprasentativas y observar procedimiantos democréticos internos”,

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

Art 2435. "Créase of Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Invima, cuye objeto es
la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos,
productos bioldgicos, allmentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y slementos médico-quirdrgicos,
odontoldglcos, productos naturales homeopdticos y Jos generados por biotecnologla, reactivos de
diagnastico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva”.

Decrete 2078 de octubre de 2012, "Por ef cual se establece la estructura del Instituto Naclonal de
Vigilancia de Meadicamentos y Alimentos - Invima y se determinan las funclones de sus dependancias”.

Articulo 4, Funciones, En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA reallzara las siguientes funciones:

- Be deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisls de alimentos,
bebidas, medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico, asi
como de prodietos bioldglcos, con base an los programas de inspeccion, vigllancia y control y
hecesidades de las direcclones misionales, de acuerdo con su competencia.,

- Dirigir y hacer cumplir en todo el pals las funciones de contral de calidad y vigilancia sanitarla de
los productos de su competencia.

Los equipos deben calibrarse y/o verificarse tal como se Indica en el numeral 7.8 de la Norma Técnica
Colombiana NTC GP 1000:2008" que establece:

“Cuando sea necesario asequrarse de la validez de los resultados, e aquipa de medicidn debe:
calibrarse y/o verificarse a Intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparade con
patrones de medicidn trazables a patrones de medicidn internacionales o nacionales: cuando no
existan tales palrones, debe registrarse la base utilizada para la callbracion o la verificacion.”.

"} NTC G 1000:2000 Roquisitos fpore lo implemantacldn de un Slsloma de Geslidn to Golidad aplicable p todas oz ontidadea poblicas,
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Asi mismo los requisitos de la NTC ISONEC 17025:2017" (norma bajo la cual se encuantran acreditadas
las metodologtas analiticas de los grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calldad del Invima), en sus numerales 6.4.1 "El laboratorio debe tener acceso al equipamiento fincluidos
pero sin limitarse a, instrumentos de medicién, software, patrones de medicion, materiales de referencia,
datos de referoncia, reactivos, consumibles o aparalos auxifiares) que se requiere para el correcto
desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden Influir en los resuitados” y 6.4.6, “&/ equipo
de medicldn debe ser calibrado cuando; la exactitud o la Incertidumbre de medicion afectan a la validez
de los resultados informados, y/o se requiere la calibracién del equino para establecer la trazabllidad
metroldgica de los resultados Informados.

igualmente, este servicio de intervenciones metroldgicas se realiza para dar cumplimiento a los
requisitos del Informe 44 Organizacion Panamericana de la Salud — QPS, Organizacion Mundial de la
Salud - OMS, Buenas Practicas de Laboratoric — BPL, en su numeral 12, Callbragién, validagién y
verificacidn de aquipos, Instrumentos y otros dispone que:

“Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propledades fisicas
de las sustancias deben ser ragularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando
aplique}.”

9.7. ESTUDIO DE LA OFERTA

i.a contratacion que se pratende desarrollar no sera desarroliada a través de ia Tienda Virtual det Estado
Colombiano (Cotombia Compra Eficlente), va que entre los productos y servicios que se pueden comprar
2 través de esta plataforma se ancuantran:

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

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

Equipos y materiales de construccién, como ladritlos, cemento, tubearlas, herramientas, entre otros,
Vehlculos y magquinaria pesada, como tractores, camiones, gritas, entre otros.

Serviclos de cansultoria y asesoria en 4reas como tecnologla, contabilidad, ingenieria, entre otros.

Peor la mencionado anterlormente las intervenciones metrolagicas de los equipos de medida requeridos
an este estudio de contratacion son productos muy especificos y particulares para los lahoratorios de
ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de prectos vy la Tienda Virtual del
Estado Colombiano ya que no son productos de uso comun en las entidades astatales.

Analizando la oferta es necesario tratar ios sigulentas aspectos:

El Decrete 1074 de 2015, articulo 1.1.1, El Minigterio de Comerclo, Industria y Turismo tiene como
obletlvo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir y coordinar ias politicas
generales en materia de desarrollo econdmico y social del pals, relacionadas con la competitividad,
integracién y desarrolic de los sectores productives de la Industria, la micro, pequefia y mediana
empresa, el comercio exterior de blenes, servicios y tecnologla, la promocion de la inversion extranjera,
ol comerclo interno y el turlsmo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyectos de
comerclo axterior,

M NTC ISOAEC 17028 vorsidn 2017 Roquisites genoraloa para fo compotoncia da los laboratarias de enaaya v colibraclén.
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La red de Camaras de Comercio en ef mes de noviembre del aflo 2022 Informd que Segun cifras del
Registro Unico Empresarial y Social (RUES), que recoge informaclén de las 57 Camaras de Comercio
del pais, entre enerc y septiembre de 2022 se crearon en el pals 256.675 empresas, 2,3% mas gue en
el mismo periodo de 2021, cuando fa cifra fus de 251.008 unidades productivas. De igual manera el
informe sefiala que la mayorl(a de los sectores econdmicos presentaron incrementos en la creacidn de
empresas. Los que mas crecieron fueron agricultura con 13,4% vy servicios con 7.7%. Segun el tamafo
de la empresa medido por gl valor de sus activos, se evidencia que e conjunto de nuevas unidades
productivas esta conformado principalmente por micreemprasas (99,7%), saquido por las nequefias
empresas (0,30%).

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han contratado en condiclones similares con entidades publicas,
con lo cual se identificd. L.a entidad procedié a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el
Decrato 18680 de 2021, respecto a los siguientes articulos:

« ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “.,.Definicion de emprendimiento ¥ empresas de muferes. Con sl
propésito de adoptar medidas affrmativas que incentiven la paricipacién de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones menclonadas en el citado arilculo, "
(Aptica para las siguientes modalidades de selecclién: Licltacidén Publica, Seleceidn
Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

» ARTICULO 2.2,1.2.4.2.16. “...Fomenlo a la ajecucion de contralos estatales por parte de
poblacidn en pobreza extrema, desplazados por fa violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujelos de especial proteceldn constitucional® (Aplica para las
slguientes modalldades de selecclén: Licitaclén Pibiica, Selecclén Abreviada Menor
Cuantla y Concurso de Méritos)

+ ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18, “.. Criterios diferencisles para Mipyme en el slstema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Lay 590 de 2000, segun los resultados
del anallsts del sector, las Entidades Estatales Indistintamente de su régimen de conlratacién, los
patrimonlos auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que sjecuten
recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promueven y faclliten
la participacion en los procedimientos de seleccidn competitivos de las Mipyme domiclliadas en
Colombia...” ..." (Apllca para las sigulentes modalldades de selecclén: Licitacién Publica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccion
Subasta Inversa),

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos seflalados por la norma antes citada, cualquier emprasa pueds

tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales en los
procesos de selacclén que lo requieran.

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacion con las
condiciones antes mencionadas lo sigulents:
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Andllsls del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021
(Diligenciar de acuerdo con la modalidad de selecclén aplicabile)

Emprendimlento y

NIT 800006900 - 3

%I:‘SJ:L‘;:;‘;}&? _|. -empresas. de mujeres/ Sujetos de
| Conformactén (de acuerde | especial
Nombre o razon soclal (mlg':g;?;‘:: ﬁa}'i -con las condiclones.escritas | - protecclén -
ompresa) |- en el articule 2,2.1.2.4,2,14 | constituclonal-
presa;. del Decreto 1860 de 2021). :
ICCLAB LTDA
NIT 830139036-4 Pequefa N/A N/A
EUQUIPOS Y
CONTROLES SA Pequefia N/A N/A
Nit, 860.055.583-9
SUMINCOL COLOMBIA
S5A8 Microempresa N/A NIA
NIT 800649616-8
METROTEST
METROLOGIA LTDA Pequefia NIA N/A
NIT 900275889 -5
PIN
AR Mediana N/A NZA

De otra parte, de conformidad con el Degreto 680 de 2021, Articulo 2, Adicién del articulo 2,2.1.2.4.2.9.
a la Subzeccidn 2 de la Seccidn 4 del Capltulo 2 del Tltulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082
de 2015, se hace procedente la verlficacién de blenes en el Registro de Productores de Bignes
Nacionales, en los términos del Dacrato 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente

link;

hitps: /fwww vuce. gov. cofserviciosiregistro-de-productores-y-bienes-nacionates

Al verificar en el link no se reponta datos en la VUCE:
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Para estimar la apropiacién presupuestal, se solicitaron a través de correo alactrénico el 17 de
saptiembre de 2024 cotizaciones a diferentes empresas; Equipos y Controles Industriales, [CCLAR,
SUMINCOL, Metrotest Ltda v Pinzuar con el propssito de explorar el mercado y obtener un precio
referencia que permitiera a la entidad definir el presupuesto para el servicio de intervenciones
metrologicas de los equipos dimensionales.

Se recibio respuesta oportuna por parte de tres (3) empresas ICCLAB LTDA, METROTEST LTDA y
EQUIPQS Y CONTROLES INDUSTRIALES 8.A. que prestan el servicio segin las especificaciones
requeridas por el laborateorio, por lo anterlor, se tomaron los valores de las cotizaciones recibidas que
cumplen con los requerimientos y el valor histéricos del Contrato No. 1035 de 2023 con el respectivo
Incremanto de IPC, obteniendo el sigulente resultado:

VALCR VALOR
VALOR | UNITARIQ VALGR HISTORIGD |  VALOR VALOR VALOR
UNITARIO | carizacio | MNITARID BIN VA UNITARIS | uMiTARip | BBTIMADD
ITEM | DESCRIPCION | CANTIDAD | GOTIZAGIO N 2 SIN VA GCOTIZAGION 3 o TOTAL
N 1BIN IVA SIN VA {Controto 1035 | PROMEDIO PROMEDIG WNCLUIDO
(METROTHA do 2033 + P BIN VA INCLUIDOQ VA
{ECH) 7 {ICCLAR} de 9,20%) VA
Sarviclo de
Calibracidn paro
1 Ragia Matdlion 1 5 139.860,00 | & 184.7%0,00 3 128.000,60 51037.002,00 % 147 598,20 517h.841,88 F1T5.641,00
Codigo Interno;
-FQ-EQ-020
Barvicia da
Calipracidn para
] flupiz Molilica 1 510985000 | E164.750,00 3 120.000,00 % 137.882.80 5 147.5v8,20 5 175.041.86 % 175,841,806
Codigs intarno:
LFQ-EQ-057
Sarviclo de
Calibragicsn paen
3 Rogia Matdlica 1 5 t19.950,00 | % 1R4.7560,00 5 128.000,00 5 137.602,80 5147 508 20 $178.841.88 3175.641,88
Cédigo Interna;
I-FO-EQ-GA0
Sanviclo de
Cofibracidn parm
4 M‘g&’;“:‘"" 1 2154.800,00 | 5180.900.00 | $180.000,00 | §7137.802,80 | 510334820 | 19438430 | 5 164,384.38
Cdilgo inlerno:
1-FE-EQ-006 .
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Servicio deo
Galtoraclén parn
Fioxdmet o
‘fi'?ﬁ’nm'éfﬁ. 1 $21270000 | $276.40000 | £200.00000 | S137.00200 | 21444820 | 325510358 | $258.103,78
Grado 1.
Cédigo Inlarno;
FFO-EQ-002

$
PRESUPUIESTO TOTAL | 976.503,30

De acuerdo con lo anterlor, el valor del contrato a calebrar sera hasta por la suma de NOVECIENTOQS
SETENTA Y SEIS MIL QUINIENTOS TRES PESOS CON TREINTA CENTAVOS MICTE (5976,503,30)
INCLUIDO El IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES A QUE HAYA LUGAR,

9.8, ESTUDIO DE LA DEMANDA

. ESTUDIC DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

De acuerdo con la revision de antecedentes, se cbservd que el Invima ha contratado en anteriores
vigencias las intervenclones metrolégicas para los equipos de medida para {a Oficina de LLaboratorios vy
Control de Calidad a continuacion, se detalian algunos procesos;
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MODALIDAD
PLAZO DE VALOR
CONTRATO No. QBJETO bE PROVEEDDOR
GONTRATO ‘“_‘_FJECUCIGN ADJUQIC&QO
PRESTAR EL  BERVICIO DE
MANTERIMIENTO PREVENTIVO DE
287-2023 régiman 63 (DMas) 57.479.5M Cara
CAMPIMETRO ¥ DOS& REGLAS panacial Colombia SAS
BIOMETRICAS CON CLASIFICACIGN P
DERIESGQIA
Mantenimiarto provantivo y cenlificaclon .
IMC-48.011-2021 | metrolégica de balanzas anallicas del L‘ﬂmg 61 (Dias) $3.712.800 P"‘;i%m
tahorataric da fa DBA Gartagena
Prastar servicio thenlco de .
\ Contratacitn
mantenimlanto praventlv, corroctivo del Blomeriaux
SALIBI6-PS-2020 squlpo vidas VD 3002397 ubicado en el dlr:ffétr:: ;:)ﬂn 7 (Oiag) $13.356.560 Colombia SAS
lshoratorlo departamentaidesaled  f T %Y ) ]

10. CONCLUSIONES

* De acuerdo con lo observado en |a plataforma SECOP, la modalidad de contratacion a través de
la cuat el Invima satisface la necesidad de contratar la prestacién del servicio de intervenciones
metroldgicas de los equipos de medida para la Qficlna de Laboratorios y Control de Calidad ha
sldo la minima cuantia.

+ Tenlendo en cuenta que la oferta de los bienes solicitados es diversa, se determina que hay
piuralidad de oferentes para atender los requerlmientos del presente objeto contractual,

* De acuerdo con los procesos histéricos del Invima, se hace referancia a requisitos de experiencia
verificables, a través de acreditaclén de uno (1) a cuatro (4) contratos ejecutados
satisfactoriamente, con objetos similares, Se solicité documentacion soporte de idoneidad del
personal técnico que realiza las intervenclones y de experlencia en intervencién en los aquipos
sefialados.

* El plazo de ejecucion de los procesos revisados del Invima esta entre 8 y 161 dias. QOtras
entidades revisadas han estado entra 7 y 90 dias. La forma de pago a la que se acudid fue
principalmente mediante Unico pago, de acuerdo con la ejecucién periddica o programada del
servicio a satisfaccién, con el cumplimiento de tramites administrativos establecidos. La forma
como se estructurd el presupuesto durante la vigencia anterior fue a partlr de las cotizaclones
recibidas y el valor histérico Indexado disponible de la vigencia que le pracede.

+ Las garantias solicitadas por parte del Invima han sido princlpalmente:

- Qumplimlento det Contrato: El 20% del valor del contrato con vigencia por el termino de ejacucion
y sels {6} meses adiclonales al plazo de ejecucién, contados a partir del cumpiimiento de los
requisitos de perfeccionamiento v ejecucion.

Calidad y correcto funcionamiento de los bienes: El 20% de! valor del contrato con vigencia por
el término de ejecucion y seis (6) meses méas contados a partir del cumplimiento de los
requisitos de perfecclonamiento y ejecucion del contrato.
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- Calidad del servicio:! Ei 20% del valor del contrato con vigencia por el término de ejecucién y sels
(6) meses mas contados a parthr del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y

ejecucion del contrato.

- Salarlos, prestaciones soclales e indemnizaciones laborales; E! 5% del valor del contrato con
vigencia per el término de ejecucion y tres (3) afos mas contados a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y elecucién del contrato,

» Laejecucidn del contrato no requiere expedicion de permisos especiales.

Atentament

("

AMLEIA VELASCO CORREDOR

Jefe de 1a Oficina de Laboratorios y Control de Calldad

Aroa tdcniga

Grupo de Gostldn Contractual

Visto buono - Jofe do Oficina

Asgsora do Planpaclén

Elabord:

Mnrim astelianos Villamizar
Profesionat Espoclalizado LFMDM

Ravias:

Camila Ricardo Castafto Cruz /’(( ‘
Atogade Contratista GGC.

Humbarta Calderdn Dal Rio
Analista det Sactor GGG

W™

Roviad:
d/f%i/é
Prpdeslional Esgeciallzado OLGC

Eliza Marcela Carrlllc Zapata

Aprobd;
I
Edna Carime Dlaz Sanabria

Coordinador Laboratordo Flslco Mecanico
de Dispositivaos Médicos- LFMDM

Julidn Andrés Hernandez Munoz

Agasor de la Diraccldn General cﬂn(.
Delagacivn de Funclones Grupo Gestlén
Contractual,

)n? \:QDHSQ(@ l—:}\aﬂ %
Jina Marcela Lozano Bedoya

Jafo Oficing Asosora do
Planeacion

Nota 1200 - 136 — 24: Prestar ei sorviclo do callbracion de 1os equipos dimensionales del grupo da Laboratorio Figico-Macanico
da Dispositivos Médicos v Otros Tecnologlas do 1a Oficine de Laboratorlos y Control de Calidad del inatitute Nacional de
Vigiancia de Madicamentos v Allmentos - Invima.
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