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1. INFORMACION GENERAL

1.1. DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITUTO NALIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - [INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL

PROCESO DE CONTRATACION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Ailmentos{ de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden lnacional de caracter cientifico y
tecnoldgico, con perseneria juridica, autonomia administrativa y patnmonlo independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Stsgtema de Salud.!

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nac:ona[ en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministeric de Salud y Protecmon Soc;ia! en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos b:olog:cos alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirlirgicos, odontologtcos productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de dragnésilco y otros que puedan tener

impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con Ig
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adsc

Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Entidad se le as

“1. Ejercer fas funciones de inspeccion, vigilancia y contrc;i

senalado en el articulo 245 de Ia
zorgg.—“:rg o sustituyan. 2 Siendo asi, el

ignaren las siguientes funciones:
|

u
a los establecimientos productores

y comercializadores de los productos a que hace referenc':a ei an‘:cu!o 245 de la Ley 100 de
1993 y en las deméas normas que lo modifiquen o adrclonen sin! perjwc;o de las que en estas
materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las act:wdades asocfadas con su
produccion, importacion, exportacién y disposicion para consumo

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modifi cac:én sy cancelacion de estos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobiemo Nac:onal

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanffanas y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya Iugar v.aplicar las medidas sanitarias y

las sanciones que sean de su competencia, de confonmd
normas reglamentarias.

! Articufo 1 del Decreto 2078 de 2012 — "Por ef cual se establece g eslructura dsl inst
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias™
2 Articulo 2, ibidem
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{...}
5. Establecer las direclrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte
de los entes territoriales, en los asuntos competencia del Invima.

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

(...}

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

(...)

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

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

(...

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

(...

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

(...)

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

(.3

Asi mismo, la Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucion
N. 2023001100* del 16 de enero de 2023, por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos
de Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo
3°, numeral 14, Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alli se designan las funciones
especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la
presente necesidad los Grupos de laboratorio: Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y
Bebidas asi:

GRUPO DE LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

1. Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de anélisis fisicoguimico, con base
en fos programas de inspeccién, vigilancia y control y necesidades de las direcciones
misionales, asi como las de interés en salud piblica y Ia vigilancia sanitaria y generar los
informes requeridos de acuerdo con su competencia.

2. Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de los Sistemas de Gestion de
los Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con el Sistema de Gestidn de
Calidad de la Institucién.

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

* Articulo 4, Ibidem

4 “Por medio de la cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo en fa estruciura del Institute Nacional de Vigiiancia de Medicamenios y Alimentos —
Invima, se establecen funciones, se hacen derogatonias y se dictan otras disposiciones”.
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En ese orden de ideas, para lograr el cumplimiento de las factividades citadas, es necesario
garantizar la disponibilidad de los equipos para el uso en los | laboratorios (repuestos y/o
consumibles) los cuales requieren cumplir con las Buenas Practlcas de Laboratorio, de conformidad
con lo establecido en la norma ISO/IEC 17025:2017 esp?mfcamente en el numeral 6.4.
“Equipamiento”; en tal sentido, se hace necesario contar con las|intervenciones metrolégicas
constantes (repotenciamiento) que permitan el buen uso, la oportumdad y confiabilidad de los
resultados emitidos para cada uno de los analisis deS|gnados segun aplique la competencia del
Laboratorio.

Emﬂsié

I
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|
Por su parte, se hace necesario precisar que, el Plan Nacional de| Desarrollo con vigencia 2022-
2026, “Colombia potencia mundial de la vida" se construye sobre cinco (5) ejes de transformacioén,
estos son: (i) Ordenamiento del territorio alrededor del agua; (ii) segur dad humana y justicia social;
(iii) Derecho Humano a la alimentacion; (iv)Transformacién productlva internacionalizacién y accion
climatica y (v) Convergencia regmnal el Invima ha |dent|f1cada IIos ejes de transformacion,
catalizadores y enfoques a los cuales contribuye directamente, con el f|n de formular sus estrategias,
planes, programas y proyectos desde su misién y competencias, dentro de las cuales se establecio
como una de las trasformaciones en las que la gestién del INVIMA se|involucra: Trabajo Decente y
Crecimiento Econémico orientado al Transformador Seguridad Hhmana y Justicia Social, siendo uno
de dichos catalizadores la “Superacién de privaciones como fuqdamento de la dignidad humana y
condiciones bésicas para el bienestar’, el objetivo de este catallzador es: “el desarrollo humano y
bienestar de la poblacién requiere garantizar unas condiciones o capacidades minimas para superar
la situacion de vulnerabilidad, emprender su desarrolio personq! y ejercer plenamente su libertad.
Entre ofros factores, el acceso a los servicios basicos como la salud, educac:on saneamiento bésico
y conectividad digital son condiciones fundamentales para la dignidad humana“ estableciendo como
uno de sus habilitadores un sistema de salud garantista, universal, ,basado en un modelo de salud
preventivo y predictivo, para ello se procurara el acceso equ:tatlvo a medicamentos dispositivos
médicos y otras tecnologias y para el cumplimiento de ello el Goblerno Nacional establecié el
fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de fabrlcamon venta e importacién
de tecnologias en salud, a través de medidas como el mcremento de las capacidades del INVIMA.

Teniendo en cuenta lo anterior, el fortalecimiento del INVIMA

1mpr:ca alinearse a sus objetivos
estratégicos, el caso de la presente contratacion apunta especifi

camente al siguiente:
|

“Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimm
inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con
acompariamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el
y proteger la salud”, ya que este impacta los procesos de wg

productos de su competencia, que realizan los grupos de Iaboratorlos

Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del INVIMA.
Es asi como, para el desarrollo de este, se ha planteado la sig@i

Fortalecer la Inspeccion, vigilancia y control de los productos cor

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativ
ha gestionado diferentes subproyectos y acciones instituciona
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acion de los diferentes procesos de
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Anual POA que han contribuido al cumplimiento de los objetivos definidos para diferentes programas
institucionales de la entidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, y de conformidad con la necesidad planteada, el INVIMA como parte
del proceso de programacioén presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las entidades
que forman parte del Presupuesto General de la Nacién ha realizado la programacion de recursos
de inversion en la vigencia 2024-2027 mediante la formulacion de proyectos en el Banco de
Programas y Proyectos de Inversion Pablica BPIN; que contemplan de manera general soluciones
a problematicas y necesidades de inversién identificadas orientadas al desarrollo de aspectos
misionales y de apoyo y son la base para la programacion de acciones y proyectos institucionales
que contribuyen a lograr la misidn, visién y objetivos definidos.

Asi las cosas, para el desarrolio de estos objetivos se formuld el PROYECTO DE INVERSION:
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional, que tiene por objetivo especifico: Optimizar la ejecucion de
procesos de fiscalizacién sanitara (IVC), por tanto, se desarrollaran acciones técnicas y
administrativas para el control de calidad de los productos competencia del INVIMA, es en el
desarrollo de estas actividades que se adelanta la presente adquisicion ya que la misma contribuye
al proceso de fiscalizacidn sanitaria, toda vez que, las metodologias implementadas en el Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — (en adelante LFQAB), como los analisis de
residuos veterinarios, es fundamental contratar las intervenciones metrolégicas (repotenciamiento,
calibracion, calificacion) de fa centrifuga marca AFl CENTRIFUGE modelo AFI LISA C200R,
teniendo en cuenta gue las metodologias que emplea este equipamiento estan dentro del alcance
del LFQAB, en ese sentido, esta contratacién contribuye a la ejecucion del proyecto de inversién, en
tanto garantiza la calidad de los resultados analiticos, lo cual se ve representado en ia fiabilidad y
calidad en los procesos de fiscalizacién sanitaria.

Dentro de los procesos que realiza el LFQAB con este tipo de equipamiento se encuentran los
procesocs de separacién de las moléculas de interés en las matrices analizadas, lo cual es necesario
para la optima identificacion y cuantificacion de estas moléculas. Es asi, que el uso de estos equipos
es indispensable en el desarrolio analitico para cumplir con el objetivo especifico; Optimizar la
efecucion de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC) y desarrollando las acciones institucionales del
POA denominadas: atender y gestionar las diferentes solicitudes de andlisis de los productos
competencia del INVIMA, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados del
Laboratorio Fisicoquimica de Alimentos y Bebidas, la cual tiene como meta para la vigencia 2025 el
analisis de mil cuatrocientas (1400) muestras.

El Laboratorio Fisicogquimico de Alimentos y Bebidas, cuenta con la centrifuga modelo AFI LISA
C200R {numero de inventario 26221}, la cual especificamente permite controlar parametros como
temperatura y velocidades de centrifugado, importantes en la etapa de separacién de las moléculas
de interés en las metodologias ejecutadas en el LFQAB, que estan soportadas en protocolos
analiticos internacionales. Este equipo fue adquirido mediante el contrato 492 de 2018, en el cual
se establecid que el proveedor deberia cubrir las intervenciones metrolégicas (repotenciamiento,
calificacion y calibracién) por dos afios, con una pericdicidad anual; esta garantia fue extendida por
el proveedor por tres afios mas, como factor técnico de la licitacién. Esta garantia tuvo vigencia hasta
el afio 2024. La periodicidad de las intervenciones se establecié con base al sistema de gestién de
calidad de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, en el cual los equipos de
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i
medicidn y equipos auxiliares de las metodologias analiticas deben fener vigente las intervenciones
metrolégicas para dar cumplimiento a la acreditacion de la normé 17025

La empresa Tecnologias Genéticas Lida. — TecniGen Lida,, es rebresentante exclusivo en Colombia
de la marca AFl CENTRIFUGE para el servicio de repotenceamiento cailf icacion y/o verificacion de
las centrifugas de referencia AFI LISA C200R, el reemplazo de sus componentes consumibles y
repuestos solo pueden ser ejecutados por dicha empresa, tal como consta en la carta de exclusividad
gue hace parte integral de este estudio previo, en la cual se ewdencia que es la Unica empresa en
el territorio colombiano que se encuentra autorizada por la casa matnz como distribuidor exclusivo
tal y como consta en la certificacion expedida por Philippe Le Guyader CEOQO de AFI Centrifuge el
dia 18 de octubre de 2022 y la cual fue actualizada el dia 22 de mayo de 2028, en la que se
demuestra su exclusividad para toda la vigencia 2025, toda vez que expresamente manifiestan que
es valida hasta el 31 de diciembre de 2025 de cara ala autonzacmn para realizar el mantenimiento
preventivo y correctivo de la gama AF| de centrifugadoras, verlt~ cac:ones y calificaciones, asi como
para suministrar recambios y accesorios originales de la marca AFI CENTRIFUGE, siendo la Unica
compafiia con la que sera posible acceder a las mtervenc:lones metro!og[cas requendas por la
Entidad para los equipos con los que el laboratorio podra garantizar_:;
{
1. Asegurar el correcto proceso de centrifugacion en condlcmnes de refrigeracion para las
muestras que asi lo requieren. j
2. Aumentar la eficiencia y eficacia en la implementacion de metodofoglas analiticas para asi
seguir con el crecimiento de la oferta analitica de! iaboratorto
3. Desarrollar las funciones misionales, entregar resultados oportunamente y cumplimiento del
PQOA por parte del Laboratorio Fisicoquimico de Ahmentos y Bebldas

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80§,de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que:

-iE

“Los servidores plblicos tendran en consideracién que al celebrar contratos y con la efecucién de
estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatafes la continua y eficiente prestacion
de los servicios puablicos y la efectividad de los derechos e !rtereses de los administrados que
colaboran con ella en la consecucion de dichos fines. ;;
Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades

estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumpien una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.” i

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que sen: fines esenciales del Estado:
“servir a la comunidad, promover la prosperidad general y garant;zar lc efectividad de los principios,
derechos y deberes consagrados en la Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere
de la presente contratacion, con el fin de garantizar el interés generaE en coordinacién y articulacion
con los planes, programas y proyectos del sector salud. : .
» CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACIC’)I@L
La no contratacion de las intervenciones metrolégicas: repotenc,zamsento calibracién y calificacion
de la centrifuga marca AFl CENTRIFUGE modelo AFI LISA CZ‘GOR con cddigo de inventario No.
26221, del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebldas mpactana de forma negativa el
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cumplimiento de los compromisos adquiridos por ef Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos-Invima en los planes: Control oficial Unién Europea; Plan de residuos de contaminantes
en tejido porcino, aviar y bovino; plan nacional residuos de medicamentos y plaguicidas en
ovopraductos; entre otros programas. Estas intervenciones aseguran el correcto funcionamiento de
los equipos de las metodologias analiticas, garantizando la confiabilidad de los resuitados.

Teniendo en cuenta que los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Caontrol de Calidad se
encuentran acreditados por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC, se hace
necesario que los laboratorios cuenten con los equipos adecuados, en las condiciones 6ptimas para
el desarrollo de cada una de las pruebas ejecutadas, con el fin de dar cumplimiento a los requisitos
de la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017.

En este sentido, en el caso de no realizar las intervenciones metroldgicas (repotenciamiento,
calificaciones y/o verificaciones) asi como la entrega y reemplazo de los consumibles y/o repuestos,
por parte del representante exclusivc para los equipos en Colombia ocasionard detrimento
patrimonial de los bienes propiedad de la entidad, no se podra mantener en el tiempo su adecuado
funcionamiento ni la integridad de los componentes, en riesgo de pérdida por falta de uso de bienes
publicos con consecuencias negativas directas a la misién de la entidad.

Igualmente, impactaria negativamente la consecucion de los objetivos del proyecto de inversién, en
tanto que, no contar con las intervenciones metroldgicas objeto de contratacidon impediria emitir
resultados oportunos y confiables en detrimento del fortalecimiento a la capacidad de respuesta del
modelo de inspeccién, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano y
de la optimizacion de la ejecucidn de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC).

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

La presente contratacion se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién, vision, objetivos y
metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra vigente.

Especificamente se encuentra en armonia con el programa Demuestra la Calidad de Dispositivos
Médicos y asi mismo se encuentra acorde con las actividades del POA del Laboratorio en referencia
a los analisis de las direcciones misionales.

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, por la cual se establece Ia Ley
Organica del Plan de Desarrallo y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de
proyectos de inversién registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversion
Nacional ~ BPIN - el cual es administrado por el Departamento Nacional de Planeacion.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305.
NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la

inspeccidn vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional,
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OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la |
de Inspeccion, vigilancia y control Sanitaric de los productos de

OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimiz
fiscalizacion sanitara (IVC).

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar accicmf
control de calidad de los productos de calidad de los productos

2. OBJETO PARA CONTRATAR CON SUS ESPECIF
PERMISOS, Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJEC

21, OBJETO:

]
Prestar los servicios de intervenciones metroldgicas, incluidos

equipos de marca AFl CENTRIFUGE de los laboratorios de la O

Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
especificaciones técnicas establecidas.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

El objeto del presente contrato debera desarrollarse con base en tod

en la normatividad aplicable vigente y en las caracteristicas tecn:

Ci

iy

]
i

L

150}y

g

JC!D

repue
fi cii;a
Alime

cas

3pacic

cn
:aetencia del Invima.

oﬂ
que se detallan a continuacion:

lad de respuesta del modelo
consumo humano.

gjecucién de procesos de

icas y administrativas para el

iC‘ACIONES AUTORIZACIONES,

N.

stos y consumibles, para los
de Laboratorios y Control de
ntos, de conformidad con las

los parameiros establecidos

E

!

> Revision y lubricacion deE sz
rotor.

Servicio de Repctenclam:ento Preventlvo

>Verificacion de voliajes de trabajo tar;eta de potencia,

INTERVENCIONES | motor, alimentacién a tarjeta de control.
METROLOGICAS DE :
REPOTENCIAMIENTO > Revision del sistema eiéctnco 'Y |§us componentes;
PREVENTIVO interruptores, cableado, conertores terminales, filtro, |81101703
CALIBRACION Y | arrancadores, etc. | 81101708
L 1 CALIFICACION DE > Inspeccidn y lubricacion dé siétema de ci de |
CENTRIFUGA AFI, |~ P y ° Sene g6 oere 98 181101605
MODELO LiSA AFl | 2P , £1141504
180022(,}%?;:!481[7 N:C | > Ajusie de émholo htdrauhco de e%evacuﬁn
26221 > Inspeccion fisica del empaqu

stema

e de Ia tapa.

de acople de cada
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> Limpieza e inspeccion visual de integridad de cada
rotor,

> Revisién del sistema de refrigeracion; activacién del
compresor, tuberia, conectores, limpieza del
condensador.

> Verificacién de activacion de comandos del panel de
control, pantalla tactil y pruebas de funcionamiento.

> Limpieza y desinfeccion general interna y externa,
componenies complementarios,

> Prueba de activacién de componentes por ment de
servicio.

> Toma de datos registrados en la memoria; horas de
funcionamiento, numero de ciclos realizados, activacion
de compresor y apertura de tapa.

> informe escrito con registro fotografico, sticker de
servicios

7
Calificacion Operacional /

> Documentacion de calificacién operacional emitida por
TecniGen Ltda. segin directriz del fabricante.

> Desarrolio de pruebas de medicion de velocidad y

conservacion de la temperatura durante procesos de 81101703
centrifugacion, segin se indica a continuacion: 81101706
0 ROTOR 1, S/N: 20NU-RA8-50 0011 81101605

Se solicita prueba de velocidad a 2500rpm, 4500rpm vy 81144504
9000 rpm, asi como Verificacion de Temperatura en cada
uno de los anteriores puntos de velocidad, a 4°C, 10°C y
20°C. Para todas las pruebas anteriores, debera aplicarse
un tiempo minimo de prueba de 30 minutos.

0 ROTOR 2, S/N: 15-RA30-2 0032
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e solicita prueba e velocida 5_Orpm 9000 RCF y
22000 RCF, asi como Venf‘cacsc’m de Temperatura en
cada uno de los anteriores puntos de velocidad, a 4°C,
10°C y 20°C. Para todas las pruebas anteriores, debera
aplicarse un tiempo minime de prueba de 30 minutos.

%

0 ROTOR 3, S/N: 17-RX625 0390f E

Se solicita prueba de veiocidcd a iGOOrpm 1500rpm,
3500rpm, 4000rpm vy 4500rpm asilcomo Verificacion de
Temperatura en cada uno dé los antertores puntos de
velocidad, a 4°C, 10°C y 20°C Para todas las pruebas
anteriores, debera aplicarse un tlempo minimo de prueba
de 30 minutos.

> Célculo de Fuerza Centrifuga Rela iva con los datos
obtenidos en las mediciones de veioc dad.

Cahbracién acreditada de velocu_cga;i con certificacion
ONACY '

ROTOR 1, S/N: 20NU-RA8-50 0011

Se solicita Calibracion a 25001pm, 4500rpm y 9000 rpm.

ROTOR 2, S/N: 15-RA30-2 OQSZ

Se solicita Calibracién a 9500rpm, 9000 RCF y 22000 |81101703
RCF. o 81101706
Se solicita Calibracion a 1000rpm, 1500rpm, 3500rpm, 81141504

4000rpm y 4500rpm i
!
Nota: La calibracion debe! éer;reatizada por un
laboratorio de calibracién con acredi acién vigente en
norma NTC/ISO 17025 20175 ante ente acreditador
ONAC o ante un Qrganismo de Acred tacion de un pals
que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacion, con el alcance| a _Jo§ requerimientos
definidos, cuando el Organismd Nacional de
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Acreditacién (ONAC) no tenga compﬂenfenbia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requerido.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que se
requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la gjecucion como en el término
de la garantia.

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos y/o
por desplazamiento de personal que realizara la instalacion y todas las demas intervenciones
metrolégicas requeridas.

NOTA 3: Para efectos del presente proceso se entiende por;
Consumible® elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

intervenciones metroldgicas® conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacién
metrol6gica de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o
cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse
de que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye
calibracion, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion,
ajuste y reparacidn necesaria para disponerio dentro de especificaciones segln el uso, con el fin de
establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiadas cumpliendo con
parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

Servicio’ actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

Soporte técnico® es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a los
usuarios al tener algln problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o software
de una computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos, maquinaria, o
cualquier otro sistema informatico.

2.2, CLASIFICACION UNSPSC:

digo . Descripcion: 0 o
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio

® Enciclopedia Universal. Tomado de hitps://diccionaricactual.com/consumible/

® Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios ¥ suministros v.08.
" Invima, 2018. Procedimiento de adquisicién de bienes, servicios ¥ stiministros v.08.
® Wikipedia, 2018. Tomado de: https:/fes wikipedia.org/wiki/Soporte_t%C3%A%¢nice
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81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101605 Servicios electromecanicos
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que ‘las estipulacio

nes de los contratos seran las que,

|
de acuerdo con las normas civiles, comerciales y las previstas ern esta ley, corresponden a su

esencia y naturaleza. (...) Las entidades podran celebrar los con
autonomia de la voluntad y requieran el cumplimiento de los fin
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidad'

tratlos y acuerdos que permitan la
es estatales. En los contratos que

es, [condiciones y, en general, las

clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convementes siempre que no

sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los

y a los de buena administracion”.

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el prese

onnc pros y finalidades de esta ley

nte! documento se satisface con la

celebracion de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde

a.

|
|

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios

Concesidn

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacion

Otro

2.4, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcion del contrato y su déptima ejecucion, se requie

0s siguientes documentos:

 Autorizacién / Permiso / Licencia

o

Naj  Expide

de Contratacion

Recomendacion del Comité Asesor X

" Requiere

Comité Asesor de
| Contrataciéon

Anual de Adquisiciones

Certificado de inclusion en el Plan X

Asesora de la Direccion
General con delegacion de
funciones del Grupo de
Gestion Contractual
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Acto administrativo que justifica la
contratacion directa - Articulo

Legal

2.2.1.2.14.1. del Decreto 1082 de X Ordenador del Gasto

2015
hitps://www.procuraduria.g
ov.co/CertWER/Certificado
.2spx?tpo=2

Certificado de antecedentes Ct%?gé‘n“ tlruoh ulicontralona.qo

disciplinarios, fiscales, judiciales, y msabili dad-

de medidas correctivas. fiscal/certificado.de-

En caso de que se trate de persona X antecedentes-fiscales

juridica deben verificarse los del ) -

representante legal y los de la gt?:\}ﬂc?;%%esd&;?:;g%

persona juridica como tal Vindex xhtml
hitps://srvenpe.policia.gov.,
co/PSC/irm _cnp consulta.
aspx

Autorizacién para contratar  del Céamara de Comercio —

representante legal de la persona X Certificado de Existencia y

juridica. Representacion Legal

Licencia o permiso de autoridad

ambiental

Autorizacién o} permisc  de

funcionamiento o habilitacion

Licencia o permiso de construccion
Representante  exclusivo
para equipos de
laboratorio / centrifugas

- X marca AFl.

Carta de Exclusividad Deberd presentarse
apostillada y con
traduccién oficial (si aplica)

Registro de deudores alimentarios ) .

morosos — REDAM — Representante X hitps://carpetaciudadana.a

nd.gov.colinicio-de-sesion

2.5,

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
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1]
N
i)

a

L]

i
2.5.1. DEL CONTRATISTA: |

i
2.5.1.1. OBLIGACIONES GENERALES: :

1. Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.
2. Actuar con diligencia, responsabilidad e idoneidad en la e;ecuméﬁ de las actividades contratadas.
3. Suscribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la superws onfi:lel contrato, una vez se cuente

con el lleno de los requisitos legales para ello.

4. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fi deildad de la informacién a su cargo.

5. Informar oportunamente al supervisor asignado, los mconvementes que afecten el normal
desarrolio del objeto contractual. : l E

6. Responder por sus actos u omisiones en ejecucion del contrato cuando con elle cause perjuicios
a la administracién o a terceros. ] |

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

8. Prestar los servicios contratados con plena autonomia tecﬂsca y! \administrativa.

9. Evitar acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actueq por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso de
que ello se presente, informar inmediatamente al Invima.

10. Cumplir con las demas actividades que sean necesarias y| requeridas para el optimo
cumpfimiento del objeto contractual.

2.5.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Programar dentro de un plazo que no supere los quince (15) dlas calendario, luego de dar inicio
al contrato, la intervencidén metroldgica de los equipos de acuerdo con los requerimientos del
Laboratorio y del supervisor de! contrato, conforme al Plan de Contro{ de Equipos o Instrumentos y
a las eventualidades que ocurran durante el pericdo de ejecucson del mzsmo

2. Presentar al supervisor del contrato la(s) hoja(s) de vuda de hos‘.E técnicos que realizaran las
intervenciones metrolégicas, por lo menos dentro de los tres (3). dpas hablies previos a la intervencion
metroldgica, anexando copia de los certificados de formacion, 531 como los certificados laborales
que acrediten minimo tres (3) afios de experiencia en mtervent:lon de los equipos especificos, el
cual revisara y aprobara la intervencion por parte de los tecmcos presentados

3. Realizar un diagnoéstico de los equipos objeto del contrato, p;ewo ai inicio de las intervenciones
metrolégicas, el cual debera ser comunicado por correo electromco aE supervisor del contrato y/o
responsable de metrologia (maximo un dia habil después de rea!tzado el diagnostico), en aras de
establecer cual es el estado de los equipos antes de iniciar el desarroilo de actividades que permitan
el cumplimiento del objeto contractual. Los resuitados del diagnostsco realizado deberan
documentarse ya sea en un informe independiente o dentro del ﬁ'usmo informe de repotenciamiento
preventivo. [

. # - - ; l - .
4. Realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos en las 1nsta1acuones de los Laboratorios
del Invima, cuando por requerimientos especiales el equipo deba ser retirado del Iaboratorio debe

| .
ser desinstalado, recogido y entregado e instalado nuevamente ep el laboratorio, asegurando la

13 de 50
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integridad del equipo (desinstalacion, empaque, embalaje, traslado, transporte, instalacién, entre
otros), aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos
que establezcan el Laboratorio y del Pracedimiento Estandar de Operacion del fabricante.

5. Utilizar en todas las intervenciones metrologicas patrones que estén calibrados, en los puntos de
calibracion y/o verificacion de temperatura y velocidad requeridos, o en un rango que incluya dichos
puntos de calibracion y/o verificacion solicitados, los cuales deberan contar con certificado de
calibracion emitido por el ente acreditador.

8. Incluir en los informes de repotenciamiento, una descripcion de la naturaleza del dafic detectado,
asi como descripcién y numere de parte ¢ nimero de referencia de la pieza que requiera su
reemplazo en caso que durante el diagnostico y/o al momento de realizar el repotenciamiento, fuera
detectado algun defecto de funcionamiento o pieza deteriorada por el uso, que no estuviera prevista

Yy que requiriera cambio, y que después de realizado dicho repotenciamiento aun persistiera este
defecto.

7. Incluir en cada informe de repotenciamiento el debido registro fotografico, donde se ilustre el
proceso de desensamble del equipo, los elementos o piezas que eventualmente se encuentren
afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido reemplazadas.

8. Presentar dentro del reportefinforme de repotenciamiento, cualquier observacion ylo
recomendacion que sea pertinente sobre el estado del funcionamiento de las partes, descripcién
general del estado del instrumento, recomendaciones acerca de insumos y partes que se deban
adquirir para el préximo repotenciamiento, asi como recomendaciones para alargar la vida media
del equipo y reducir el riesgo de dafios.

8. Desarrollar las actividades de calibracién mediante un laboratorio acreditado ante el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, bajo norma ISO 17025:2017, en el alcance de
velocidad de centrifugacion requerido. El laboratorio acreditado que efectué las actividades de
calibracién debe mantener vigente su certificado de acreditacién durante el plazo de ejecucion del
contrato.

10. Asegurar que se realice el caiculo del error de medida y/o la correccidn de acuerdo a la definicion
establecida en el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, 3ra Edicién, Afic 2012, en los
Informes de Calibracién expedidos por ente acreditado ante ONAC.

11, Emitir certificados de calibraciéon y reportes de repotenciamiento de acuerdo con lo establecido
en la tabla Requisitos de soportes documentales de intervenciones metrolégicas, segln la
intervencién de la que se emita soporte. Dicha tabla contiene los siguientes requisitos:
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|

Soporte documental impresc en papel

membretado de la firma que realiza la X : X X
intervencian :

Logo de ente acreditador No aplica i1} | No Aplica No Aplica
Tiuwlo, por ejemplo:  Repore de '

repotenciamiento, informe de calificacién, X X X

certificado de calibracién.

Nombre y direccion del lugar donde se
realizaron las calibraciones, si fuera
diferente a la direccion del Proveedor de la
calibracion

identificacidn Unica del documento soporte
y en cada pagina una identificacidn para ‘
asegurar que cada una es reconocida Oncional X X
come parte del documento e identificacion :
del final del documento

Nombre del cliente X ; ;
Direccion del cliente Opcional X X

Descripcién Gnica del equipo: nombre,
marca modelo y/o numero de serie, nimero X - X
de inventaric y/o nimero identificacion, X
segun requerimientos del Laboratorio ; ;
Fecha de recepcién (En caso de que el ‘
equipo se envie a las instalaciones del X X X
proveedor) : i

Opcional X X

bad
>

Identificacidn del método utilizado y i
descripcién de actividad realizada con X . X X
relacién de normas de referencia aplicadas ‘ :

Fecha de ejecucion de la actividad X ; X X
X
Cuando en ¢l ;
Rango o punto de medicién controlado repotenciamienio se’ X X
realizé verificaciény "
ajustes.
Condiciones ambientales durante la ,
gjecucion de la actividad que influyan en los Mo aplica : X A
resultados.
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ldentificacién de patrones, dentro de los
documentos soporte, utilizados en la
actividad para medicién de cada variable X

medida en la intervencién realizada y copia X Cuando €l
de los respectivos certificados de Alica si se proveedor del
trazabilidad vigente emitidos por ente Oncional Se 6 servicio no esté
acreditador con el logo respectivo del PeIo di rican d acreditado por
mismo. Los patrones deben estar %Zliéﬁgﬁzntg ente
calibrados en los puntos de acreditador
calificacion/calibracién/verificacién o en un debe ser
rango dentro del cual se encuentren estos exigida
puntos.
Resultados de cada actividad en unidades X . X
del Sistema Internacional o su respectiva Inciy:r refsultados de (mlmm_o las
conversion, si es posible verificacién an_tes y establecidas en X

! ) después de ajuste el protocolo

cuando apligue aprobado)

Incertidumbre de medicidn en unidades del
Sistema Internacional o su respectiva No aplica No Aplica X
conversion si es posible

Opcional, si son X
X comunicados Comunicados
- o : Comunicados por cada por el por cada
Cumplimiento de criterios de aceptacion Laboratorio ¢ segln Laboratorio o Laboratoric o
normatividad segdn segun

normatividad normatividad

Cualquier limitacién para el uso previsto,

opiniones, observaciones sobre . .
funcionamiento del equipo y/o X Opcional Opcional
interpretaciones.

Declaracidn de que los resultados solo
estan relacionados con los items Opcional X X
intervenidos cuando corresponda

Nombre, funcién y firma o identificacion
equivalente de las personas que autorizan X X X
el documento soporte

12. Colocar una etiqueta en el equipo después de realizado el repotenciamiento, la calibracién y/o
ta calificacion, donde se verifique la siguiente informacion: Nombre de la empresa, numero de serie
del equipo o namero unico de identificacién, tipo de intervencién
(repotenciamiento/calibracidn/calificacién), fecha de realizacion.

13. Realizar entrega de los reportes de repotenciamiento, catibracién y calificacién tanto fisica como
digitaimente, maximo diez (10) dias después de realizada cada intervencion metrolégica.
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14. Realizar las correcciones, requeridas por el Laboratorio Fis coqulmzco de Alimentos y Bebidas,
a los reportes de repotenciamiento, calificacién y calibracién. i':ntregar los documentos corregidos
maximo cuatro (4) dias habiles después de realizado el requerimiento p

soporte que requiere ajuste lo conservara el laboratorio msentra_§

se fe

ara su revision. El documento
cibe el soporte corregido.

15. Realizar el ajuste correspondiente a los equipos en caso f;de que la calibracion o calificacion

llegara a revelar un dato de error demasiado pronunciado, la firm

preventivo {toda vez que sea posible), sin que se generen ©
Posterior a esto, debera repetirse nuevamente la calibracion yfo
corroborar la efectividad del ajuste realizado, operacion que
adicional para el Invima. '

16. Asegurar la puesta en funcionamiento de los equipos desp;u

metrologica, y atender al menos por un término de tres (3) me

intervenciones, cualguier requerimiento de revision y ajuste q

resultado de un eventual fallo de funcionamiento derivado de !as

pstos
calific

i
H

a encargada del repotenciamiento

adicionales para el Invima.
acion de modo que se pueda

tampoco generara ningun costo
i

és de finalizada cada intervencion
Ses: despues de realizadas dichas
ue’ surja para los equipos, como
entenﬁenmones realizadas.

17. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten aversados durante la prestacién del
servicio, con elementos de la misma marca, modelo de igual o mejor catldad que los averiados, sin

que represente costo adicional para el Invima; los cuales debe
nuevos y sin ningdn tipo de alteracion.

'?

18. Atender las llamadas de emergencia y demas requerimié;ﬂ'tos'?q
contrato de manera oportuna durante el plazo de ejecucion vy el hempe de garantia, en un {apso no

mayor a cuarenta y ocho (48) horas y durante el horario de Iunes

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resuitados di‘-z
general los informes y {rabajos realizados para cumplir el abjeto

Eoé e

ran venir en su empaque original,

ue efectte el supervisor del

avsemes de 07:30 a.m. a 4:30 pm.

studios, investigaciones y en

de! este contrato. El contratista no

podra hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mlsmo sin autorizacién previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso
informes y documentos, en general de los productos que se generep

presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confi
y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante

2,5.2. DEL CONTRATANTE

1. Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas v,
por La Entidad. '

dencz

y difusién, de los resultados,
en desarrollo y ejecucion del
alidad de que trata el contrato

Egeﬁtes y los manuales adoptados

2. Exigir al contratista la ejecucion idonea y oportuna del objeto cont
3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y i:obro de las sanciones pecuniarias

y garantias a que hubiere lugar.

ratado.

4. Solicitar la actualizacién o revisién de los precios cuando se prociuzcan fenémenos que alteren

eh su contra, el equilibrioc economico ¢ financiero del contrat

0.

5. Adelantar las revisiones periédicas de [as obras ejecutadas servicios prestados o bienes

suministrados, para verificar que se cumpian con fas condici
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6. Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos
previstos en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o
internacionales.

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

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

8. Pagar el valor del contrato pactado, una vez se cumpian los requisitos para ello.

10. Brindar el acompafiamiento, la informacion y la documentacion que el contratista requiera para
el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

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

2.6. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dia veinte (20} de noviembre de 2025, contado
a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion del contrato.

2.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucidn del objeto del contrato debe realizarse en las instalaciones del Labaoratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, localizado en {a sede del C.A.N., ubicado en la Av. Calle 26
No. 51 - 20 de Bogota D.C., Blogue 1 piso 2.

2.8. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisién
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador(a) del Grupo

Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas o por la persona que designe el Ordenador del
Gasto de la Entidad.

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

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 obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECC[C')N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

La modalidad de seleccidon aplicada para el presente procesoc de contratacion se encuentra
contemplada en el literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 que estipula que la
contratacion directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el
mercado.

18 de 50



. GESTIONADMINISTRATIVA ~ GESHGNCONTRACTUAL o
Em&f (agle) bFoRMATo ESTUD!OS v Documemos PREVED$ ,ONTRAT@ON DIRECTA |
! Codign: GAD- GCT FM12 Verslén o1 : Fecha de Emision: 2 322 02-01 Pégma 19 de 50

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 dei Decr
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando e
que puede proveer el bien o el servicio por ser el iitular de

a

E

to 1082 de 2015 disponen que
solamente una persona
derechas de propiedad

lsle
fOS;

industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor excms.-vo en el territorio nacional”.

s

De conformidad con lo anterior, el Institulo Nacional de Vigilancia Eié Me
invima, evidencid que la empresa Tecnologias Genéticas Lida. - TecmG

exclusivo en Colombia de la marca AFl CENTRIFUGE para e

i
diéamentos y Alimentos —

en Lida., es representante
senncno de repotenciamiento,

calificacion y/o verificacion de tas centrifugas de referencia AF1 LISA CZOBR el reemplazo de sus
componentes, consumibles y repuestos solo pueden ser e;ecutados por drcha empresa, tal como
consta en la carta de exclusividad gue hace parte integral de esie estuci:o previg, en la cual se

evidencia que es la unica empresa en el territoric colombiano que

.e Guyader, CEOQ de AFI Centrifuge el dia 18 de octubre de 2022 y,
de mayo de 2025, en la que se demuestra su exclusividad para {oda
expresamente manifiestan que es valida hasta el 31 de diciembre de

s_e encuentra autorizada por la
casa malriz comao distribuidor exclusive tal y como consta en la ce [

G _n expedida por Philippe

la cual fue aclualizada el dia 22

Ia wgencna 2025, toda vez que
E2025 de cara a la autorizacidn

para realizar e mantenimiento prevenlivo y correctivo de la gama AF! de centrifugadoras,
verificaciones y calificaciones, asi como para suministrar recamhnos ¥ accesor:os originales de la

marca AF! CENTRIFUGE,
intervenciones metroldgicas requeridas por la Entidad para los equ
podra garaniizar: i
Teniendo en cuenta lo anterior, es necesario llevar a cabo la cel
modalidad de contratacion directa, para prestar el servicio de inle
centrifuga marca AF! Centrifuge, modelo LISA AFl C200R dei
Alimentos y Bebidas del Instilulo Nacional de Vigilancia de Medlcam
Tecnologias Genéticas Lida — TecniGen, teniendo en cuenta que es
el territorio nacional para la satisfaccion de la necesidad.

i

4. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICAGION Y FdR

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CUATR
SESENTA M. PESOS M/CTE {$4.760.000) INCLUIDO IVA Y DE
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

K

siendo la dnica compafiia con fa que sera

posible acceder a las
poslcc n los que el laboralorio

=brac:on de un confrato en la
rvencmnes melrologicas, para
Labaréaior;o Fisicoguimico de

entas y Alimentos - Invima con

el proueedor exclusivo en todo

t

i
¢

MA?DE PAGO:

o MILLONES SETECIENTOS
MAS EMPUESTOS TASAS Y

Para estimar el presupuesto se solicité cotizacion via correo electrdmcu el 2025—02—04 ala empresa

Tecnologias Genéticas Ltda. — TecniGen Ltda., Unico drstnbu:do
Centrifuge, quienes dieron respuesta el dia 2025-02-14, con ac%uai
colizacion, remitida el 2025-09-10; dicha cotizacidon cumple con el t
satisfacen la necesidad previamente descrila. En la cual Tecnologia
Ltda., aclara que los precios preseniados en esta cotizacian pueden v
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de validez de la oferta, teniendo en cuenta |a fluctuacion de la moneda por corresponder a productos
importados. La respuesta se presenta a continuacion;

INTERVENCIONES METROLOGICAS DE
REPOTENCIAMIENTO PREVENTIVO,
CALIBRACION Y CALIFICACION DE
CENTRIFUGA AFI, MODELO LISA AF
C200R, S/N:; 18C200R 1417, C.l. 26221

Servicio de Repotenciamiento Preventivo

» Verificacion de voltajes de trabajo: tarjeta
de potencia, motor, alimentacién a tarjeta de
control,

> Revision del sistema eiéctrico y sus
componentes,  interruptores,  cableado,
conectores, terminales, filtro, arrancadores,
ete.

> Inspeccion y lubricacidn del sistema de
11 1 |cierre de la tapa. $850.000 $1.011.500 $1.011.500

» Ajuste de embolo hidraulico de elevacion.
> Inspeccitn fisica del empaque de la tapa,

> Revision y libricacion del sistema de
acople de cada rotor,

> Limpieza e inspeccion visual de integridad
de cada rotor.

*» Revision del sistema de refrigeracion:
activacién del compresar, tuberia,
conectores, limpieza del condensador.

*> Verificacion de activacion de comandos del
panel de control, pantalla tactl y pruebas de
funcionamiento.
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> Limpieza y desinfeccién general interna y
externa, componentes complementarios.

> Prueba de activacidén de componentes por
mend de servicio.

> Toma de datos registrados en la memoria:
horas de funcionamiento, numero de ciclos
realizados, activacion de compresor vy
apertura de tapa.

> informe escrito con registro fotogréfico,
stiqueta de servicios.

Calificacion Operacional
Calificacién Operacional

> Documentacidn de calificacién operacional
emitida por TecniGen Lida segun directriz del
fabricante.

> Desarrollo de pruebas de medicion de
velocidad y conservacién de la temperatura
durante procesos de centrifugacién, segin se
indica a continuacién:

J ROTOR 1, 5/M: 20NU-RA8-50 0011

Se solicita prueba de velocidad a 2500rpm,
4500rpm y 9000 rpm, asi como Verificacion
de Temperatura en cada uno de Ilos
anteriores puntos de velocidad, a4°C, 10°Cy
20°C. Para fodas las pruebas anteriores,
debera aplicarse un tiempo minime de prueba
de 30 minutos.

0 ROTOR 2, S/N: 15-RA30-2 0032

Se solicita prueba de velocidad a 9500rpm,
9000 RCF y 22000 RCF, asi como
Verificacidn de Temperatura en cada uno de
los anteriores puntos de velocidad, a 4°C,
10°C y 20°C. Para todas las pruebas
anteriores, deberd aplicarse un tiempo
minimo de prueba de 30 minutos.

$1.250.000

$237.500

$1.487.500 ~
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8 ROTOR 3, S/N; 17-RX625 0080

Se solicita prueba de velocidad a 1000rpm,
1500rpm, 3500rpm, 4000rpm y 4500rpm, asi
como Verificacién de Temperatura en cada
uno de los anteriores puntos de velocidad, a
4°C, 10°C y 20°C. Para todas las pruebas
anteriores, deberd aplicarse un tiempo
minimo de prueba de 30 minutos.

> Calculo de Fuerza Centrifuga Relativa con
los datos obtenidos en las mediciones de
velocidad.

Calibracién acreditada de velocidad con
certificacién ONAC

ROTCR 1, S/N: 20NU-RA8-50 06011

Se solicita Calibracion a 2500rpm, 4500rpm y
9000 rpm.

ROTOR 2, S/N: 15-RA30-2 0032

Se solicita Calibracién a 9500rpm, 9000 RCF
y 22000 RCF,

ROTOR 3, S/N: 17-RX625 0080 /

Se solicita Calibracion a 1000rpm, 1500rpm, $1.900.000 $361.000 $2.261.000

3500rpm, 4000rpm vy 4500rpm

Nota: La calibracién debe ser realizada por
un laboratorio de calibracién con acreditacion
vigente en norma NTC/ASO 17025:2017, ante
ente acreditador ONAC o0 ante un Organismo
de Acreditacién de un pais que sea signatario
de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion,
con el alcance a los requerimientos definidos,
cuando el Organismo  Nacional de
Acreditacion (ONAC) no tenga competencia
técnica para acreditar a un organismo en un
alcance requerido.

TOTAL $ 4.760.000

LFQAB: Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas,

4.1. FORMA DE PAGO:
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!

E

El invima pagara al contratista en un dnico pago de acuerdo con eﬂp rograma anual mensualizado

PAC, una vez prestado el servicio a satisfaccion de ia Entidad,

revza presentacién del informe de

actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cump mlento expedida por el supervisor
y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad sac;ahen salud, pensiones y riesgos

laborales correspondiente, ef cual debe efectuarse de acuerdo a)

valor del contrato en los términos

y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materla de fa siguiente manera:

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de,cada servicio, para cada uno de los

items, asi como indicar el valor de IVA correspondiente.

Nota 2: el contratista debera Generar facturacién electrénica en
sujetos obligados para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

caso de encontrarse dentro de los
42 del Decreto 1625 de 2018,

El valor anteriormente indicado se cancelara con base a la sigujente informacién:

Inversion

Tl .
Ver anexo

$4£ 760‘ 000

Mejoramiento de la ca
inspeccién vrgﬁancua

competencia del! lnvuma a nivel Nacional.

ac;d act de respuesta enla
y control de los productos

C-1 903-0300'—;1

1-29:?01 C-1903012

Desarroilar acciones teér

productos com

control de calidad de qu productos de calidad de los

. E
icas y administrativas para el

aetenc;a del Invima.

OLCiO

7-1_2—3082

Atender y gestionar tas I

metrolégicas para los equos de, la oficina de laboratorios
y control de calidad, por la suma de suma de CUATRO
MILLONES SETEC!ENTOS SESENTA MIL PESOS
M/CTE ($4.760.000 00) mciucho VA,

vecesidades de intervenciones

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD

De conformidad con el articulo 5° de ia Ley 1150 de 2007, es
escogencia se haga al ofrecimiento més favorable a fa entidad y
en consideracion factores de afecto o de interés y, en gener
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subjetiva (...)". En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios
de capacidad juridica, idoneidad y experiencia que a continuacién se indican:

» Propuesta de servicios . Certificado de | N/A

+ Copia legible del documento | proveedor exclusivo emitido
de identidad del representante por la casa matriz.
legal de la persona juridica.

¢« Copia del documento que
soporte la definicion de |la

situacion militar, del
representante legal de la
persona juridica.

» Certificado de estar a paz y
salvo con las obligaciones
relativas al sistema de
seguridad social integral vy
parafiscales.

» Copia del Registro Unico
Tributario actualizado

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

+ Certificacién cuenta Bancaria
Certificados de antecedentes
disciplinarios, fiscales,
judiciales, de medidas
correctivas y REDAM del
representante legal de la
persona juridica.

¢ Formato de declaracién de
imparcialidad y conflicto de

interés,

» Formato de compromiso de
confidencialidad de la
informacion.

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

“Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacién
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto en el Manual para la
Identificacién y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacién, donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.
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La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Age ncia Nacional de Contratacion

Publica — Colombia Compra Eficiente para los procesos db

calificacién, probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de nesgo
realizar y las caracteristicas de su monitorec adecuado para su aHmm;

con las capacidades de las partes:;

%
|
6.1 Contexto del proceso de contratacion 5

|
]

i

contratacién, estableciendo su

tratamientos que se puedan
stracién y gestion, de acuerdo

Prestar los servicios de mtervencrones;metrc fagicas, incluidos repuestos
y consumibles, para los equipos de marca AFl CENTRIFUGE de ios
laboratorios de la Oficina de E_aboratonos y Control de Calidad del
Instituto Nacional de Vigilancia de !Med;camentos y Alimentos, de
conformidad con las especifi caczones tecmcas establecidas.

CUATRO MILLONES SETEClENTOS SESENTA MiL. PESOS M/CTE
($4.760.000) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS, TASAS Y
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA

LUGAR.

Laboratorioc Fisicoquimico de Ahmen
instalaciones del C.A.N., ubtcadas er
Bogota D.C. Bloque 1 piso 2.

tos_;y

la_AV. Calle 26 No. 51 — 20 de

Bebidas, localizado en las

6.1.1 ldentificacion y clasificacion de los riesgos

Para la identificaciéon de Riesgos se tuvo en cuenta ja clasaf c=

del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alte
eventos que pueden afectar el equilibrioc econémico del contr

F z

cién de clase, fuente, etapa del
proceso vy tipo de riesgo definido en el "Manual para la ldent:fzcamon y Cobertura del riesgo en
los Procesos de Contratacién” expedido por Colombia Compra \Eficiente, en los siguientes
aspectos: a) los eventos que pueden afectar la adjudicacion y fiima; deE contrato, como resultado
rar !a ‘ejecucion del contrato, c)
atol cl) eventos previsibles que
pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motlvo de !a contratacncm

6.2 Evaluacidn y clasificacion del riesgo

6..2.1. Probabilidad del riesgo

Raro {puede ocurrir excepcionalimente)

Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro)

Posible (puede ocurrir en cualguier momento)

Probable {probablemente pueda ocurrir)

casi cierto {ocurre en la mayoria de las circunstancias) | -

G D] =
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6.2.2 Impacto del riesgo

Obstruye la
ejecucion del
contrato de
manera
intrascendente

Dificulta la
ejecucion del
contrato de
manera baja.
Aplicando
medidas minimas
se puede lograr el
objete contractual

Afecta la ejecucisn
del contrato sin
alterar el beneficio
para las partes

Obstruye la
gjecucion del
cantrato
sustancialmente
pero aun asi
permite la
consecucion del

objeto contractual

Perturba la
ejecucidn del
contraio de
manera grave
imposibilitando
la consecucién
del objeto
contractual

Los sobrecostos
no representan
mas del uno por

Los sobrecostos
no representan
mas del cinco por

Genera un impacto
sobre el valor del
contrato entre el

cinco por ciente (5%)
y el quince por

Incrementa el vaior
del contrato entre
quince por ciente

impacto sobre el
valar del contrato
en mas de treinta

ciento {1%) el valor cienta (5 %) del Siento (15%) del (15%) y el treinta por | por ciento (30%)
del contrato valor del contrato valor del o c;tr ato ciento {30%) del valor del
contrato
CANTE N
1 2 3 4 5

6.2.3 Valoracion del riesgo

IMPACTO
Dificulta la Obstruye ia
Obstruye la ejecucion del Afecta la ejecucion ejecucion del Perlurbz ia
eiecucion del cantrato de del contrato sin contrato ejecucion del
contrato de manera manera baja. alterar €l beneficio sustanciaimente contrato de manera
intrascendente Aplicande para las partes | perc aun asf permite | 9rave impasibilitando
medidas 1a consecucion del la consecucian del
minimas se cbjeto contractual objeto contractual
puede lograr el
objeto
contractual
$47.600 $238.000 $714.000 $1.428.000 $1.475.600

Raro

Improbable

Pasitle

Probable

casi cierto

6.2.4 Categoria del riesgo

Riesgo Exiremo
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Riesgo Allo |
Riesgo Medio W
Riesgo Bajo | '
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|
7. GARANTIAS PARA EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTR

En el presente proceso de seleccion y, de acuerdo con el ar
exigibles las siguientes garantias: :

ATAC

3aliéis

x

i
!

ION:

del riesgo efectuado, serdn

- . Vigencia por'el plazo de ejecucion y seis (6)
0,
Cum(?:;?;:tn;o del 20% dei:{?t:%rt;otat del meses mas. Entodo caso debe estar vigente
hasta la hqwdauon del contrato.
. .. 20% del valor total del |Vigencia por el plazo de ejecucion y seis
Calidad del servicio contrato meses (6) m és.
Calidad y correcto 0 . i -
funcionamiento de los 20% del vai«:art total del V;genma por | el plazo de ejecucién y un ano
bienes contrato (1) mas § .
Pago de salarios,
prestaciones sociales 5% del valor total del | Vigencia jgualial plazo de ejecucion del
legales e indemnizaciones contrato contrato:y tre}‘s {3) afios mas.
laborales o

Nota 1: El contratista en cumplimiento de lo preceptuado en el

liquidacion del contrato.

Nota 2: Entregar las garantias dentro de los tres (3) d
perfeccionamiento del contrato.

Nota 3: Sin la autorizacién escrita del INVIMA, la garantia no podra 58
EL CONTRATISTA, por lo tanto, éste debera mantener wgenfes ias

contrato. En consecuencia, serd de su cargo exclusivo, el pac
erogaciones asociadas a la constitucién y mantenimiento de ia g

Nota 4: En el evento en que haya necesidad de adicionar, pror]
contrato, 0 en cualquier otra situacion, EL CONTRATISTA se obl
acuerdo con las normas legales vigentes.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO

De conformidad con el Manual para el manejo de los Acuen
Contratacién publicado por la Agencia Nacional de Contratacidn
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacio
de 2007, no deben hacer este andlisis en las modalidades de ¢
para la enajenacion de bienes del Estado.

artiécu
1082 de 2015, deberd mantener vigente la Garantia de cudﬂalin’iie

0.

fogar

s ha

lo 2.2.1.2.3.1.12. del Decreto
nto hasta el momento de la

biles contados a partir del

r suspendida o canceiada por
garantias a que se refiera el

0 opertuno de todas las primas y

aranti

gaa

a.

o suspender la ejecucion del
modificar la garantia dnica de

DE SELECCION:

-
dos: Comerciales en Procesos de
- Co
1 con
seleccion de contratacion directa o

lombia Compra Eficiente, las
las Leyes 80 de 1993 y 1150

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cob}jadofpur Acuerdo Comercial alguno.
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9. ANALISIS DEL SECTOR

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

9.1. ASPECTOS GENERALES

En el contexto nacional, el proceso que se adelanta contempla las actividades de prestacion de
servicio y adquisicién de bienes (equipos) ambas actividades por lo general son suministrados por
empresas que en ocasiones representan comercialmente a compafias extranjeras fabricantes de
estos equipos. Estas empresas usualmente también cuentan con personal especializado para
brindar soporte técnico. Por la naturaleza de sus actividades se puede concluir que pertenecen al
sector terciario de la economia, este sector® se caracteriza por sus actividades de comercio, servicios
y transporte, representado en este caso por el suministro de servicios de intervencién metrolégica.
De igual forma, lo que concierne a la adquisicion de equipos, consumibles y respuesta se encuentran
enmarcados en el sector comercio, dado que estos productos son importados. Por este motivo, se
le conoce como el sector terciario o de servicios™.

9.2 CLASIFICACION UNSPSC
De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las

Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso
contractual;

81 101?06 Manten|m|ento de equnpos cfe laboratorio
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101605 Servicios electromecanicos
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo

9.3 ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1 ECONOMICO

i) Productos incluidos en el sector:

Equipos de laboratorio para preparacion de muestras

Centrifugas de uso general

Centrifuga LISA (refrigerada o ventilada)

Repuestos y accesorios - suministro de partes

Servicios, asesorias y capacitacion

Representaciones y distribuciones

Comercializacién de instrumentos y equipos Comercializacion de insumos y consumibles

* ® & 2 & & 2

® hitps:fwww liteder.com/sector-terciario-catombial
1e https:fiwww.dane.gov.coffiles/senfnomenclatura/ciu/CllU_Rev_4_AC2022 pdf
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ii) Entidades, Gremios y asociaciones que participan eh el sector:

\5

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacc—;n parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grup bs relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT o
- Consejo Profesional de Ingenieria Quimica ¢ !
- Consejo Profesional de Quimica
- Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia — AND] !
- Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI
« Instituto Nacional de Metrologia — INM S
- Laboratorios de calibracion y de referencia
- Red Colombiana de Metrologia j;
- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC
- Superintendencia de Industria y Comercio — SIC R
- Organismo Nacional de Acreditacién — ONAC ‘
- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Qu micos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab :
- Oficina Internacional de Pesas y Medidas - BIPM
- Organizacion internacional de Metrologia Legal — OIML
- Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM
- Asociacion de Equipos y Muebles Cientificos — SEFA

iii) Variables econdémicas que afectan el sector

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica corée.;pondiente a la necesidad que
se pretende satisfacer por la entidad, se relacionan a contini} aci:’:in algunas variables econémicas
que podrian tener impacto en la contratacién que se pretende desarroliar:

Producto Interno Bruto (PIB):

El Producto Interno Bruto crece 1,7% en el afio 2024pr respécto al afio 2023p (ver tabla 1); Las
actividades econémicas que mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son:

[ i

Producto Interno Bru‘lto (P1B)
IV trimestre 2024 prel‘imlnar

Grafico 1. Praducts intorno Qruato
Tase do crocimionta on vafumoen?
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* Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca crece 8,1% (contribuye 0,8 puntos porcentuales
a la variacién anual).

+ Administracion publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria; Educacion:
Actividades de atencién de la salud humana y de servicios sociales crece 4,2% (contribuye 0,7
puntos porcentuales a la variacién anual).

* Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacién y otras actividades de servicios; Actividades
de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas de los hogares
individuales como productores de bienes y servicios para uso propio crece 8,1% (contribuye 0,3
puntos porcentuales a la variacion anual).*

Tasa Representativa del Mercado (TRM):

Desde el 3 de agosto de 2025 hasta el 2 de septiembre de 2025

419

Dolar TRM
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Fuente. hitps://dolar wilkinsonpe.com.co/2025-08-03-2025-09-02

En los Ultimos treinta (30) dias, un pericdo comprendido entre el 3 de agosto de 2025, cuando el dolar
se cotizaba a $4,129.42, y el 2 de septiembre de 2025, con una cotizacion de $4,018.41, el valor del
dolar frente al peso colombiano ha disminuido en $-111.01 pesos, lo que representa una revaluacion
del peso colombiano del 2.65%.

Al analizar la Tasas Representativas del Mercado (TRM) del dolar estadounidense, se observa que el
martes 2 de septiembre de 2025, la TRM es inferior en -111.01 pesos colombianos en comparacién
con la TRM del domingo 3 de agosto de 2025. Esta diferencia representa una revaluacion del peso
colombiano del -2.69% frente al dolar durante este periodo.

Durante 2024, el comportamiento de la TRM pocas veces se acerco a la barrera de los $4.400. De
hecho, la primera vez que pasé el limite de los $4.000 fue en junio cuando cerré la jornada en $4.023.
Segun analistas del mercado y entidades profesionales en el tema, 2025 representa un afio lleno de
incertidumbre en el mercado bursatil a nivel nacional e internacional. Con respecto al comportamiento
que el dblar va a tener directamente en Colombia, Corficolombiana explica que durante el primer

" https:/fwww dane.gov.co/files/operaciones/PIB/bol-PIB-IVtrim2024.pdf
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trimestre de 2025, este experimentara un ligero alivio debido:ell m r

divisas por el pagoe de impuestos de las grandes empresas, situd ndalc en un valor de $4.344.12

SALARIO MINIMO LEGAL:

El presidente Gustavo Petro decreté el aumento del salario minimo ;para 2025 en un 9,54%, con lo

que establecid la remuneracion en $1.423.500. El anuncio, hec 0 du

de diciembre, también incluyé el ajuste del auxilio de trans;?orte,
incremento de $38.000 en comparacion con el afio anterior. | l

rante un evento pablico el 24
que subira a $200.000, un

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que se realiza los diferentes procesos
por personal con experiencia en el transporte, recoleccion y dzsposmlon final de los residuos.™

iv) Cadena de produccion y distribucion:

|
E
3

Al igual que en otros sectores, existen en Colombia empresas que representan comercialmente a
las fabricantes extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolio, ,a%demas de ia venta de los bienes y
servicios, la asesoria técnica correspondiente. Como es habitual, este tipo de empresas iocales

cuentan con sedes en las ciudades principales para su distrlbhmén

atendiendo a que en estas

ciudades — Bogota D.C., Medellin, Cali y Barranquilia — se concentra la ubicacién de industrias,

laboratorios, centros de mvest:gacnon y formacion y demas enticf ade_s

Usuarias de estos productos.

La distribucién local es realizada por empresas dedicadas a la cbnwerciaiizacién de equipos de

laboratorio y servicios técnicos.

Las intervenciones metrolégicas™ son el conjunto de operécfonés requeridas para realizar la

confirmacion metrolégica de equipos de medicion directa, indirecta,

patrones de referencia y de

monitoreo o cualquier otro tipo, incluido dentro de cada plan de|control de equipos e instrumentos

para asegurar que sean conformes con los requisitos corresponciilente

S a su uso previsto.

.
Generalmente mciuyen calibracion, verificacion externa, califi cac;on operacional y de desempefio y
cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para dusponerto dentro de especificaciones
segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especrf‘ caciones para las cuales fueron

disefiados, cumpliendo con parametros de calidad que contnbuyan a
los resultados. o
; H

La cadena relacionada con las intervenciones metrolégicas se pue

garantizar la confiabilidad de

de resumir en tres aspectos

sistematicos generales. El primero consiste en la planifi cacsén por parte de la entidad, para
determinar las intervenciones metrolégicas a contratar y que generafmente hacen parte de un

programa de control metrolégico especifico. El segundo aspecto
proveedores potenciales que pueden prestar los servicios queirequie
para determinar si es necesario contratar una firma con autorszace
considerar que el personal gue intervenga el equipo tenga EaE com

i

consiste en establecer los
ren los equipos, por ejemplo,
ones exclusivas, ademas de
petencia técnica requerida o

*2 Tomado de: https://www. larepublica.co/finanzas/para-este-primer-trimestre-ge-2025:l0s-analistas-proyectan-una-trm-sobre-los-4-400-

4035771

'3 hitps:/iwww.infobae.com/colombial2024/1 2/30/salaric-minimo- 2025-arriende-transport -y-citro

por-gl-aumento-para-el-proximoe-ano/ ;

*4 Invima, 2018. Procedimiento de adquisicidn de bienes, servicios y suministros v.09. :
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personal autorizado por la casa matriz de determinada marca. El tercer aspecto consiste en la
intensidad de uso del equipo, para establecer si eventualmente se requieren intervenciones
adicionales.

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metrolégicas, el proveedor
revisa, como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios
para atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos locales o de importacion para
reponer existencias de piezas especificas (repuestos, consumibles, insumos) y asi atender
oportunamente el servicio solicitado.

Figura 1. Trazabilidad de las mediciones'®

/ Patrén

A Organismo Nacional
nacional

de Metrologia

Laboratorio de

Patrén de referencia ! L, ,
caltbracion acreditado

T T e AR AT et

Patron de trabajo o patrén de la Laboratorio interna de
entidad que ejecuta las mediciones calibracion

Todas las secciones de
la entidad que ejecutan
las mediciones o
ensayos

Patrén de medicidn ¢ ensayo

9.4 TECNICO

Una centrifuga es un equipo que sirve para la separacién de muestras que se quieran analizar en el
laboratorio por medio de la fuerza centrifuga para acelerar la decantacion de sus componentes o
fases (en la mayoria de los casos una sélida y una liquida), segin el nivel de densidad que contenga
dicha muestra. Para cada investigacién o analisis hay un tipo de centrifuga especial:

% https:Hksatosmetrologia.comiwp/201B/04/14/trazabilidad-de-las-mediciones/
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La centrifuga de rotor es la mas comun: El rotor es donde se coloca la muestra que se desea

centrifugar. ; ’

Hay que tener en cuenta los dos tipos de rotores que existen pér‘a una centrifuga:

‘ |
Fijos. Donde los tubos se alojan con un angulo fijo con respectc!) al eje de giro. Se usan para

volimenes grandes. ; ‘

Basculantes. Los tubos se hallan dentro de carcasas colgantas iunidas al rotor con un eje. Se
mueven cuando el mecanismo centrifugador gira. A diferencia de|los rotores fijos, estos se usan para
volumenes pequefios y para separar particulas de coeficiente de sedlmentacmn igual o casi igual.
El mecanismo centrifugador esta colocado en el interior de una camara acorazada, a unos 4C°, Si
no existiera esta camara, al comenzar la centrifugacion, debido’ a| rozamiento con el aire, se
incrementaria la temperatura de la muestra y podria desnaturallz arse.
|
En una centrifuga, las masas de las muestras deben estar comp=nsadas entre si. En caso contrario
podria «saltar por los aires». w |

|

Existen dos grandes grupos de centrifugadoras: ? |

Centrifugas Analiticas. Con ellas se puede obtener datos;rlnolizc.llares que es igual a masa
molecular, coeficiente de sedimentacién, entre otras. Su costo es muy alto y por ende son muy
escasas. !
Centrifugas Preparativas. Con ellas se aislan y purifican las muestras. Hay de cuatro tipos:
'\ .
¢ De mesa: Alcanzan unas 5000 RPM. Se producé una |sedimentacién rapida. Con

MICROCENTRIFUGADORA, que llegan a 12 000-15 000 rpm, se obtiene el precipitado en

menos tiempo. ! [}
| l
* De alta capacidad: Centrifuga volimenes de 4 a 6 litros! Alcanzan hasta 6000 rpm. Son del

tamario de una lavadora y estan refrigeradas. ; i
e De alta velocidad: Son del mismo tamafio que las de altajcapacidad y llegan a 25 000 RPM.
|

e Ultracentrifugadora: Pueden alcanzar hasta 100 000 rpm! También estan refrigeradas.
|

'S https://www.inm.gov.co/web/guest/metrologia-industrial
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Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones
metrolégicas, se destacan los siguientes:

Repotenciamiento: Es la revision y/o reparacién del equipo (instalacion, sistema o activo en
general} para disponerlo dentro de las especificaciones requeridas.

Repuesto: partes, sistemas o conjuntos reemplazados a ser instalados en sustitucién de los
que se retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y
regular durante la operacién y mantenimiento de una instalacién (planta, edificio, unidad
productiva) cuya reposicidén o consumo se realiza geheralmente en un plaze inferior a un afio
y comprenden sin caracter exclusive ni limitante, elementos como juntas, lubricantes, aceites,
aditivos, dispositivos anticorrosion, gases y fluidos segun la operacion de los equipos (como
refrigerantes), filtros, entre otros.

Programa de repotenciamiento: conjunto de tareas de mantenimiento que se realiza en la
instalacion de forma programada, de acuerdo con las instrucciones y/o recomendaciones del
fabricante y/o constructor, con el manual de operacién y mantenimiento de los activos, con las
normas legales y reglamentarias y con las buenas practicas de ingenieria ~ BPI.

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

Repotenciamiento preventivo: es el que a partir de fechas especificas se programa a un
activo, buscando que el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

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

Calibracion: es medir contra un patrén o material de referencia certificado y registrar los
resultados para saber con certeza qué tan cercanos son los resultados que proporciona el
instrumento de medicién a un valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracién
reportan un valor de Incertidumbre acompafiado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

Calificacién: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo
especificaciones establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer
informacion acerca del disefio, instalacion, operacién y desempefio de cualquier sistema. De
acuerdo con el enfoque de la calificacion, puede tratarse de calificacion de instalacién,
calificacion operacional o calificacién de desempefio.

Para determinar la frecuencia de las intervenciones metrolégicas se deben considerar los siguientes
aspectos:

-

Para cualquier tipo de repotenciamiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de
fabricante indicadas en el manual de operacién y el comportamiento del equipo.
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]
« Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de 1

de mantenimiento; ;

. i
» Para las verificaciones intermedias: Teniendo ck

S

]

ormai inmediata a cada intervencién

aros los tiempos de  calibracion,

garantizando la conservacién de las caracteristicas metroldgicas e identificando el
comportamiento de este a través de los resultados reportadcs en los cerificados de estas
intervenciones, se puede determinar entre periodos de cahbfac.lon, tiempos medios.

o Para calificaciones: Para Calificacion de 1nstalacmn

solo se realiza una vez siempre y

cuando el equipo no sea trasladado. Para Califi CaCIOﬂ Operacional y de Desempefic su
vigencia es anual, siempre y cuando el equipo no requrera a}uctes

:

Para la adecuada ejecucién de las intervenciones metroioglcas es importante tener en cuenta la

formacion especifica y experiencia del personal que trabajara

sabre los equipes. Con relacion al

presente objeto contractual, a continuacion, se ilustran los mstrumeqtos y conceptos que permiten

contextualizar la pertinencia del proceso.

j
E

Servicio: Actividad intangible de caracter calificado para cubru‘ una necesidad especifica.
Soporte técnico: Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a
los usuarios al tener algn problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware
o software de una computadora de un servidor de Intemet penfencos articulos electronicos,
magquinaria, o cualquier otro sistema informatico. g |

Metrologia: Es |a ciencia que estudia {os sistemas de’ uhidades métodos y normas de los
instrumentos de medicidon en general. Clases de metroiogta Metrologla Cientifica, Metrologia
Legal, Metrologia Industrial. o |

:E
L

* Metrologia Cientifica: Comprende basicamente la mxllestlgac:on se encarga de marcar
las pautas para establecer los métodos de medicion de ins equipos y patrones.

= Metrologia Legal: Establece a través de orgamsmos i of ciales fa implementacién y
estandarizacién que conduzca a la uniformidad de Eas medsdas y unidades de interés
nacional y social. l |

= Metrologia Industrial: Comprende todas las act:wdades de un sistema de gestion de
medidas que requieran las industrias para cumplir con los ob;etwos de calidad y gestion.

» Confirmacion metrologica: Conjunto de operaciones llequersdas para asegurarse de que
el equipo de medicién es conforme con los requ:suos correspondlentes a su uso previsto.

* Verificacion metroldgica: Conjunto de operaczones efectuadas por un organismo
legalmente autorizado, con el fin de comprobar y afi rmar que un instrumento de medicidn
satisface las especificaciones por el cual fue dlsenado ei mstrumento

l

Todos los consumibles y repuestos de la marca AF| CENTRI FUGE har} sido creados para garantizar

el buen funcionamiento y la durabilidad de los equipos de Ia
rendimiento y aprovechamiento de este.

AFI Centrifugue: “Cs una firma francesa establecida en 24:)09}i

disefia y fabrica centrifugas para satisfacer las necesidades ¥y

msmg marca, logrando un mayor
I

con sede en Chéateau-Gontier, que

los reqwsttos de anélisis clinicos y

faboratorios de investigacion biomédica. Ofrece una variedad. cye dlferentes rofores y accesorios,
favoreciendo al usuario para tener disponible todas las soluc:ones para la separacion y preparacion
de muestras disponibles, ya sea a partir de muestras de sangre en investigacion biclogica basica,
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medica, farmacéutica o cultivo celular. Disponibles en version ventilada y refrigerada, las centrifugas
AFl estan disefiadas para usarse con todos los tubos, matraces y envases disponibles en el
mercado, asl como para la preparacién de muestras en microplacas. La gama de centrifugadoras
AF! cubre los diferentes mercados clinicos, industriales y de investigacién. Para AFI Centrifuge, la
calidad es una prioridad. Los procesos de fabricacion, integracién y montaje incluyen estrictas fases
de control. Para esto, ha obtenido certificaciones que mejoran la calidad y garantizan el constante
mejoramiento de sus procesos, entre effos I1SO 9001:2015 e ISO 13485:2017 (norma referida al
sistema de gestién de la calidad aplicable para dispositivos médicos)”.

Es importante mencionar que existen en el mercado local diferentes empresas dedicadas a la
importacion y comercializacion de equipos centrifugadores y sus refacciones (rotores, adaptadores).
Sin embargo, tratdndose de la marca AFI CENTRIFUGE lIa oferta se reduce, ya que la representacién
de esta marca en particular es exclusiva de ta compafia Tecnologias Genéticas Ltda. - TecniGen
Ltda, de acuerdo con carta de exclusividad emitida por la fabricante AF! Centrifugue con fecha 18
de octubre de 2022 y cuya vigencia tiene fecha abierta por parte de la casa matriz.

i} Amplitud de la oferta

En el mercado existen diferentes tecnologias de equipos (marcas) provenientes del exterior,
enfocados en la fabricacién de equipamiento enfocado para realizar analisis de laboratorio de alta
complejidad; por lo general este tipo de tecnologia autoriza a empresas locales de manera exclusiva
para distribuir y brindar soporte técnico de sus equipos. Para los equipos marca AFI,
correspondientes al presente objeto contractual, las intervenciones metrolégicas y el suministro de
compaonentes solo pueden ser desarrolladas por la empresa Tecnologias Genéticas Ltda. - TecniGen
Ltda que es una compania que comercializa equipos, accesorios y servicio técnico de los equipos
marca AF1, segln carta de exclusividad.

Aunado a lo anterior, para realizar la estimacion presupuestal, considerando el objeto a contratar y
la modalidad de seleccidn aplicable es pertinente indicar que, no hay lugar a pluralidad de oferentes
teniendo en cuenta que la empresa Tecnologias Genéticas Lida. - TecniGen Ltda es el proveedor
exclusivo en Colombia tal y como se evidencia en la carta de exclusividad emitida por AFI, con fecha
18 de octubre de 2022 y cuya vigencia tiene fecha abierta por parte de la casa matriz.

i) Dinadmica de comercializacién

Las importaciones relacionadas con actividades de intervencion metroldgica para equipos como son
las centrifugas especializadas en el desarrolic analitico de metodologias de alta complejidad, como
en la determinacién de residuos veterinarios, donde este este equipamiento es fundamental para
lograr aislar las moléculas de interés. Las empresas comercializadoras locales determinan la
conveniencia de mantener inventarios de productos importados y basados en la dinamica de la
demanda, programan las importaciones correspondientes.

Desde hace algunos afics, la creciente preocupacion por el control de costos, el aumento del ritmo
de investigacion y desarrolio para nuevos productos y la demanda de mejoras en los parametros de
control de calidad, son algunos factores que ejercen presién sobre el personal de laboratoric. De
igual forma, se observa un progreso continuo en una serie de compuestos seleccionados en
entornos clinicos, lo que exige mas desarrollo en este campo.
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,Z
iii) Especificaciones de Calidad |

|
|
|

Las especificaciones de calidad corresponden a las especificaciones
numeral 2.4. del Estudio Previo; No obstante, las mtervencnoneslmetrologlcas realizadas a las

centrifugas, por lo general incluyen las siguientes actividades:

requeridas establecidas en el

v Servicio de repotenciamiento: Verificacion de voltajes, Rewsmn del sistema eléctrico,
Inspeccion y lubricacién del sistema de cierre de la tapé Ajuste de embolo hidraulico de
elevacion, Revision y lubricacién del sistema de acople de cadelz rotor, Limpieza e inspeccién
visual de integridad de cada rotor, Revisién del S|stema de refrigeracion, Verificacién de
activacion de comandos del panel de control, pantalla tactil )) pruebas de funcionamiento,
Limpieza y desinfeccion general interna y externa compo'nente

el documento expedido por el fabricante y se desarrollan
y conservacion de la temperatura durante procesos de
Centrifuga Relativa con los datos obtenidos en las medlc

Servicio de Calibracion: Se realiza calibracion en cér
acreditacion vigente en norma NTC/ISO 17025:2017.

iv) Condiciones especiales para la entrega

Las empresas que utilizan estos equipos normalmente so

Servicio de Calificacion Operacional: Se realiza calificacion

pruel:
centr
ones

|

S.

operacional de acuerdo con
bas de medicién de velocidad
fugacioén, Calculo de Fuerza
de velocidad.

un laboratorio de calibracion con

licitan

al proveedor realizar las

intervenciones metrologicas de repotenciamiento preventivo, caltflcamén y calibracién dentro de sus
instalaciones, que intervengan los equipos con patrones callbrados en los puntos de calibracién y/o
verificacion de temperatura y velocidad requeridos, o en un rango que incluya dichos puntos de
calibracién y/o verificacion y exigen el certificado de calibracién emltido por el ente acreditador como

soporte.
la entrega de estos en empaques originales que no denoten
humedades, entre otros que pongan en riesgo su integridad.

V) Tiempos de entrega

Para el caso de los repuestos y consumibles, la espemflcamon de calidad corresponde a

alteracmnes golpes, abolladuras,

Las intervenciones metroldgicas a las centrifugas las realizan en la |mayona de las empresas de
acuerdo con el programa interno de mantenimiento de sus eqmpos yllos informes resultado de estas

actividades son entregados por el proveedor en un plazo no m
realizada cada intervencién metroldgica.

Para el presente proceso, se establecié que se debera programa
los quince (15) dias calendario, luego de dar inicio al contratd,
equipos de acuerdo con los requerimientos del Laboratorio y de

al Plan de Control de Equipos o Instrumentos y a las eventualidades

de ejecucion de este. |

9.5 REGULATORIO

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

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

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

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

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

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

2. "Desarroliar fas acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccion General del Instituto”,

3. “Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia de/
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resuftados”.

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

5. "Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios del
invima”.

6. "Desarrollar las acciones que facifiten la participacién de los laboratorios del invima en
programas de evaluacion externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales”,

Asi mismo, la Resolucién No. 2016000350 del 08 de enero de 2016 modificada parcialmente por la
Resolucion No. 2017053675 de! 15 de diciembre del 2017, por la cual se crean los grupos Internos
de trabajo en el Invima, establece en el Articulo Primero, numeral 12, para la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad, el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas —LFQAB (numeral
12.5), entre sus funciones:
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* "Realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de. dnalis:s fisicoquimicos, de residuos

1
de medicamentos velerinarios y contaminantes quimicos en a

;mentos y bebidas, con base en los

Frogramas de Inspeccion, Vigilancia y control y neces;dades de las direcciones misionales,

generar los informes requeridos de acuerdo con su competen

cia’]
|

» “Proponery garantizar la implementacién, montaje, estandanzacrcn validacion y/o verificacion
de tecnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios des:gnados por el Invima, para la

realizacion de analisis fisicoguimico, de residuos de medlcam
quimicos en afimentos y bebidas”,

» "Garantizar la implementacién, cumplimiento y manten:mfem‘

Dntos veterinarios y contaminantes

- de !os Sistemas de Gestion de los

Laboratorios y articularlos con el Sistemna de Gestidn de Calidad de la Institucion”.

La Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017 es una norma internat ..tonafl aplicada para los laboratorios

que llevan a cabo actividades de calibracion y prueba repa

'tzdés alrededor del mundo, esta

especifica cuales son los requisitos generales para la competenma imparcialidad y funcionamiento

de los laboratorios, que en este sentido ha de tenerse en cuenta |

en prrmer lugar para la verificacion

de los equipos adquiridos y por otra parte al momento de efectuar eI rnane]o y manipulacion de los

mismos, como se relacion a continuacion:

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos genefé
laboratorios de prueba y calibracién»:

6. Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

esjaagra las competencias de los

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las rnstaiacrones e! equipamiento, fos sistemas y

los servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus sa
6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (mclwdc:s
de medicién, software, patrones de medicion, materiales de
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiereip
actividades de laboratorio y que puedern influir en fos resultados.
6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuer:
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento

6.4.3 El laboratorioc debe contar con un procedimiento bara la manipulacion,

ct:wdades de laboralorio.

. pero sin limitarse a, instrumentos
referencia, datos de referencia,

ara el correcto desempefio de las

N

o

3 de su control permanente, debe

para el equipamiento.

transporte,

almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equrpamfento pa ra asegurar el funcionamiento

apropiado y con el fin de prevenir contaminacion o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple Iés requ isitos especificados, antes de

ser instalado o reinstalado para su servicio. ; !

6.4.5 El equipo utifizado para medicién debe ser capaz de Iogra
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resu
6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando: R

r!alexactitud de la medicién y/o la
tado valido.

— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la vahdez de los resulftados informados, y/o
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— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.

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

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

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

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

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

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

¢) se utilizan para apoyar la operacion del labaoratorio.

NOTA: Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos
auxiliares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracién, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion
y de auditoria.

9.6. ESTUDIO DE LA OFERTA

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

De acuerdo con la conformacion empresarial y la dindmica de creacion de empresas entre enero y
diciembre de 2021, se evidencia que en el pais las unidades productivas, estan conformadas
principaimente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
tltimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en SECOP |I, la entidad
procedio a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021, respecto a
los siguientes articulos:

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14. "...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en el sistema
de compras plblicas se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres aquellas que
cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo...”" (Aplica para las
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siguientes modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccipn

Concurso de Méritos). | I

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...
en pobreza extrema, desplazados por la violencia, persona's c'-:fn
reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucior'1aiI
modalidades de seleccidn: Licitacion Publica, Seleccién Abrewada
Méritos).

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme

Abreviada Menor Cuantia y

Fomento a la ejecucion de contrétos?éstatales por parte de poblacidon

proceso de reintegracion o
(Aplica para las siguientes

Menor Cuantia y Concurso de

en el sistema de compras

publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley|590 de 2000, segln los resultados

del analisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su

régimen de contratacién, los

patrimonios auténomos constituidos por Entidades Estatales y Ios pamlculares que ejecuten recursos

publicos estableceran condiciones habilitantes dlferenmales que
parhcnpac:lon en los procedimientos de seleccién competltlvos de
Colombia.. " (Aplica para las siguientes modalidades de selecmon

promuevan y faciliten la
las Mipyme domiciliadas en
Licitacion Publica, Seleccion

Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccién Subasta Inversa).

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualquier empresa
puede tener dichas condiciones y ser susceptibles de criterios diferenciales y puntajes adicionales

en los procesos de seleccion que lo requieran.

De acuerdo con el analisis del sector, se establece en relacién
mencionadas lo siguiente:

con las condiciones antes

_modalidad de seleccién aplica ble)

i Analus:s del Sector conforme al Decreto 1860 de 2021 (Diligenciar de acuerdoconla

Emprendimiento y empresas

830.145.062-0) |
|

Clasificacidén empresarial de mujeres / Cor'ifornﬂamdn i
Nombre o razén social (micro, pequefia o mediana (de acuerdp on '?S Sujegos de espem_al
empresa) condiciones escrltas enlel proteccidn constitucional
articulo 2.2.1 .2.4.2.14 del
Decreto 1860 de 2021)
TECNOLOGIAS GENETICAS
LTDA - TECNIGEN (Nit Pequeiia N/A N/A

|

De otra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 202

Articulo 2. Adicion del articulo

2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccion 2 de la Seccién 4 del Capitulo 2| del Tltulo 1 de la Parte 2 del Libro 2
del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente la verlfrcamon 'de bienes en el Registro de
Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009:

https://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes

a2

nacionales

|
|
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9.8. ESTUDIO DE LA DEMANDA EN OTRAS ENTIDADES

Complementario a lo anterior, se revisé en la plataforma del Secop Il ¢
similar at del presente estudio, pero no se encontraron resultados para ot
de 1993. Por lo anterior se relacionan conlratos que han realizado otras g

Il
;gE
o

|

: E
)bjetos condractuales con el cbjeto
ras entldades regidas por la Ley 80
1t:dadgs con objetos parecidos:

CONTRATAR EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
1205-2024 ADVANCED CONTRATACION Wg cogg&ggglso gggg@?{% MARC,
AC ESPECTROMET| A
SERVICIO GEOLOGICO | ySTRUMENTS SAS DIRECTA M MICROSYSTEMS DE LA DIRECCION DE $11.424.000
LABORATORIOS DEL SERVICIO GEOLOGICO
COLOMBIAND (SGC)
CONTRATAR EL MANTENIMIENTO PREVENTIVG
DEL EQUIPO ESPECIALIZADO REOMETRO
A R.5027176 REGIEND SAS CONTRATACION | CAPILAR PERTENEGIENTE AL LABORATORIO
AR DIRECTA DE HIDROCARBURO Y. DERIVADOS DEL.
CENTRO PARA LAINDUSTRIA PETROQUIMICA
DEL SENA REGIONAL BOLIVAR.
CONTRATAR EL MANTENIEMIENTO ¥
VERIFICACION DEL ANALIZADOR QUIMICG DEL
CO1PCCNTR.A263455 | WG TECHNOLOGY |  CONTRATACION kel DE ENSAYO/DE MATER'ALES $7.235.200
o oA P pialtan EL CENTRO NAGIGNAL COLOMBO ALEM
ATLANTICO PARA DAR CUMPLUIMIENTQ AL PROYECTQ
SENNOVA APROBADO'POR LA LINEA DE
SERVICIOSITECNOLOGICOS
Atentamente, : i
- :
AMELIA VELASCO CORREDOR

Jsfe do Ia Oficina de Laboratorios y Conlrol de Caligad

Elabord:

Bebidas

AR

Androy Yasit Rincén Blanco
Profesicnal Especializado - Grupo
{.aboratorio Fisicoequimico de Alimentos v

Revisé ﬁ%’%

Ma, Fernanda Mora Bailesteros
Abogada contratista OLCC

Revisé:

Ravigh:

AN
Caflos Estupifian - A
Profesional Universita

Pen g
{ng Vela Tocora

Abogado- Contratista GGC- INVIMA

Vil Ll 4-

'%{) - GGC

gé[isis del Ssector:

Aprobd:

-

i tﬁ!a Marcm:ﬁ)

Jefe de Oficina Asesora de Plansacién

INVIMA

Lo Of;cma Asesara de
Flaneacion

ViS’fO hueno Inversig

zano Bédoya

on

Yesid Javier Garcia

Coordinador Laboratario Fisicoquimico da

Alimanios y Bebidas

}y n Andrés Herndndez Mufioz i
Coordinadar Grupo Gestion Contractual i

ORP-3Bpa— Loo 1T}

~TAPICR

Nota 1200-42-25: Prestar los servicios de intervenciones metrolbgicas, incluidos repuestos y|consim
CENTRIFUGE de los laboratarios da la Oficina de |.aboratarios y Control de Calidad de! lnsu!ulo Nam

y Alimentos, de conformidad con fas especificaciones técnicas establecidas.
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