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Bogota D.C, octubre de 2025
Doctora
SANDRA YAMILE HERRERA QUICENC
Secretaria General j
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-
REF: SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetada Doctora Sandra,

De conformidad con lo establecido en el Manual de Conlrétacibn me permilo rea
modalidad de Seleccidén Abreviada por Subasta Inversa con el fin de ejecutar el

lizar sahcmd de contratacidn a través de la
sngutente bieto: “Adquisicidn, instalacion y

puesta en funcionariento de equipos isotérmicos, medidores de temperalura, equipos de agrtacaén y centrifugacion incluidas
sus infervenciones metroldgicas, para la Oficina de Laberatorios y Conltrof Calitad de{ Inéf:tuio MNacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentas ~ INVIMA.”
No. de Ticket: 7519
LINEA PAA/ POAL 1D583/ 25BS-L00728

El objeto del contrato se ejecutara hasta el diecinueve (19) de diciembre de 202
requisitos de perfeccionamiento y ejecucidn.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

Estudios previos
Analisis del sector

4
2 3
3. Demas documentos que sirvieron de base para determinar el alcance de|la solicitud
4 i

Documentos soporte del contratista.

5, contado a partir del cumplimiento de los

Para acompa#fiar el proceso precontractual se encuentra Olga Lucia Lopez Lara, Profesuor a! Especializado del Laboratorio

Fisico Quimico de Alimentos y Bebidas, quien estd en condicicnes de hacer el 2
informacidén y documentacién que para tal efeclo se requiera.

Cordialmente,

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

Prepard: Ma, Fernanda Mora Ballesteros — Abogada Conlratista OLC(}e
Revisd: Amelia Velasco Corredor *

compaﬁanjliento al proceso y suministrar la
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ESTUDIOS PREVIOS — SELECCION Al
SUBASTA INVERSA

FECHA: OCTUBRE 2025

AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDQR

it

1. INFORMACION GENERAL

1.1, DESCRIPCION DE LA NECESIDAD QUE EL INSTITU

TO NAC|ONAL DE VIGILANCIA DE

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA, PRETENDE SATISFACER CON EL PROCESO DE

CONTRATACGION

El Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos, de con

perteneciente al Sistema de Sajud.!

formidad.
tey, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y:tecn
autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio d

on las funciones asignadas por
ldgico, con personeria juridica,
Salud y Proteccion Social y

el ¢ g YL s

Su objetive consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia Sanitaria y ejecutar las politicas
formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilanciajsanitaria y de control de calidad
de ios medicamentos, productos biclogicos, alimentos, bebidas, cosmétlcos di ;}osmvos y elementos médico-
quirgrgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopéticos y los generados jpor biotecnologia, reactivos de
diagndstico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y cqiectwa de clonformldad con fo sefialade en
el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifi iquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo

asi, el Invima cuenta can jurisdiccian a nivel nacional,

E Lo
Para el cumplimiento y logro de su objetivo, a la Enlidad se le asignaron las siguig

ntes funciones:

“1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y com‘m}t a los astablecimientos productores y
comercializadores de los productos a gue hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de !as qgue en‘éstas materias deban adelantar
fas entidades temitoriales, durante las actividades asociadas con su produc JOn, importacion, exportacién y

disposicién para consumo,

2. Ceriificar en buenas priclicas y condiciones sanitarias a los estafbfecimien (
mencionados en el arficulo 245 de la Ley 100 de 1993 vy expedir Ios

s productores de los productos
refg:stros sanitarios, asi como la

b
renovacion, ampliacién, modificacién y cancefacion de los mismos, de conf Ormidad con la reglamentacion

que expida el Gobiemo Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los pmce
las investigaciones a que haya lugar v aplicar las medidas sanitarias y i
competencia, de conformidad con la Ley 9° de 1979 y demds norinas reg!a :

()

territoriales, en los asuntos competencia del Invima,

TAricuts 1 del Dacreto 2078 do 2042 — "Por el cual se establece Ja estructura def Instifuto Nacional
daterminan fas funciones de sus dependencias”

Zarticulo 2, ibidem
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$ sanciones que sean de su

dL;antos establecidos, adslantar
ntanas.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operac;dn a ejgcutarse por parte de los enles

de WQ'ifancia:: db Medicamentas y Alimentos {Invima), y se
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6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas técnicas
de calidad en los temas de competencia de la entidad.

(.-}

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién con los productas de su competencia y ejercer
la coordinacién de fa Red de Laboraforios a su cargo.

{...)

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

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores estandares
técnicos para la produccion, transporfe, almacenamiento y las demés actividades dirigidas al consumo de
los productos objeto de vigilancia de Ia entidad,

{.)

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

{...)

17. Desarrollar ¢l sisterna de autorizacién y verificacion internacional para productos objfeto de vigilancia, de
acuerdo con la normatividad vigente.

{..)

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

(.)"3

A suvez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la organizacion
del Invima, se asignaron otras especificas a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad en adelante OLCC,
dentro de las cuales vy, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

1). Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratonios a su cargo.

2} Desarroliar las acciones que garanticen la eficiente operacitn de los laboralorios de acuerdo con los
lineamientos de ia Direccion General del instituto.

3) Atender y gestionar fas diferentes solicitudes de anélisis de los productos compefencia del Invima,
requeridas por las direcciones misionales y reportar sus restitados.

4} Propiciar el cumplimiento de estdndares de calidad tendientes a la acreditacion de los procesos tcnicos,
cientificos y administrativos en jos Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios a su cargo.

5) Establecer mecanismos para organizar y controlar ef funcionamiento de los laboratorios def Invima.

6) Desarrollar las acciongs que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en programas de
evaluacion externa del desemperio con instituciones nacionales e internacionales.

A su vez, para el optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la organizacion
del Invima emanada mediante la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 20224, modificada por la
Resolucion No. 2023001100 del 16 de enero de 2023, por medic de la cual se reorganizan los Grupos Internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones y la Resolucidn 2024003137 de enero de
2024, por la cual se suprimen y modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron otras especificas para cada uno
de los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC y dentro de
las cuales y para efectos de la presente necesidad, se destacan entre ofras, las siguientes:

{)

Sasticuly 4, bigem

4 Resolucion 2022026262 del 20 de sepliembre de 2022 por medio ¢e fa cual se reorganizan los Grupos internos de Trabajo creados en ia
estructura detl Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias y se
dictan otras disposiciones,
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14. OFICINA DE L ABORATORIQS Y CONTROL DE CALIDAD

14.1 GRUPQ DE LABORATORIO DE QRGANISMOS GENETICAMENTE MOD!FICADOS

1. Realizarlas pruebas analilicas requeridas en el praceso de andlisis
Madificados, con base en los programas de inspeccién,E vigitancia'
direcciones misionales, generar los informes requeridos de acuerdo

fde QOrganismos Genéticamente

confrol y necesidades de las
con su compefencia.

14.2. GRUPQ DE L ABORATQORIO PRODUCTOS BIOLOGICQS: |

2. Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantenimiento de
Laboratorios que conforman este grupo y articularlos con al Sist
Instituto.

3. Proponery garantizar la implementacién, montafe, estandanzac:d

técnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados
de andlisis de Organismos Genélicamente Modiﬁcados.E

E

4. Realizar Ias pruebas analfticas requeridas en el proceso de analis

base en los programas de inspeccién, vigilancia y Econtmf,

os Sistemas de Gestién de los
Bma de Gestion de Calidad del

n validacion y/o verificacién de
por el invima, para la realizacion

:§ de productos bioldgicos, con
egiin las necesidades de fas

direcciones misionales, generar los informes y emitir Iosicerﬁﬁcad 5 de liberacién de lotes cuando

corrasponda,
Formular, disefiar, organizar & implementar la validacion yoe

analiticas de alta complejidad para Ia liberacién de lotede los me
de uso humano, de acuerdo con fos pardmetros recongcidos infg
farmacopeas oficiales, la serie de informes técnicos de fa OMS yt

|
14.3._GRUPQ DE LABORATORIO FISICOQUIMICQ DE PRODUCTOS

Lndanzacrdn de metodologias
dicamentos de origen biolégico
%amona!mente conforme a las
a normatividad vigente.

FARMACEUTICOS Y OTRAS

TECNOLOGIAS: g

14.4 _GRUPQO DE [ABORATORIQ _FISICO-MECANICO DE

1.

Realizar las pruebas analfficas requeridas en el [proceso

medicamentos, cosméticos y producios de aseo y p{aguicidas

biolégicas, con base en los programas de inspeccion, yrgflanc.'a

direcciones misionales, realizar el anélisis de los resultados y gene
de acuerd

la toma de decisiones en materia de vigilancia sanilaria

(..J

técnicas requeridas en el lLaboralorio Fisicoquimico,

Proponer y garantizar Ia implementacién, montaje, esta ndan‘zaciéi
de Prodi

de andlisis fisicoquimico de
e uso doméstico, productos

control y necesidades de las
reeros informes requeridos para
con su competencia.

valfidacion y/ verificacion de
ctos Farmacéuticos y Cfras

Tecniologfas y los faboraforios dasignados por el Ipwma pa
fisicoquimico de medicamentos, cosméticos, y productos de aseo :

y productos bicldgicos.

DISPOSI

n
i

ara la realizacién de analisis
W plaguicidas de uso doméstico

TECNOLOGIAS

TIVOS _MEDICOS Y OTRAS

1. Realizar las pruebas analfticas requeridas en el proceso de andafisis|f{sico-mecénico de dispositivos
medicos y ofras tecnologias, con base en los programas de inspeccién, vigilancia y control y
necesidades de las direcciones misionales, generar los informes faqueridos de acuerdo con su
compelencia. E 3 ‘
2. Garantizar la implementacion, cumplimiento y mantemm:ento de.
Laboratorios que canforman este grupo y articularios con el sttenﬁa de Gestion de Calidad de Ia

institucién

Proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandaﬁzac:d'
teécnicas requeridas en el laboratorio y los laboratorios designados'p
de andlisis fisico-mecédnicos de dispositivos médicos y altras recno

Jde 120

!&s Sistemas de Geslién de los

validacion y/o verificacién de
gr el invima, para la realizacion
fas.
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14.5 GRUPQ DE LABORATORIQ FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS:

1. Realizar las pruebas anallticas requeridas en el proceso de analisis fisicogquimico, con base en
los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales, asf
como las de interés en salud publica y la vigilancia sanitaria y generar los informes requeridos de
acuerdo con su compeltencia.

2. Proponer y garantizar la implementacién, montaje, estandarizacién, validacién ¥o verificacion
de técnicas requeridas en el faboratorio y los laboratorios designados por el Invima, para fa
realizacion de andlisis fisicoquimicos de alimentos y bebidas.

14 8 GRUFD DE LABORATORIQ DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS

1. Realizar pruebas analiticas requeridas en el procesc de andlisis microbiolégicos de
medicamentos, cosméticos, productos de aseo, productos bioldgicos y dispositivos médicos, con
base en los productos de aseo, productos bicldgicos y dispositivos médicos, con base en los
programas de inspeccion, vigilancia y control de acuerdo con las necesidades de las direcciones
misionales, asi como las de interés en salud pablica y vigilancia sanitaria, generar los informes
requeridos de acuerdo con su competencia.

2. Garanlizar la implementacion, cumplimientc y mantenimiento de los Sisternas de Gestién de los
Laboratorios y con el Sistema de Gestién de Calidad ds la Institucion.

3. Proponery garantizar la implementacion, montaje, estandarizacién, validacién y/o verificacion de
técnicas requeridas en el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, y los laboratorios designados por el Invima, para la realizacién de andlisis
microbiolégicos de medicamentos, cosméticos, productos de aseo, productos biologicos y
dispositivos médicos.

Todas estas funciones y efecucion de analisis se realizan para trabajar en conjunto apoyando la realizacion de los
programas de inspeccion, vigilancia y control, atendiendo las necesidades de las diferentes direcciones misionales,
para generar los informes requeridos de acuerdo con su competencia.

Ahora bien, para los diferentes grupos de laboratorio, en aras de cumplir con las metas establecidas por la entidad
formuid el proyecto de inversion: *Mejoramiento de fa capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control
de los productos competencia del Invima a nivel nacional”. El proyecia de inversién esta afineado con el Plan
Nacional de Desarrollo (PND) adoptado por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de
{a vida".

Asi mismo, el fortalecimiento del INVIMA implica alinearse a sus objetivos estratégicos, especificamente al
siguiente: “Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacién de los diferentes procesos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el acompafiamiento en
tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y proteger la salud”, porque este
impacta los procesos de vigilancia y control de calidad de los productos de su competencia, que realizan los grupos
de laboratorics que conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del Invima.

Enmarcadas en el cumplimiento de las funciones asignadas, es necesario contar con la disponibilidad de los
equipos con las especificaciones técnicas requeridas en cada uno de los Grupos de Laboratorio, dichas
especificaciones corresponden a lo demandado para Ia realizacién de analisis de productos de competencia del
Invima, la implementacion de metodologias analiticas, en procura del aumento de competencia técnica,
contribuyendo a asegurar la oportunidad y confiabilidad de los resultados de ensayo.

4 de 120
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La Oficina de Laboratorios y Control de Calidad requieren adquirir los siguientes ej:i.ﬁpos:

Grupo Laboratorio

Equipo a adquirir

Productos Bioldgicos

Ultracongelador, Refrigerador especializado

y Otras Tecnologias

Fisicoguimico de Productos Farmaceuticos

Refrigerador especiatizadto / termdmetros
infrarroio | "

Fisicoguimico de Alimentos y Behidas

Ultracongelador / Centrifuga

QGM

Registradores digitales LoRa

Dispositivos Médicos

Humidificador y registradores inaldmbricos

Microbiologia de Productos Farmacéuticos

Microbiologia de Alimentos y Bebidas

Deshumidificador, termohigrémetljb y vortex
Incubadora y bafio de agua i

1. Grupo Laboratorio de Productos Bioldgicos

de hasta -60 °C; sin embargo, en el marco de la Resolucién 1606 de 2014 y lo

| requisitos de transferencia de

El Grupo Laboratorio de Productos Biclogicos cuenta actualmente con :ongeladc%{'es que alcanzan temperaturas

metodolagias analiticas para productos bicldgicos innovadores, es ndispens..-ljie disponer de equipos que
garanticen temperaturas entre -70 °C y -86 °C.

a. Ultracongelador

La adquisicidn de un ultracongelador permitira;

« Conservar adecuadamente materiales de referencia, anticuerpos primarios y muestras para pruebas

moleculares.

« Implementar nuevas técnicas de control de calidad como identidad y potetij:c ia de vacunas.

» Cumplir con lo establecido en el subindicador LLO5-02 del Médulo § de Liberacion de Lote de la
Herramienta Mundial de la OMS. ‘

s Atender las exigencias de la ISC 17025:2017 y la Resolucién 1606 de 2014 en procesos de transferencia

analltica.

b. Refrigerador especializado

Este equipo es esencial para garantizar el almacenamiento seguro y controlado de las muestras, que son altamente

sensibles a variaciones térmicas. Este equipoc permitira cumplir con los requisi‘és establecidos en la Guia de
Liberacion de Lote, la cual faculta a la Autoridad Regulatoria Nacional (QARN) para realizar pruebas de laboratorio
como parte del control de calidad y seguimiento de las especificaciones de los productos comercializados,
conlribuyendo asi con el fortalecimiento de los procesos de control y vigilancia sa §*aria.

Este equipo es estralégico para fortalecer la soberania sanitaria, garan}izar el proceso de liberacion de lotes de
vacunas, sueros g inmunobiolagicos y cumplir con compromisos reguiat?rios intertiacionales.

2, Grupo Lahoratorio de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnoioéias

a. Refrigerador

Este equipo es necesario para el almacenamiento seguro y controlado de m

t&rmicas.

especializado

estras sensibles a variaciones

i

E! equipc garantizara el cumplimiento de los requisitos establecidos en I?s Informé;:. 44 y 45 de la OMS, los cuales
facultan a fa Autoridad Regulatoria Nacional para ejecutar pruebas de laboratorio como parte del control de cafidad

5de120
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y vigilancia de productos comercializados. Con ello se fortalece la capacidad técnica, el aseguramiento sanitario y
el cumplimiento de estandares internacionales.

b. Termodmetros digitales

La adquisicion de dos (2) termémetros digitales para controlar fa recepcion de muestras que recibe el laboratorio
a fin de dar cumplimiento a los requisitos de Buenas Practicas de Laboratorio y la Norma ISO/IEC 17025:2017..
Esta informacion es fundamental para garantizar que las muestras se han mantenido dentro de los rangos
adecuados durante el transporte, lo cual determina su aceptacitn y asegura la validez de los analisis.

3. Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

a. Ultracongelador

Este laboratorio requiere con urgencia la adquisicion de un ultracongelador de reemplazo, ya que el equipo actual
(marca Revco, modelo ULT2586 — 9SI ~ A 38, Inventario 09735} finalizo su vida atil y ha sido declarado
irrecuperable en el Reporte de Servicio No. 40126, emitido por KASAI LTDA.

Las temperaturas entre -70 °C y -86 °C son indispensables para preservar la estabilidad fisicoquimica y
microbiolégica de muestras de tejidos animales (bovino, porcino, aves y pesca), previo y durante el analisis de
residuos de medicamentos, pesticidas y metales. Estas condiciones son exigidas por protocolos internos y por la
ISONEC 17025:2017, necesaria para mantener la acreditacién y validar resultados ante entes nacionales e
internacionales.

b. Centrifuga

El laboratorio requiers la adquisicion de una centrifuga para el procesamiento de muestras destinadas a la
determinacion de residuos de antibiéticos en tejidos animales. Este equipo:
s Aumenta Ia capacidad analitica.
+ Permite respaldo durante martenimientos y calibraciones.
* Facilita la clarificacion de extractos para técnicas como MPLC, LC-MS/MS y GC-MS, consideradas
métodos de referencia para analisis de residuos.

4, Laboratorio de OGM
a. Registradores digitales de temperatura y humedad con tecnologia LoRa
La adquisicién de estos equipos permitiran garantizar:
* Monitoreo continuo y trazable de condiciones ambientales criticas.
+ Preservacién de la estabilidad del ADN y reactivos utilizados en ensayos moleculares.
= Cumplimiento de la ISC/AEC 17025:2017.
Los equipos actuales son obsoletos, lo cual representa un riesgo para la acreditacion y la trazabilidad de los

analisis. La actualizacion tecnoldgica es coherente con el Plan Operativo Anual, el proyecto de inversion
institucional y Ia integracidn con el sisterna MySirius.

5. Laboratorio de Dispositivos Médicos

a. Humidificador

6 de 120
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En el marco del proyeclo de la OPS para fortalecer laboratorios de control de ca
laboratorio requiere adquirir un deshumidificador a fin de poder controtar las ccndscz:
la ejecucion de los ensayos.

b. Registradores inalambricos de temperatura y humedad.

Estos equipos son fundamentales para garantizar condiciones ambientales estables;

idad en América Latina, este
hes ambientales éptimas para

especialmente en la ejecucién

de ensayos como la resistencia a salpicaduras en mascarillas quirirgicas. También permiliran reemplazar
tecnologia obsoleta, asegurar resultados confiables y cumplir compromisos intemacionales ante la OPS.

6. Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos
a. Deshumidificador

Este laboratorio requiere un deshumidificador para controlar la humedad relativa y|e
especialmente durante épocas de alta humedad.

b, Termohigrometro

vitar proliferacién microbiana,

Se requiere la adquisicién de este instrumente de monitorec ambiental {temperatura y humedad} que permita

gestionar las condiciones de frabajo segin los limites establecidos para garantiz_é‘r

critico para mantener la ausencia de contaminantes y asegurar resuitados confiablk

c. Vortex

El laboratorio requiere un agitador vortex, indispensable para:

la calidad analitica. Esto es
en ensayos microbiofbgicos.

+« Homogeneizar suspensiones celulares, medios de cultivo, soluciones de referencia y muestras.

« Asegurar la reproducibilidad en ensayos de esterilidad, endotoxinas, eficacid
microbiolégicas.

La adquisicion del vortex garantiza resultados confiables y fortalece el rol del labc
salud puablica. ‘

antimicrobiana y validaciones

ratorio en la proteccion de la

7. Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

a. Incubadora

Se requiere la adquisicion de una incubadora para mantener condiciones conir
evaluacion microbioldgica de alimentos dentro de los planes de inspeccién, vigilanc|

b. Bafio de agua

Este equipo se utiliza para asegurar temperaturas homogéneas en preparacion dejn
de cultivo y tratamientos térmicos controlados.

Ambos equipos son esenciales para pruebas como recuento de aerobios, cd 1
A

deteccion de patogenas como Salmonelia, E. coli y Listeria y validacion y verificacid
oficiales (IS0, FDA-BAM, Codex Alimentarius) ‘

De manera general los medios isotérmicos son equipos con los cuales se espe
suficiente uniforme en el espacio y en tiempo de tal forma que permita cumplir con
temperatura, Estos equipos incluyen medios de almacenamiento como refrigeradar
funciones especificas termohigrémetros, sondas, humidificadores, entreotros.
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Adicionalmente, en cumplimiento de los lineamientos establecidos en la norma 1SG17025:201 7, se debe garantizar
que los equipos utilizados, en este caso para conservacion térmica, estén calibrados regularmente, Por tanto, los
equipos deben incluir como minimo con una cafibracion realizada por un laboratorio de metrologia acreditado
compatible con las exigencias de los planes metrolégicos definidos en el procedimiento interno "Gestién
Metroldgica” (PAOE-GM-LABS-P001),

Para los Laboratorios es imprescindible la adquisicion, instalacion, puesta en funcionamiento e intervenciones
metrologicas de equipos isotérmicos dado que se debe cumplir lo indiciado en Ia norma NTC ISO/NEC 17025:2017
en los numerales 5.5.1 y 5.5.2.

“(...) El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muesireo, la medicion y el ensayo,
requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos o de las calibraciones {incluido el muesfreo, la
preparacion de los items de ensayo o de la calibracién y el procedimiento y andlisis de los datos de ensayo
o de calibracién) ... "y, " los equipos y su software utilizados para los ensayos, la calibracion y el muestreo
deben permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones pertinentes para los
ensayos ¢ las calibraciones concernientes”.

Como parte del Sistema de Gestion integrado debe darse cumplimiento al requisito de la norma NTC {S0O 9001,
en el numeral 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones.

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, ¢ es considerada por fa organizacion como parte esencial
para proporcionar confianza en fa validez de los resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a} Calibrarse o venficarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, contra patrones de
medicion trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales palrones,
debe conservarse como informacion documentada la base utilizada para la calibracién o la verificacion.

Una caracteristica requerida para los equipos de laboratorio como lo sefiala la Norma ISONIEC 17025:2017 en el
numeral 6.4.7:

“El laboratorio debe establecer un programa de calibracion el cual se debe revisar y ajustar segtn sea
necesaria, para mantener la confianza en el estado de la calibracién”.

Igualmente, el numeral 6.5.1, indica la obligatoriedad de la trazabilidad metrologica que debe seguir el laboratorio,
asi:

‘Debe establecer y mantener la trazabilidad metroidgica de los resultados de sus mediciones por medio de
una cadena interrumpida y documentada de calibraciones cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre da medicién, vinculéndolos con la referencia apropiada”.

Por lo anterior, es indispensable la inclusidn de la calibraciéon de los ultracongeladores, refrigeradores
especializados, incubadora, bafic de agus, centrifuga, termohigrémetres, termdmetros v sondas en las
temperaturas criticas para cada uno de los laboratorios conforme la aplicabllidad de los mismos.

En virtud de lo anterior, esta contratacion busca optimizar la ejecucién de procesos de vigilancia sanitara (IVC) de
los productos competencia del Invima en las dreas de alimentos y bebidas, medicamentos, productos biolagicos,
organismos genéticamente modificados, dispositivos médicos, fisicoquimico y microbiologico de productos
farmacéuticos y otras tecnologias, mediante la ejecucion de analisis de alta complejidad, con el cumplimiento de
las normas de aseguramiento de la calidad que tienen implementados y proyectan implementar los Laboratorios
de Referencia del Invima.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a 10s fines de la confratacion

estatal, “Los servidores publicos tendrén en consideracién que al celebrar contratos y con la gjecucion de los
mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente prestacion de los
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servicios publicos y fa efeclividad de los derachos & intereses de los ad

consecucitn de dichos fines.

Los particularss, por su parte, fendrdn en cuenta al celebrar y ejecutar ¢
colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplan una funcién socia

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucién Politica indica que son
comunidad, promover la prosperidad general y garantizar la efectivida
consagrados en la Conslitucién”. Y es en atencién a los mismos, que se
el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacion co
sector salud.

ontratos ¢
que, cormn

mfni_sfrad:c;‘; que colaboran con efla en la

1 1as entidades estatales que,
tal, implica obligaciones.”

ey, & e

neiales del Estado: “servir a la

fines ese
;d de fos
requiere

n los plan

L.a no celebracién de este contrato tendria repercusiones directas y significativs
“Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia
competencia del Invima a nivel Nacional”,

Entre las principales consecuencias se encuentran;

1.

CONSECUENGIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La no adquisicién de! ultracongelader del Laboratorio de Producio
almacenamiento adecuado de estandares, anticuerpos y reactivos utiliza
validacién de nuevas metodelogias en preductos biclégicos innovado
alterando la estabilidad y eficacia de estos. Lo anterior afectaria el cu
establecidos en el Plan Qperative Anual, asi como, el desempefio de la

para la evaluacion de los Sistemas Regulatorios Nacionales de Productos;]

La no adquisicién del ultracongelador del Laboratorio Fisicoquimico de A
capacidad de almacenamiento de muestras afectando directramente k
monitoreo de residuos quimicos y contaminantes, lo cual tendrd repe

gf'g'ncipios, derechos vy deberes
g la presente contratacion, con
., programas y proyectos del

)

en el proyeclto de inversion
¥y control de los productos

Bicldgicos imposibilitaria el
0s para la estandarizacion y/o
5 para la liberacién de lote,

iplimiento de fos compromisos

erramienta Mundial de la OMS
edicos.

imentos y Bebidas afectard la
‘jejecucion de los planes de
usiones en las funciones de

. . .y N . N . i |
inspeccidn, vigilancia y contro! sanitario de bovinos, aves, porcinos y prodhctos de la pesca, resultados

que son de vital importancia para consolidar el status sanitario del pais y

i) . N
gs compromisos adquiridos de

admisibilidad sanitaria de productos en los mercados nacionalés e internacionales. El no contar con un

ultracongelador aperativo pone en riesgo la integridad de las muestras, in
el Plan Operativo Anual {POA) y afecta negativamente el cumplimiento ¢

glida ensayos programados en
& las funciones de inspeccion,

vigitancia y control que el invima debe ejercer sobre los productés alimentl‘c%ios. Ademas, genera retrasos

en los procesos de fiscalizacidn sanitaria, pérdida de recursos por reproce
cportuna a alerias sanilarias.

De no adquirir los refrigeradores para los laboratorios de Productos Fa

Productos Bioldgicos afectara la capacidad para cumplir con los|estandar:
agencia regulatoria.

De no adquirir los registradores Digital con tecnologia LoRa para medic
relativa. (Ref. 12276 EX), asi como las sondas de temperatura y hume

bs, y compromete la respuesta

nacéuticos y el Laboratorio de
g de manejo de muestras en la

n de temperatura y humedad
ad relativa (Ref. 12347 y Ref.

13993), tendria un impacto critico en la operacién del Laboratorio dj_' Organismos Genéticamente
Medificados del Invima, comprometiendo directamente la oportunidad, L}onﬁabiﬁdad y validez de los

resuliados analiticos emitidos., Esta situacion generaria relraéos signifi
compromisos tanto a nivel nacional como internacional, afectando las:

sanitario sobre alimentos y OGM que son competencia directa de la entide: .

De no contar con el humidificador en el Laboratorio de Dispositivos Médic
desarrolio de los analisls y las actividades de implementacion, verificaciény

alivos en el cumplimiento de
abores de vigilancia y control

. se afectaria directamente ¢l
aseguramiento de calidad del

ensayo para determinar resistencia a las salpicaduras en mascarillas quir J}gicas afectando directamente
la oportunidad de la emision de los resultados analiticos de! laboratorio ge herando incumplimiento con fos
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compromisos adquiridos con la Organizacion Panamericana de la Salud - OPS v el cumplimiento de los
objetives y compramisos misionales del Invima orientados al cumplimiento de los diferentes programas de
vigitancia establecidos por el Instituto, especificamente con la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias. Asi mismo, el no adquirir los registradores de temperatura y humedad no permitiria realizar
el normal desarrollo de ensayos, incumpliendo con lo establecide en el sistema de Gestién de Calidad, y
ta Norma ISO/IEC 17025: 2017, o que podria generar incumplimientos en fos compromisos que tiene el
laboratorio afectando la oportunidad del laboratorio y no se podria contar con equipos actualizados de
acuerdo con la tecnologia vigente.

6. La no adquisicion del deshumidificador y termohigrémetro comprometeria el aseguramiento de !a calidad
de los resultados de los andlisis microbiolégicos de los productos de la competencia del laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, teniendo en cuenta que, en época de
invierno se puede incrementar de manera abrupta la humedad relativa de las areas del laboratorio
generando un ambiente propicio para el crecimiento microbiano de bacterias, hongos v levaduras, 1o cual,
se debe evitar teniendo en cuenta la criticidad de las condiciones ambientales para los ensayos de recuento
y presencia-ausencia teniendo en cuenta Ic requerido por las farmacopeas y normas internacionales, entre
ellas la NTC/ASO 17025:2017 de la cual el laboratorio tiene pruebas acreditadas por ONAC.

7. De no adquirir los termémetros destinados al Laboratorio de Productos farmacéuticos y otras tecnologias
se verd afectada la confiabilidad en el mantenimientc de la cadena de trasporte de las muestras en el
marco de la norma ISO/EC 17025 y la herramienta de evaluacion de laboratorios de la OMS (Herramienta
de Evaluacion de la Calidad de los Laboratorios — LQMS), se vera comprometida la trazabilidad y la validez
de los resultados analiticos, lo que puede conllevar a la no conformidad frente a los requisitos de la norma
IS0 17025 y la herramienta de la OMS,

8. La ausencia de una centrifuga adecuada en el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas tendria
consecuencias significativas para la agencia regulatoria dado fa limitacién técnica en los métodas de
preparacién de muestras, lo que compromete la validez de los resultados.

8. De no adquirirse fos equipos destinados al Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas se vera
afectada la capacidad de la agencia regulatoria para generar resultados confiables y aceptados
internacionalmente, afectando la vigilancia de la inocuidad de ios alimentos, 1a proteccién de la saled
publica y la conflanza en los procesos regulatorios.

10. De no adquirirse el agitador vortex del Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos tendria
implicaciones significativas para la agencia regulatoria en relacion a: Riesgo de resultados inconsistentes
o no reproducibles, afectando la confiabilidad de Ios ensayos microbioldgicos, demoras en la emision de
conceptos técnicos regulatorios, debido a la ineficiencia en la preparacién de muestras, posible
incumplimiento de estandares internacionales, lo cual impacta la acreditacidn del laboratorio y la
aceptacion de sus resultados en el ambito internacional, limitacién en la capacidad de respuesta
regulatoria, especialmente en situaciones criticas como evaluaciones de lotes en cuarentena, alertas
sanitarias o investigaciones post-comercializacion.

L.a no adquisicion de los medios isotérmicos conllevara al retraso en la implementacién de las acciones de control
sanitario, la reduccion de la capacidad operativa de los laboratorios en la emisién de resultados que apoyan las
accicnes de inspeccion, vigilancia y control sanitaric de los productos de uso y consumo humano que busca
optimizar la ejecucidn de los procesos de fiscalizacidn sanitaria, esto comprometeria el cumplimiento del
cronograma de los planes de muestreo, afectaria la eficiencia en el uso de los recursos publicos asignados ¥
pondria en riesgo la obtencion de los resultados esperados, lo cual podria tener un impacto negative en Ia
proteccion de la salud piblica. También, se veria afectada la acreditacion de los laboratorios, dado que, af no
contar con medios isotérmicos, se tendria que solicitar la suspensién de la acreditacién ante el Organismo Nacional
de Acreditacién- ONAC, por lo cual para desarrollar los objetivos y cumplir los requisitos mencionados, es
imprescindible adquirir los medios isoigrmicas incluidas las calibraciones en los casos que aplique para fa Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad de Invima, En consecuencia, es necesario contratar un proveedar que tenga
la capacidad de suministrar los medios isotérmicos necesarios para dar complimiento a los requerimientos
descritos anteriormente y garantizar de esta manera la trazabilidad y confiabilidad de las mediciones.
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» CONCORDANCIA DE LA CONTRATACION CON LOS PLANES, PROG :?\MAS Y/QO PROYECTOS DEL

INVIMA:

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumr}!imiento de la misidn, visibn,

objetivas y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se

Especificamente se encuentra en armonia con la linea es{rategica de estatus san
la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estalus

I}
fortalecimiento de la inspeccidn, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo

la salud de fos colombianos y el reconocimiento nacional e mternacuonalE

A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, Ley orgémca del

ancuentra vigente.

ario y el objetivo estratégico de
Sanitario del pais mediante el

garantizando la proteccion de

If’lan de Desarrollo y el Decreto

1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyeclos de mversxén regtslfado en el Banco Nacional de

Programas y Proyectos de inversidn Nacional — BPIN — el cual es admmtstrado ole
Planeacion.

arel Departamento Nacional de

En consecuencia, la contratacién objeto de estudio se encuentra enmarcada den
y como se describe a continuacion:

CODIGO BPIN: 202300000000305.

del proyecto de inversion, tal

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de Ia capamdad dé respuesta en la inspeccién,

vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nagcional.

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capaccdad de respuésta del modelo de Inspeccién,

vigitancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humanao,

OBJETIVO ESPECIFICO DEL BPIN: Fortalecer la gestién de los prcceséos orienkaéos al aseguramiento sanitario.

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Desarrollar acciones técnlcas y ad
calidad de los productos competencia del Invima. t

ministrativas para el control de

2. OBJETO A CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES, PERMISOS, Y LICENCIAS

REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1, OBJETO:

de agitacion y centrifugacion incluidas sus intervenciones metrolégicas, parala O

ikina de Laboratorios y Control

Adquisicién, instalacion y puesta en funcionamiento de equipos isotérmicos, medl ores de temperatura, equipos

Calidad del Instituto Nacionat de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIM

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

GRUPQ 1

Al

41103000

Equipo de enfriamiento para

hboratorio

41122400 Instrumentos de Labuf atorio

Equipo de enfriamiento para laboratorio- Congeladores

41103021 i
planos para laboratgrio
41100000 Equipo de iabgratorio y ;t:{efntiﬁco

41103011 Refrigeradores para propositos gejn:éra!es 0 neveras
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congeladores

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81141504 Reparacién o calibracion
GRUPO 2

41112114 Trasmisor termohigrémetro

41111966 Sensor de humedad

41111870 Sensor de temperatura

77101505 Monitores ambiental

GRUPO 3

4011863

Humidificadores

43101902

Beshumidificadores

GRUPO 4

41112224

Termémetro infrarrojo

GRUPO 5

incubadoras de uso general de aire forzado ¢ conveccién

41104402 mecanica

41104403 incubadoras para cultivo de tefidos
41103706 Barios de agua
41122400 Instrumentos de laboraiorio
41104500 Estufas de laboratorio y accesorios
41104400 Equipo de incubacion de laboratorio

GRUPO &

SR GRREN A R Lok 22

40161701 Centrifugas
41103803 Centrifugas de mesa
41103802 Microcentrifugas refrigeradas
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41103904 Centrifugas de mesa refrigeradas
41103900 Centrifugas de laboratoric y:Accesorios
GRUPO 7
47101512 Mezcladores o agitaddtes
41103806 Agitador magnétic{)‘j
41103801 Mezcladores de laboratbrio
41103800 Equipos y suministrf:s para? l'fa mezel y .Ia agitacion por
sacudida o varillas de yidrio
Equipos y suministros para la mezcla|la dispersidn y Ia
41101500 - 0,
homogenizacion en labaratorio
2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR: E

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las estipufaciones dg los conlr
con las normas civiles, comerciales y las previstas en esta ley, correspénden a su
entidades podrén celebrar los conlralos y acuerdos que permitan fa
cumplimiento de los fines estalales. En los contratos que celebren las
modalidades, condiciones y, en general, las clausulas o estipulaciones
convenientes, sismpre gue no sean conirarias a {a Canstitucion, la Ig
finalidades de esta ley y a los de buena administracién”,

Teniendo en cuenta lo anterior, la necesidad indicada en el presente documento se
un conlrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales ¢

2.4,

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones
por parte del contratista seleccionado, durante toda el término de ejecuc

&

'0s serdn las que, de acuerdo

aulonomia,

que las

orrespond

entidades:

y, el orden

i

lesencia y naturaleza. {...}) Las
e la voluntad y requieran el
statales podrén incluirse las
qrtes consideren necesarias y
11 piblico y a los principios y

5

2

atisface con la celebracidn de
a:

Obra

Consultoria

Prestacidn de servicios g

Concesion

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato

Convenio de asociacion

Donacion

Otro

Otro

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

técnicas, |
6n de est

13 de 120

as cuales deberan garantizarse

L




GESTION ADMINISTRATIVA ! GESTION CONTRACTUAL
in iﬁﬁ! FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
o Py B SR ey Cadige: GAD-GCT- FM13 i Versidn:04 l Fecha de Emision: 2022-02-01 [ Pégina 14 de 98

GRUPO 1. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE DOS (2) ULTRACONGELADORES Y DOS
{2} REFRIGERADORES INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS

Range de temperatura que contemple -88°C a -50°C
Termperatura ajustable en incrementos de 1°C
Capacidad interna del congefadar minima de 330 L
Display digital para visualizacién de temperatura
Sisterma microprocesador para control de temperatura

Sistema de alarmas sonoras y visibles por: (disponer de las alerias
por altas y bajas temperaturas y/o falla de energia y/o
funcionamiento del sistema de rafrigeracion)

Refrigerante: Libre de CFC/HCFC

Compartimientos internos (minimo 2) y puertas internas,

Voltaje: 110 a 120 V o 220-240. Si es de 220 a 240 debe incluir 2
convertidor de voltaje.

Base con ruedas para facilitar el desplazamiento

Requisitos normativos minimos: certificado de conformidad: UL ylo 41103000
CE 41122400
ACCESORIO REQUERIDO INCLUIDO: Regulador de voltaje 41103021
externo 411000060
1 . . 41103011
DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECMNICAS FRENTE A Unidad 81101703
REQUERIMIENTOS DE INSTALACION ¥ OTROS: 81141504

REQUERIMIENTOS METROLOGICOS: Incluir los siguienies
servicios metroldgices en el valor del ultracongeiador y su
instalacion:

-~ CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al momento de la
instalacién (1)

- CALIFICACION OPERACIONAL (0Q): una (1) en el
mamento de la instalacion

-~ CALIFICACION DE DESEMPERO (PQ): una (1) en el
momento de la instalacién

—  CALIBRACION: Calibrar en el punto: {-80°C). El certificade
debe ser emitido por ente acredi{ado bajo la NTC ISONEC
17025:2017 por ente Acreditador.

- Debers entregarse los informes soporte correspondiente de
las intervenciones metrolégicas ejecutadas.

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA
- Garantia de dos {2) aftos.

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

Capacitacién al personal encargado de gestion metrolégica (3
personas) del Grupo de Laboratorio de Fisicoguimico de Alimentos y
(3 personas) det Laboratorio de Productos Biologicas dei INVIMA en
el manejo adecuado del ultracongelador
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Rango de temperatura: el equipo debe cubrirel rangode 2°Ca 8 °C
Controlador: microprocesador,

Descongelacidn: Automatica,

Capacidad; 800 Litros 0 superior,

Display digital para visualizacidn de temperatura

Voltaje: 110 a 120 V 0 220-240. Si es de 220 a 240 debe incluir
convertidor de voliaje,

Alarma de temperatura alta y baja, falla eléctrica.

Alarma de puerta abierta

Unifarmidad <= 3°C

Resolucién 0.1 °C .

Refrigerante ambientalmente amigable : R600a o superior.

DESCRIPCION DE CARACTERISTICAS TECNICAS FRENTE A
REQUERIMIENTOS DE INSTALACION ¥ OTROS:

REQUERIMIENTOS METROLQOGICOS: Inclulr los siguientes
servicios metrolégicas en el valor del refrigerador y su instalacion:

~  CALIFICACION DE INSTALACION (1Q): Al momento de la
instalacién (1)
- CALIFICACION OPERACIONAL (0Q): una (1) en el 2
momento de la instalacidn
~  CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ): una (1) en el
momento de la instalacidn
—  CALIBRACION: Calibrar en el punto: (4°C). El certificado
debe ser emitido por ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC
17025:2017 por enle Acreditador.
Deberd entregarse los informes soporte correspondiente de las
intervenciones metrolégicas ejecutadas :

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA
—  Garantia de dos (2) aflos.
REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

— Capacitacién al personal encargado de gestién metrologica
{3 personas} del Grupo de Laboratorio de Fisicoquimico de |
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias v (3
personas) del Laboratorio de Productos Biclégicos del
INVIMA en el manejo adecuado del refrigerador

41103000
41122400
41103021
Unidad 41100000
41103011
81101703
81141504

Patron De Desempeiio: 1.) Entregar los equipos en empague original, seflado, sin abollad ]

empaque, o cual permita asegurar el correcto funcionamiento de estos. Ademds, real

Iras ni afectaciones visuales en su

adquiridos por ente acreditade bajo la NTC ISOAEC 17025:2017 por enle acreditador ONA;

en la pagina de ONAC), la acreditacién debe estar vigente al momento de la intervencion d

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por

personal que realizara la instalacin y la instruccién operacional y lo demés que sea necesat
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NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporle y demdas que se requieran para dar
cumplimiento al abjeto de la solicitud, tanto en ia ejecucién como en el tarming de la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben corresponder a produccién estandar de fabrica en serie, que garantice esquemas de calidad
establecidos en ¢l proceso de fabricacion y que el serial de fabrica se remita a un catdiogo de casa matriz y a su vez un protecolo
de verificacion,

NOTA 4: Los equipos deben operar baje las condicienes ambientales (temperatura, presién atmosférica, vy las demas
encontradas en el sitic de instalacién) garantizando lo requerido en las especificaciones écnicas de operacién.

GRUPO 2. {\DQUISiCION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE REGISTRADORES DIGITALES CON
TECNOLOGIA L.oRa PARA MEDICION DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA Y TERMOHIGROMETRO DIGITAL

Marea: JRI

Modele: LoRa Spy Digital

Referencia 12276 EX

Sensares: digitales; temperatura / temperatura y humedad.
Resalucion: 0,01

Intervalo de medicién: programable entre 1 a 5 minutos,
Intervalo de transmision: programable entre 1 minute a 24 horas.,
Banda de radio: 915 MHz

Rango de radio: 1km a campo abierlo

Memoria: capacidad para 10.600 puntos de datos

Interfaz: indicadores LED de estado, botén tactii de
encendido/apagado, pantalla LCD

Material del cuerpo: policarbonato,

Indice de proteccién: IP40

Dimensiones: 87 x 64 x 25 mm

Peso: 100 g

Fuente de alimentacion: bateria de litie reemplazable de 3,6 V

(incluida}

Vida 0til de la bateria: dos (2) afios 41112114

Anillo de identificagion; azul 41111966

Conector: tipo Binder desmontable 41111970
1 Sistema de fijacion: tres (3) magnetos integrados y/o 3 ojales. 3 Unidad 77101505

Comunicacidn inaldmbrica: libre de cables para transmision de
datos ¢ suministro de energia.

Registro de las mediciones y emision al aplicativo de las mismas a
intervalos programados por el usuario

Emisién de alarmas generadas en linea

Pantalla digital de cristal liquido que despliega el valor de medicién
¥ su unidad, intensidad de la sefial de radio, umbrales de alarma,
indicader de tipo de conexidn y nivel de bateria.

Indicador lJuminica LED de estatus de trabajo y estado de alarma.
Tamafio compacto y liviano con magnetos integrades para ubicar
sobre equipos v sopores para fijar a la pared.

Soporte de instalacion: soperte de pared fabricado en acero.
Cumplimientc normativo: CE, ROHS, FCC, EN 200 220, NF EN
12830 (cuando se utiliza la sonda 06556 en aplicaciones de
almacenamiento y transporte), RCM

Certificacion: 150 5001

Incluye: Una (1} sonda digital para medicién de temperatura y
humedad relativa - Ref, 12347 -

Rango de temperatura: -30°C a +70°C
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Exactitud: 20,3 °C de 0°C a +50°C (20,5 *C fuera de este rango)
Rango de humedad relativa {HR): 0 a 100 % HR (sin
condensacién)

Exactifud HR: 2 % HR {entre 40 % y 60 %), +3 % HR {entre 20—
30% y 70-80 %)

Resolucion: 0,01

Tipo de sensor: digital con filtro interno de PTFE

Conector: desmontable

Proleccidn: IP68 para la sonda, IP40 para el coneclor,

* Requerimientos de instalacion (Ver descripcion al final de la
tabla)

" Requerimiento de Intervencién técnica para asegurar
conformidad metrolégica instalacién (Ver descripcitn al final de 1a
fabla)

“** Requerimienios de capacitacién {Ver descripcion al final de la
tabla)

****Garantia (Ver descripcidn al final de la tabla)

Marca: JR1

Modelo: LoRa Spy Digital
Referencia: 12276

Sensores: digitales; temperatura / temperatura y humedad.
Resolucion: 0,01
Intervalo de medicion: programable entre 1 a 5 minutos.

Intervalo de transmisién: programable entre 1 minuto a 24 horas.
Banda de radic: 915 MHz

Rango de radio: 1km a campo abierto

Memaoria: capacidad para 10.000 puntos de datos

interfaz: indicadores LED de estado, boldn tactit de
encendido/apagade, pantalia LCD

Material del cuerpo: Policarbonato.

[ndice de proteccion: P40

Dimensiones: 87 x 64 x 25 mm

Peso: 100 g

Fuente de alimentacion; bateria de litic reemplazable de 3.6V
{incluida)

Vida oti! de la bateria: dos (2} afos

Anillo de identificacidn; azul

Conector: tipe binder desmontable

Sistema de fijacion: tres {3} magnetos integrados y/o tres {3}
ojales.

Comunicacidn inaldmbrica; libre de cables para transmisién de
datos o suministro de energia.

Registro de las mediciones y emisién al aplicativo de las mismas a
intervalos programados por el usuario.

Emisién de alarmas generadas en linea.

Pantalla digital de cristal liquido que despliega el valor de medicién
y su unidad, intensidad de la sefial de radio, umbrales de alarma,
indicador de tipo de conexién y nivel de bateria.

Indicador fuminico LED de estatus de trabajo y estado de alarma.
Tamafto compacto y liviano con magnetos integrados para uhicar
sobre equipos y seportes para fijar a la pared.

Soporte de instalacién: soporte de pared fabricado en acero.

Cumplimiento normative: CE, ROHS, FCC, EN 300 220, NF EN
12830 {cuando se ufiliza la sonda 06556 en aplicaciones de
almacenamiento y transporte}, RCM

Unidad

41112114
41111966
41111970
77101505
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Certificacidn: 1SO 8001

Incluye: seis (6) sondas digitales de temperatura — Referencia
13983 -

Color identificador: verde.

Tipo de sensor: digital,

Rango de medicién: 40 °C a +80°C.

Exaclitud: £0,2°C entre -40°C y +50 °C; 0,25 °C fuera de ese
rango.

Resolucion: 0,01 °C.

Cable: Plano, de 3 metros.

Tipo de conector: binder desmontable (conexién directa).
Proteccion: IP68 para ia sonda; IP40 para el conector

" Requerimientos de instatacion (Ver descripcitn af final de la
tabla)

** Requerimiento de Intervencion técnica para asegurar
conformidad metrojdgica instalacion (Ver descripcitn al final de la
tahla)

*** Requerimigntos de capacitacién (Ver descripcion ai final de la
tabla)

***Garantia {(Ver descripcion al final de la tabla)

Cen minimo un (1) canal para medicién de temperatura (°C) y
humedad relativa (%) y una (1) sonda o sensor digital desmontable
para range de temperatura de minimo -30°C méxima +70°C y
rango ge humedad relativa de 0% a 100% HR.

Minima exactitud sonda para temperatura: £ 0,3°C {de -20°C a
+50°C) y (£0,5°C por fuera del rango)

Minima exactitud senda para Humedad Relativa: £2% HR (de 20%
a 80%) y (£4%HR por fuera de rango)

Minima resolucion: £ 0,01

Intervalos de medicién: programable de maximo 1 a 5 minutos para
temperatura y humedad,

Intervalos de transmisién: de 1 minuto a 24 horas como minimo
Memoria interna: igual o superior a 10000 mediciones por canal
Rango de radio: igual o superior a 1000 metros

Dimensiones aproximadas:

a. ancho: minimo 64 mm- méximo 200 mm

b. alto: minimo 87 mm -méximo 150 mm

¢. profundidad: minime 25 mm -méxima 50 mm

Pantalla: digital LCD

Banda de radia: entre 900 MHz a 1000 MHz.

Acorde con EN12830, ROHS, CE, FCC, ETS 300-220

Indicador luminico de estado de trabajo y de alarma

Con soporte de pared

Suministro de baterla de litio de 3,6V reemplazable con minime dos
(2} afos de duracién promedio, incluir cambio antes de finalizar la
garantia o al activarse la alarma indicadora.

Con conectividad al software JRI MySirius

* Requerimientos de instalacion (Ver descripeion al final de la tabla)
** Requerimiento de Intervencién técnica para asegurar
conformidad metroidgica instalacidn (Ver descripcian al final de Ia
tabla)

*** Requerimientos de capacitacién (Ver descripcion al final de la
tabla)

***Garantia (Ver descripcién al final de la tabla)

4 Unidad

41112114
41111968
41111970
77101505
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Registrador minimo con un {1) canal para medicién de temperatura
{°C) y una (1) sonda o sensor digital desmontable con rango de
temperatura: Minimo -40°C Méximo +80°C,

Minima exactitud sondas para temperatura: £ 0,3°C (de -20°C a
+50°C} y (£0,5°C por fuera del rango}

Minima resofucidn: + 0,01

Intervalos de medicién: programable de maximo 1 a § minutos para
temperatura

Intarvalos de transmisién: de 1 minuto a 24 horas como minimo
Memoria interna; igual o superior a 10000 mediciones por canal

4 Rango de radio: igual o supericr a 1000 metros

Rango de radio: igual o superior a 1000 metros

Dimensiones aproximadas:

a. Ancho: minimo 64 mm- maximo 200 mm 41112114
b, Alto: minimo 87 mm - maximo 150 mm 41111966
c. Profundidad: minimo 25 mm- maxime 50 mm 3 Unidad 41111970
Pantalia: Digital LCD ' mica

- 77101505
Banda de radic: Entre 900 MHz a 1000 MHz
Acorde con EN12830, ROHS, CE, FCC, ETS 300-220
Indicador luminico de estado de trabajo y de alarma
Con soporte de pared
Suministro de bateria de litie de 3,6V reemplazable con minimo dos
{2) afios de duracién promadio, incluir cambio antes de finalizar la
garantia o al activarse la alarma indicadora.
Con conectividad al software JRI MySirius
* Requerimientos de instalacion (Ver descripcion al final de la tabta)
“* Requerimiento de Intervencidn técnica para asegurar
conformidad metroldgica instalacién (Ver descripeidn al final de Ia
tabia)
*** Requerimientos de capacitacion (Ver descripcién al final de Ja
tabla)
****Garantia (Ver descripcion al final de la tabla)
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Ajuste de alarma para temperaturas altas / bajas al aire libre
Memoria de temperatura para Max / Min, que puede ser reseteada
en cualguier memente,

Display gue muestra fa temperatura interior o exterior, con capacidad
de cambio entre °C y °F

Pantallz digital ,

Especificaciones: range T: -10 ° € ~ 50 * C/ 14°F ~ 122°F (interior)
Precisidn: £+ 1°C /1 8°F

Humedad relativa: 10 % - 99 % resclucion: 0,1 °C. Tiempo de
respuesta: no mas de diez (10) segundos.

5
REQUERIMIENTO DE INTERVENCION TECNICA PARA 41112114
ASEGURAR CONFORMIDAD METROLOGICA INSTALACION: ) 411119686
! Unidad 41111970
Calibrade con organismo acreditado en un punto de control para 77101505

femperatura: 20°C y uno para humedad relativa: 50%.

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION:

Se requiere una induccién técnica para el personal del laboratorio,
que cantemple:

- Funcicnalidades y aplicaciones dei equipo.

- Procedimientos de mantenimiento rutinario y cuidados especificos

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA:

—  Garantia de un (1) afto.

*Requerimiento de instalacion:
Instatacién de los equipos en el laboratorio, integracién con el sistema de monitoree y plataforma MySirius, asi como la
puesta en marcha completa del sistema
**Requerimiento de Intervencién técnica para asegurar conformidad metroldgica:
- Se deberan realizar dos (2) Intervenciones técnicas que permitan asegurar la conformidad metrolégica por parte de un
organisma acreditado por ONAC, en las variables de temperatura y humedad relativa, en tres (3) puntas de medicién
definidos por el laboratorio para cada registradeor.
- Primera intervencion: al momento de la entrega de los equipos
- Segunda intervencidn: al finalizar el perfoda de garantia de un (1) afio
- Las intervenciones técnicas para asegurar ia conformidad metrolégica deben ser realizadas por ente acreditado ante ente
acreditador ONAC.
- El certificado de resultado final de |a intervencidn técnica que asegura la confarmidad metrologica debe ir acompafiado de la
trazabilidad de los patrones calibrados y vigentes utilizades en esta actividad, de forma impresa.
- Entregar un certificado de resuliado final de la intervencién técnica que asegura ta conformidad metroldgica, por cada sonda
correspandiente & un registrador de manera individual en los puntos requerides por el taboratoria.
***Requerimientos de capacitacién:
Se requiere una induccién técnica para el personal del labaratorio, que contemple;
- Funcionalidades y aplicaciones del equipo.
- Procedimientos de mantenimiento rutinario y cuidados especificos.
- Procesos de calibracién.
Formacién tedrico-practica sobre el uso del sistema de monitoreo y ia plataferma MySirius
****Garantia basica:

. Brindar un (1) afio de garantia de los eqmpcs especiicados, la cuatl debe cubrir lo siguiente;

- Cualguier defecto de fabricacion.

- Durante ef afio de garantia se debe realizar las intervenciones metrolégicas sefaladas para cada equipo.

- Toda intervencién gue haga el personal calificado dei Contratista sobre las equipos sefialadas, tales como: a} intervenciones
metrofdgicas; b) desplazamientos de los equipos.

Patrén De Desempeiio: 1.) Eniregar los equipos en empaque original, sellado, sin abolladuras ni afectaciones visuales en su
empaque, io cual permita asegurar el correcto funcionamiento de estes. Ademas, realizar la callbracion de los equipes

adquiridos par ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente acreditador ONAC {Certificado con alcance vigente
en la pagina de ONAC), la acreditacidn debe estar vigente al momento de la intervencion de calibracion.
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NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por \Jsétlcos y/o por desplazamiento de
personal que realizard la instalacién y la instruccion operacional y lo demas que sea nece para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: El confratista debe cubrir el total de fos gastos de embalaje y transporte y d

gmas que se requieran para dar
cumglimiento al objeto de fa solicitud, tanto en la ejecucién como en el término de la garantia

NOTA 3: Los equipos deben corresponder a produccidn estandar de fabrica en serie, Q?LJ
establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de fabrica se remitaa un catélogo de
de verificacion.

garantice esquemas de calidad
sa malriz y a su vez un protocolo

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (tei‘qperatura presién atmosférica, y las demas
encentradas en el sitio de instalacidn) garantizando lo requerido en las especificaciones técn cas de operacién.

GRUPO 3. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTOQ DE UN ( ) HUMIDIFICADOR INDUSTRIAL
POR ULTRASONIDO Y UN (1) DESHUMIDIFICADOR

Con capacidad de evaporacion de minimo 3 litras agua por hara
(alternativa 3 kgfhora).

Voltaje: 110 voltios

Area para cubrir; 20m2 (£ 10 m? a 50 m? {+ 10 m?

Controlador de humedad digital

Conexién de agua directamente al acueducto.

1 Capacidad de movilidad con 4 ruedas universales.

(Garantia de un {1} afo

1| Unidad 40101903

superior.

Humedad graduable y minimo dos velocidades

2 Sistema de seguridad de apagado automatice cuando el tanque de 1 i Unidad 40101902
agua este Hleno.
Control remoto (opcional). i
Garantfa de un {1) afie &I

Parametros de desempefio: Entregar los equipos en empaque original, sellado, s n abolladuras ni afectaciones
visuales en su empadque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamienio de eTtas.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos mc!uyendo los generados por vidticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara la instalacién y {a instruccidn operacxonc v lo demas que sea necesario
para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: E! contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y t}ransporte:y demas que se requigran para
dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en el térming; de la garantia.

NOTA 3: los equipos deben corresponder a produccion estandar de féb{ica en serie, que garantice esquemas de
calidad establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de fabrica se remita a un catalogo de casa matriz
¥ a su vez un profocolo de verificacion.

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (temperafura, presién atmosférica, y las

demas encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en lag|especificaciones técnicas de
cperacion. ‘
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GRUPO 4. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE DOS (2) TERMOMETROS INFRARROJOS
PARA EL LABORATORIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Range minimo de temperatura IR: -50 °C a 1000 °C

Distancia de medicidn al objetivo: minimeo 30:1

Precision: £1,5 °C o £1,5 % del valor medido

Resclucion: minimo 0,5 °C

Laser apuntabie: Si,

Incluye: Sonda de temperatura tipo K de uso general, cable USB y
software, si aplica; estuche de transporte, cargador y/o baterias
recargabies necesarias para el funcionamiento,

El equipo debe entregarse con las intervenciones metrolégicas
iniciales, debe incluir garantia {minimo un (1} afio a partir de la
entrega a satisfaccidn) y las intervenciones metrolbgicas
1 relacionadas con mantenimiento preventive, correctivo, verificacién 1 Unidad 41112224
y calibracion durante el tiempao de garantia.

La calibracitén debe ser realizada por ente acreditado ante ente
acreditador ONAC o por un Organismo de Acreditacién de un pais
que sea signatario de Acuerdos Muitilaterales de Acreditacion, con
el alcance a los requerimientos definidos, cuando el Organismo
Nacional de Acreditacién {ONAC) no tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un aicance requerido.

Puntos a calibrar: 0 °C y 24 °C

Rango minimo de temperatura IR: -50 °C a 1000 °C

Distancia de medicidn al objetivo: minimo 30:1

Precision: £1.5 °C o 1.5 % del valor medido

Resolucion: Minimo 0,5 °C

Pantalla: LCD retroiluminada

Laser apyntable: Si.

Incluye: Sonda de temperatura tipe K de usc general, cable USB y
software, si aplica; estuche de transporte, cargador y/o baterias
recargables necesarias para el funcionamiento.

El equipo para adquirir debe entregarse con ias intervenciones

2 metrologicas iniciales, debe incluir garantia (minimo 1 afio a partir
de la entrega a satisfaccion) y las intervencicnes metroldgicas
relacionadas con mantenimiento preventivo, correctiva, verificacién
y calibracién durante ef tiempo de garantia.

La calibracién debe ser realizada por ente acreditado ante ente
acreditader ONAC o por un Organismo de Acreditacién de un pais
que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con
el alcance a los requerimientos definidos, cuando el Organisme
Nacional de Acreditacién (ONAC) no tenga competencia técnica
para acreditar a un arganismo en un alcance requerida.

1 Unidad 41112224

Puntos a calibrar: 24 °C, 37 *C y 80 °C
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Parametros de desempefio: Entregar los equipos en empague original, seiEado; sm abolladuras ni afectaciones

visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correclo funcionamiento de est

i

kIS

NOTA 1: E! coniratista debe cubrir el total de los gaslos inc!uyengdo los gg.’neradcs por viadticos y/o por

desplazamiento de personal que realizara la instalacion y la instruccién operacional
para dar alcance a la solicitud. f 1

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje v t[ransporte@
dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién como en F! término c

NOTA 3: los equipos deben corresponder a produccion estandar de fz-jbE ica en sefi

li¥ lo demas que sea necesario

demads que se requieran para
e la garantia.

e, que garantice esquemas de

calidad establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de fabrica se remila a un catalogo de casa matriz

Y & su vez un protocolo de verificacion.

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (iempera‘
demas encontradas en el sitio de instalacién) garantizande lo requerido en la
operacion.

ura, presién atmosférica, y las
|especificaciones técnicas de

NCUBADORA Y UN BANO DE

GRUPQ 5. ADQUISICION, INSTALACION ¥ PUESTA EN FUNCIONAMIENTG DE UN
AGUA PARA EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEEBIDAS {L

-Volumen de la Cadmara o del interior: Entre minimo 100 litros a
méximo 120 kitros

-Tipo de Conveccién: Convecclén forzada o natural,

-Rango Temperatura de trabajo: minimo de temperatura ambiente
+5°C hasta minimo 70°C a méximo 100°C.

‘AB}

-Puerta(s) 1 y/o 2 interior de vidrio de seguridad y/o cristal. :1 } g::gg
-Tensién nominal (V) y Frecuencia (Hz): 110 a2 120 V y 50/60 Hz : 41103708
1 -Desviacion de temperatura a 37°C +/-0.8 Maximo 1 UNIDAD 41122400
-Peso neto de la unidad {vaclo) maximo 76 kg 41104500
-Dimensiones externas (fondo x ancho x alto): 41104400
sDimensiéns E
Profundidad (fonda) 550 G560
Ancho 630 770
Alto 650 870
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Bimensiones internas y/io camara (fonde x ancho x alto):

RIMBHSISH: Minimaimim Méximy (M
Profundidad (fondo) 350 730
Ancho 500 570
Alto 480 670

Controlador con pantalla LCD y/o pantalla flusrescente
'REQUERIMIENTOS METROLOGICOS:
Incluir tos siguientes servicios metrolégicos:

CALIBRAGION: Calibrar en ei punto: 22 °C. El certificado debe ser
emitido por ente acreditado bajo la NTC ISONEC 17025:2017 por
ente Acreditador,

Realizar una cafibracién (1) en la instalacién, una calibracién {1)
luego de cada mantenimiento preventivo al finalizar cada afio de
garantia {1 en total), *
CALIFICACION DE
instalacion {1
CALIFICACION OPERACIONAL (OQ): una (1) en el momento de la
instaiacién y una (1) al final de cada afio de la garantia y debe ser
en los mismos puntos de calibracién que se encuentran regueridos
en la calibracidn (1 en total).

CALIFICACION DE DESEMPERO (PQ): una (1) en el momento de
la ingtalacién y una (1} al final de cada afio de la garantia y debe ser
en los mismos puntos de calibracién que se encuentran requeridos
en la calibracién (1 en total).

INSTALACION (IQ): Al momento de ia

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA

Garantia de un (1} afio. Con un repotenciamiento preventivo al
finalizar cada afio de garantia (1en tofal). La garantia debe incluir
anualmente los requerimientos metrolégicos en los puntos definidos
en la instalacién,

Deberd entregarse los informes soporte correspondiente de las
infervenciones metrolégicas ejecutadas.

Los certificados de calibracion deben ser emitidos por ente
acreditado bajo la NTC ISOAEC 17025:2017 por ente Acreditador.
Capacitacién al personal encargade de gestién metrologica (2
personas) del Grupo de Laboratoric de LMAB del INVIMA en el
manejo adecuado de la incubadora.

-Sensor de temperatura digitat

-Rango de temperatura de trabajo min. 5 a 10 sobre la temperatura
ambiente a +100

-Range de temperaturas ajustables+10 a +100 °C Resolugion del
indicader 0,1 °C

-interior y carcasa exterior de acero inoxidable.

- Voltaje consumo eléctrico 110 a 120 V, 50/60 Hz

- Volumen: 35 L o superior

- -Dimensiones (longitud x anche x aito):

Difiensio MG (i
Longitud 600
Ancho 440
Alto 240

Tapa de acers inoxidable, Sislema de drenaje facil de vaciar

1 Unidad

41104402
41104403
41103706
41122400
41104500
41104400
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'REQUERIMIENTOS METROLOGICOS:
Incluir los siguientes servicios metrolégices:

CALIBRACION: Calibrar en el punto: 44,5 °C. El certificada debe
ser emitido por ente acreditado bajo la NTC ISOAEC 17025:2017
por ente Acreditador.

Realizar una (1) en la instalacién, una {1} luego de cada
mantenimiento preventivo al finalizar cada afio de garantfa (1 en
total). *

CALIFICAGION DE INSTALACION (I0Q): At momento de la
instalacion (1)

CALIFICACION OPERACIONAL (0Q): una {1) en el momento de la
instalacién y una (1) al final de cada afio de la garantia y debe ser
en los mismos puntos de calibracion que se encuentran requendos
en la calibracién (1 en total).

CALIFICACION DE DESEMPENQ (PQ): una (1) en el momento de
fa instalacién y una (1) al final de cada aiio de la garantia y debe
ser en los mismos punies de calibracién que se encuentran
requeridos en la calibracién (1 en totah.

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA

Garantia de un (1} afto. Con un repotenciamiento preventive al
finalizar cada afio de garantia {1en total). La garantia debe incluir
anualmente los requerimientos metraldgicos en los puntes
definidas en la instalacién

Debera entregarse los informes soporte correspondiente de las
intervenciones metroldgicas ejecutadas.

Los certificados de calibracién deben ser emitidos por enta
acreditado bajo la NTC ISO/NEC 17025:2017 por ente Acreditador.
Capacitacién al personal encargado de geslion metrolégica (2
personas) del Grupo de Laboratorio de LMAB del INVIMA en et
manejo adecuado del Bafio de agua.

Parametros de desempeiio: Entregar los equipos en empaque original, sellado, éin abofladuras ni afectaciones
visuales en su empaque, lo cual permila asegurar el correcto funcionamiento de;estos.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los Eg fnerados por viaticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara la instalacion y la instruccion operaczon' {y lo demas que sea necesario
para dar alcance a la solicitud,

NOTA 2: £l contratista debe cubrir el total de los gastos de embaia}e y transporfe /|demas que se requieran para
dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién como en el termmo c e la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (tempera ura, presién atmosférica, v las
demas encontradas en el sitic de instalacién) garantizando lo requerido en las lespecificaciones técnicas de
aperacion. "

GRUPO 6, ADQUISICION, INSTALACION ¥ PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE?UNA CENTRIFUGA PARA EL
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS S
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Sisterna de control por microprocesador

Pantalia digital (preferiblemente tactil) y seleccién de funcicnamiento
continuo ¢ con temporizador

Intercambio de rotar simple

Rango de temperatura que contemple -9 *C a 30 °C.

Funcién de pre-enfriamiento o enfriamiento rapido

ldentificacidn de desequilibrio

Blogueo eléctrico de la tapa

Camara de centrifugacién en acero inoxidable

Requerimiento etéctrico: 110a 120V .

Rotor basculante con capacidad de operar a minimo 4500 mpm y
adaptadores para tubos cénicos de 15 ml. y 50 mL.

El rotor vy sus componentes deben iener resistencia quimica a
acidos, bases y solventes orgénicos, fa cual debe estar especificada

en la ficha técnica. 40161701
1 Nivel de ruido {sonora) maximao 70 dBA. 1 Unidad 41103803
Control de aceleracién y frenado. 41103502
Requisitos minimos normativos: certificado de conformidad CE y/o 41103804
UL, IEC / EN 61010-1, IEC/EN 61010-2-020, IEC/EN 61010-2-101 41103800

Accesorics para el rotor basculante:
Adaptadores para minimo 186 tubas conicos de 15 ml
Adaptadores para minimo 4 tubos cénicos de 50 mi

Garantia: 2 afios

Calibracién de instalacién

Calificacion de operacion

Calibracién de variable velocidad con entidad acreditada por ONAC
{5 puntos en intervalo 1000 a 4500 rpm)

Capacitacién al personal del Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos
(minimo 3 profesionales de! 4rea) en &f manejo adecuado del equipo

Par&metros de desempefio: Entregar los equipos en empaque original, sellado, sin abolladuras ni afectaciones
visuales en su empaque, lo cual permita asegurar ef correcto funcionamiento de estos.

NOTA 1: EI confratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por vidticos y/o por
desplazamiento de personal que realizara la instalacion y la instruccién operacional v lo demas que sea necesario
para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: 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 gjecucién como en el término de la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (temperatura, presién atmosférica, y las
demas encontradas en el sitio de instalacidn) garantizando lo requerido en las especificaciones técnicas de
operacion.

GRUPO 7. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN VORTEX PARA EL LABORATORIO
DE MICROBIOLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
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Agitador vortex digital o mezclador de vértice digital o multivortex
Pantalla digital de velocidad y tiempo

Velocidad de trabaje variable de un rango de 300 RPM a 2500 RPM
o mayor

Meodos continuo y tactil

Voltaje y enchufe de 110V a 120V

Con plataforma base de goma ¢ cauchg

Con capacidad de carga minime de 0,1 kg

Que incluya minimo los soportes para tubos de 12, 15, 26 mm y
bandeja para microplacas hecho en espuma u otro material liviano
con espacio para no menos de 5 tubos por cada soporte

Con minimo un (1) afio de garantia sobre defectos de fabrica

Que incluya mantenimiento praventivo antes de ia finalizacion del
afo de garantia y capacitacidén de su uso

Requerimiento de instalacién:

Capacitacién al personal encargado de gestion metrolégica (2
personas) del Grupo de Laboratorio de LMPFOT del INVIMA en el
manejo adecuado del vortex

Reguerimiento de garantia:

Brindar un (1} afic de garantia del equipo especificado, la cual debe
contemplar cualquier defecto de fabricacién, cambios de
consumibles requeridos por el equipo de manera preventiva y
correctiva durante el tempo de la misma, y suministro de los insumos
necesarios (repuestos originales) para el adecuade funcionamianto
del equipo.

La garantia debe incluir el servicio de mantenimiento preventivo uno
(1) al finalizar el aflo de garantia, identificando ef equipc con los
respectivos ratulos y con entrega de informe.

Garantizar el suministro de repuestos originales ante cualquier dafio
durante el tiempo de garantia.

47101512
41103806
41103801
41103800
41101500

Unidad

Pardmetros de desempefo: Entregar los equipos en empaque original, sellado,
visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de e:

NOTA 1. El contratista debe cubrir el fotal de los gastos incluyendo los g
desplazamiento de personal que realizara la instalacién y la instruccion operacion:
para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte, y
dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tante en Iz ejecucion como en el iérmmo c

NOTA 3: Los equipos deben operar bajo las condicicnes ambientales: (tempera
demas encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en la:
operacion. ‘

Para efectos del presente proceso se entiende por:

|

s

in abolladuras ni afectaciones
0S.

erados por vidticos yfo por
y lo demas que sea necesario
demas que se requieran para

e la garantia.

ra, presion atmosférica, y las

|especificaciones técnicas de

Calibracién® (VIM 3 clausula 2.39): Operacion que bajo condiciones especifi cadas establece, en una primera

etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas o

de medida, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asaciadas

5

esta informacion para establecer una relacién que permita obtener un resultade

indicacion,

5 VIM: Vocabuiaria Interacional de Malrolagia
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Calificacién de desemperio®: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera consistentemente y da
reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones definidos durante periodos prolongados.

Calificacidn operacional u operativa: Verificacion documentada de que el equipo analitico se desempena segln
lo planeado en todos los intervalos de operacién previstos.

Intervenciones metrolégicas®: Conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion metroldgica de
equipos de medicién 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 ios requisitos
correspondientes a su uso prevista. Generalmente incluye calibracién, verificacian externa, calificacion operacional
y de desempefio vy cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro de especificaciones
segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiadas
cumpliendo con parédmetros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

ONAC®: Organismo nacional de acreditacion. La actividad de acreditacién sera ejercida de manera exclusiva por
el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC).

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
algin probiema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o software de una computadora de un
servidor de Internat, periféricos, articulos electrénicos, maguinaria, o cualquier ofro sistema informatica.

Cadena de Trazabilidad Metrolégica'® (VIM 3 clausula 2.42): Secuencia de patrones de medicién y calibraciones
que se utiliza para relacionar un resultado de medicién con una referencia.

Trazabilidad Metrolégica®™ (VIM 3 clausula 2.41): Propiedad de un resultado de medicién par la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia a través de una cadena ininterrumpida documentada de calibraciones, cada
una de las cuales contribuye a la incertidumbre de la medicion.

Nota 1: Para esta definicion, una "referencia” puede ser una "definicién de una unidad de medids a través de su
realizacién practica, o un procedimiento de medida que incluye la unidad de medida para una cantidad no ordinal,
o un estandar de medida”.

Trazabilidad Metrolégica a una unidad de medida' (VIM 3 clausula 2,43): Trazabilidad metrologica donde la
referencia es la definicion de una unidad de medida a través de su realizacién practica.

Nota 2: La expresion “trazabilidad al SI" significa "trazabilidad metrolégica a una unidad de medida del Sistema
internacional de Unidades”,

VISITA TECNICA AL LUGAR DE INSTALACION:

La visita al sitio de ejecucion del contrato se levara a cabo con los propositos de verificar las condiciones con que
cuenta el laboratorio, asi como verificar condiciones eléctricas, espacio y ofras que se consideren importantes para
el carrecto funcionamiento de los equipos. El proponente que no se presente a la visita cuando la entidad la
programe, sera responsable de asumir las adecuaciones de las condiciones locales de desarroilo del objeto del
contrato, asi como los aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucién, sin que la

6 Invima 2024. PACS-GM-LABS-PCO1 Procedimients de Gestidn Metroldgica

7 thidem

B ibidem

9 Decroln 1595 da 2015

10 Invima 2022 GAD-GLT-PR1 Procedimiento adquisicidn e bienes, zsrvicion y suministros
14 Wikipgdia, 2018, Tomado de: hitps:/fes.wikipedia.org/wikilSoporte_1%{3%A0¢cnico

12 VIM: Vocabulario Intemacisnat de Metrologia

13 ibidem

14 Ibidem
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entidad deba reconocer al contratista en el futuro, posibles desequmbrsos por desc :

anotadas.

nocimiento de las condiciones

El abstenerse de hacer la visita a las instalaciones no sera justificacion para no d
de correcta ejecucion del contrato que se suscriba, En ningln caso la entidad hard’
para la instalacion objeto del presente proceso. Los gastos de la visita correréan p
elflos asistentes a la visita deberan ser profesionales idénecs para realizar la mism
entregue no eximira al proponente de la responsabilidad de verificar mediante
aquelios detalles y condiciones susceptibles de afectar la gjecucién del contrato.

La visita no sera obligaloria ni habilitante y serd atendida por un funcionario de
Contrato y/o la persona que &l delegue. Sera responsabilidad de los interesados
visita e inspeccién al sitio en el cual se ejecutara el objeto a contratar, La fecha y
fijada por la Entidad en el cronograma de a convocatoria pablica. i

El lugar para llevar a cabo la visita al lugar de instalacién de los equipos objeto cl

|

[HH
oF

al
investigaciones independientes

cumplimiento a los requisitos
ejoras locativas por su cuenta
cuenta de cada proponente, y
La informacian que la entidad

signado por el Supervisor del
én participar en el proceso, la
hora para realizar la visita serd

i| presente proceso es: Grupo

Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas, Av. Calle 26 # 51 —20 Bloqua A Piso 2 {Grupa 1 v 6), Grupo

Laboratorio de Productos Biologicos, Av. Calle 26# 51 —20 Bloque B Piso 1 (Grupo
Genéticamente Modificados, Carrera 68 D # 17-21 (Grupo 2), Laboratorio de Dispc
#17-21 (Grupo 2 y 3), Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacél:
Calle 26# 51 —20 Bloque A Piso 1 (Grupo 2, 3y 7) y Laboratorio Fisicaquimicad
Otras Tecnologias: Av. Calle 26# 51 —20 Bloque A Piso 2 {Grupa 1 y 4).

2,5, AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

), Laboratorio de Organismos
sitivos Meédicos, Carrera 68 D
icos y Otras Tecnologias: Av.

1
o
¥
de Productos Farmaceuticos y

&tocumentos:

é)comen-dacwn' dei' Corﬁité Asesor e

En caso de que se trate de persona
juridica deben verificarse los del
representante legal y los de |a persona
juridica como tal

Contratacién X Cicwlté de Contratacion.
Certificado de inclusion en el Plan Anual X Coardingdor del Grupo de Gestion
de Adquisiciones il:| Contractual
https: llwu?w procuraduria.gov.co/CerfW
’) -
Certificado de antecedentes disciplinarios, EB Qertificado.aspx?tpo=2
ﬁsca‘[es. judic:@IeS, de medidas https:/fwvyw.conlraloria.gov.co/control-
correctivas, Cenificado de deudores fiscallresda bilidad-fiscal/certificad
morosos de alimentos - REDAM iscalirespansabilidad-fiscalicertificado-
X de- 5ntecedentes»f‘ scales

| cedentes policia.gov.co: 7005
,‘ sbJudicial/index.xhtml

i /np_consulta.aspx

pc.policia.gov.co/PSClirm_c

Autorizacion para contratar del Camara

x

2 Comercio — Certificado de

representante legal de fa persona juridica. Exis

Licencia o permiso de autoridad
ambiental

ancia y Representacion,

Autorizacion o permiso de funcionamiento
0 habilitacién

XX [ x

Licencia o permiso de construccién
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2.6. OBLIGACIONES DE LLAS PARTES:

2.8,

2.8

1.
2.
3

g.
10

i1,
12.
13.

14.

1. DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

N OBLIGACIONES GENERALES:

Realizar las actividades para el éptimo cumplimiento contractual.

Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecucion de ias actividades contratadas.
Suseribir el acta de inicio, junto con quien ejerza la supervision del contrato, una vez se cuente con el lleno de
los requisitos legales para ello,

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

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que Je haya sido asignada en desarroilo de
sus obligaciones contractuales. (Si aplica).

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

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actden por fuera de Ia Ley, con el fin de obligarlos a realizar
u omitir un hecho o un acto en el gjercicio de sus obligaciones. En caso de que ello se presente, informar
inmediatamente al Invima,

Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual. (si aplica).
Infarmar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello hubiere lugar. (si aplica).

Cargar y actualizar en su usuario del Secop II, sus cuentas de cobro e informes de actividades de conformidad
con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato. {Si aplica).

Las demas que sean necesarias y requeridas para ef ptimo cumplimiento del objeto contractual.

2,6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

2.6.1.21. OBLIGACIONES PARA EL GRUPO 1

1. El contratista debera presentar el certificade de acreditacion vigente para los servicios de calibracion a
contratar bajo la norma NTC ISONEC 17025:2017 emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC o por un Organismoc de Acreditacion de pais signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacion cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
conforme a los requerimientos definidos. Dicho certificado debera estar vigente durante Ia prestacidn
efectiva de los servicios de calibracién solicitados. Los certificados de calibracién deben ser emitidos por
ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador, si se requiere.

2. Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los equipos y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en las Tabla 1 dentro del plazo de ejecucion, los bienes en su
empaque original, no usados, no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que
ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del propdsito para el cual se solicita,
dentro del plazo de ejecucion previsto.

3. Realizar la instalacidn y puesta en marcha de los equipos y elementos relacionadas en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas Tabla 1. en la sede del Laboratorio de Productes Biologicos y en la sede del
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentro
del plazo estipulado y libre de costos logisticos (fransporte, costos de importacién, sequros, tramites
aduaneros) para el Invima, Ia instalacidn de los equipos incluye: la extraccion de su empaque original y la
ubicacion en el sitio dispuesto por el supervisor del contrato, conexiones eléctricas, entre otras de acuerda
con los requerimientos del Supervisor del contrato.
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4. Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesanoé para la u recla instalacion de! equipo y
elementos sin que se genere coslo adicional a 1a entidad, a su vez dsspc;rer de los residuos generados
adecuadamente.

5. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta el momento en que hayan sido
enitregados e instalados en los Laboratorios de Productos Bloiég:ccs y en la sede del Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas. i

6. Brindar el servicio de acompafiamiento conforme a las necesidades paraiueriﬁcar el funcionamiento del
bien adquirido, dentro de fos dos (2) dias siguientes a la solicitud por parta ‘el supervisor def contrato.

7. Entregar a los responsables de metrologia de los Grupos de Laboratdrjo de Productos Bioldgicos vy
Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas todos los manuales de Usuario, accesorios y conexion
de los equipos y elementos para su buen funcionamiento, en las!!linstalaciones del laboratorio
correspondiente, Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos ubicado en: Avenida Calle 26 # 51-20 -
Sede CAN, Blogue B primer piso, Grupo Laboratorio Fisicoquimico de AEmwntos y Bebidas ubicado en: fa
Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN - Bloque A seguncio piso. Bogota D G.

8. Brindar instruccién operacional y acompartamiento a minimo tres (3) profe jlonales del Grupo Laboratorio
de Productos Bioldgicos y tres (3) profesionales del Grupo de Fisicogquimica de Alimentos v Bebidas en el
uso, manejo y cuidados de los equipos y elementos de acuerdo con los gquerimientos del supervisor y
como minimo 2 horas.

8. Entregar ai supervisor del contrato ¢ a quien este designe los certifi cadosj e calibracién de cada uno de
los equipos indicados en las tablas 1, 2, 3y 4 del numeral 2.4 Espacificacionds técnicas de este documento.
Dichos certificados deben ser emitidos por ente acreditado bajo la NTC ISONEC 17025 2017, por ente
acreditador ONAC ¢ por un Organismo de Acreditacién de un pais qué sea signataric de Acuerdos
Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los requerimientos defi mﬁos cuando ONAC no tenga
competencia lécnica para acreditar a un organismo en un alcance requeri u y trazabilidad metroldgica de
los patrones usados para realizar la actividad, en los equipos que lo requi ran

10. Entregar los certificados de calibracion cumpliendo con Io é'eﬁaiado en la Tabla 8.
INFORMACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA P JRLOS PROVEEDORES
METROLOGICOS

Soporle documental impreso en

papel membretado de la firma que X X X X

realiza las intervenciones.

X
Siente no estd
acreditado se
debe anexar
requisitos. del

Logo de ente. acreditador si ag!ica ) an;ﬁg::}‘ Sde ) No Aplica

en _refaranc:a a |gs politicas No Aplica especificos da Mo Aplica

prapias del ente acreditador. acreditacién-

trazabilidad
metrolégica
CEA-3.0-02
VERSION
7.2023-ONAC

THuto, por ejemplo: Reporte de

repotenciamiento,  infarme  de X X X X

calificacion, certificado de

calibracién.

Nombre y direccion del lugar _

donde se realizaron las Mo aplica. X ¢ INo aplica

calibraciones, si fuera diferente a No aplica
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FORMAGION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR'LOS PROVEEDORES METROLOGICO
i RIFICAL i

la direccién del Proveedor de la
calibracién.

ldentificacién Gnica del documento
soporie y en cada pagina una
identificacién para asegurar gue Opcionat
caga una es reconocida como Opcional X Opcicnal
parte del documento e
identificacién  del  final  del

documento,
MNombre del cliente. X X X X
Direccién del cliente. Opeicnal X Opcional Opcionai

Descripcion  dnica del equipe:
rombre, marca modelo y/o nimero
de serie, nimero de inventario y/c
namero identificacién.

Fecha de recepcién (En caso de
que el equipo se envie a las X X X X
instalaciones del proveedor).
Identificacién del métode wtilizade
y descripcién de  actvidad

X X X X

reglizada con relacgién de normas X X X X
de referencia aplicadas.
Fecha de ejecucion de ia actividad. X X X X
Cuando en el
Rango o punto de medicidn repotenciamiento se X X X
controtado. realizé verificacidn y
ajustes.

Condiciones ambientales durante
la ejecucidn de Ia actividad gue No aplica X Qpcional Opcional
influyan en ios resultados.

ldentificacion de patrenes, dentro
de los documentos soporie,
utilizados en fa actividad para
medicién de cada variable medida

en la intervencién realizada y copia X X

de los respectivos certificados de Aplica si se Aplica si se Opcional
trazabilidad vigente emitidos por | Aplica cuando se haya verifican verifican

ente acreditado por  ente i realizado verificacion v condiciones de condiciones de

acreditador con el logo respectivo ajuste, funcionamiento | funcionamiento

del ente acreditador,

Los patrones deben estar
calibrados en los puntos de
cafificacion/calibracidniverificacian
@ en un rango dentro del cual se
encuentren estos punios.

Resultados de cada aclividad en X

unidades del Sistema Incluir resultados de X X%

internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversién, si es posible. después de ajuste.

Errores de medicidn en unidades Apiica si se realizé

del Sistema Intemacional o su | verificacién de variable . . Cpcional
respectiva conversién, si  es | ynose eliminaron los Opcicral Opcional P
posible. errores.
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. INFORMACION.DE. ""HGCUMSNTACICH NTREGADA POR LOS PROVEEUORES METROLOGICO

Incertidumbre de medicidn en i
unidades del Sistema No aplica X 1 Opcional Mo aplica
Internacional. ‘

ioX X

X opcionalisi, comunicados comunicados
Cumplimiente de criterios de | Comunicados por cada comunicados l por cada por cada
aceptacién. Laboratorio o segin por cad{a Laporatorio o L.aboratorio o
normatividad. Laboratario i|| segun segun
fiormatividad narmatividad

Cualquier {imitacién para el uso H
previsto, opiniones, observaciones X No Aplica 1 ‘Opcional Opcional
yfo interpretaciones, gl

Declaracion de gue los resultados )
solo estén relacionados con los Opcional X ' Opcional Opcional
items intervenidos.

Nombre, funcibn y firma o
identificacién equivalente de las

personas que autorizan el X X x
documento soporte. ;
11. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tlempo est!puEé&o en la tabla 1 del numeral 2.4

especificaciones técnicas, contados a parlir del recibo a satisfaccion por parte del Invima, bajo las siguientes

condiciones:

11,1 Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica durante e} tiempo de garantia por uno de
iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefialadas en el contrato, j si mismo, realizar el cambio si
durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certtf cadoy ¢ }nplar con las especificacionas
técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacion def Invima, el cual debera ser entregado en
un tiempo no mayor a sesenta (60) dias calendario siguientes a la solicitud por ‘rte del supervisor del contrato
sin generar costos adicionales para el instituto. Este cambio se debera realizar Ien cualquier momento, durante

el periodo de garantia del equipo.
11.2  Realizar las intervenciones melrologicas de los equipos segin lo relacionado en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas, en los liempos establecidos, previa conceftacién cr.:r__i el supervisor del contrato e
igualmente entregar los soportes metrologicos maximo siete (7) dias calendario posteriores a |a realizacién de
estas cumpliendo con los requerimientos de ia Tabla 8. Informacién de fa do, smentacion entregada por los
proveedores metroldgicos., il
1.3 Emilir y entregar a los responsables de metrologia de cada laboratorio cua o se realice una intervencidn
metroldgica, segin sea el caso: Etiqueta de calibracidn, Etiqueta de ver:f?cacaon yiE liqueta de Calificacion,
11.4  Realizar las correcciones requeridas por el Laboratorio, a los seporte melroldgicos y entregar los
documentos corregidos maximo cuatro (4) dias habiles después de reahﬁzado el requerimiento al coordinador del
laboratorio ¢ la persona que este designe. El documento soporte que requrere agus e lo conservard el laboratorio
mieniras se recibe el soporte corregido. L
11.5  Atender cualquier llamada de solicitud de servicio, maximo en dlectSEIS (1 } horas en horario de 7:00 am
a 4:00 pm. Si el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro d[a' las instz Jaciones del Invima por efectos
de la garantia (por defecto de fabricacion) el contratista reparara los equ;pos en, 'p tiempo maximo de ocho (8)
dias; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tlempp maximo de veinte {20} dias; las partes
deberdn ser reemplazados por partes nuevas y ongmales de iguales o sppersores Sracteristicas técnicas, previa
autorizacion del supervisor del contrato. St una misma falla o dafio se presenta por tercera vez, durante la garantia,
el equipo debe ser reemplazado en su totalidad. Las actividades antes descrstas A O deben generar costo algunc
para el Invima, igualmente incluye cualquier desplazamiento del personal técmco IE proveedor el cual no podra

“

superar los (15) dias habiles, luego del requerimiento. i
11.6  Brindar soporte técnico por el término de ejecucion del contrato, ante inquie |des que se puedan presentar
sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea pmj edio de correo electrdnico o
tefefonico. Las llamadas y/o correos se deberén responder dentro del dig habil siguiénte a la solicitud. Sin generar
costo adicional para la entidad. i
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2.6.1.2.2. OBLIGACIONES PARA EL. GRUPO 2

1.

10.

El contratista debera presentar el certificado de acreditacion vigente para los setvicios de cafibracién a
contratar bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2017 emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC o por un Organisma de Acreditacién de pais signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacion cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
conforme a los requerimientos definidos. Dicho cerificado debera estar vigente durante Ia prestacién
efectiva de los servicios de calibracidn solicitados. Los certificados de calibracion deben ser emitidos por
ente acreditado bajo la NTC [SOAEC 17025:2017 por ente Acreditador, si se requiere

Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los equipos y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en las Tabla 2 dentro del plazo de ejecucion, los bienes en su
empague original, no usadoes, no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que
ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del propésito para el cual se solicita,
dentro del plazo de ejecucion previsto.

Realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos y elementos relacionadas en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas de Tabla 2. en la sede del Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados. Laboratorio de Dispositivos Médicos y Laboratorio de Microbiclogia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentro del plaza
estipulado y libre de costos logisticos {transporte, costos de importacién, seguros, tramites aduaneros)
para el Invima, la instalacion de los equipos incluye: la extraccién de su empaque original y la ubicacién
en el sitio dispuesto por el supervisor del contrato, conexiones eléctricas, entre otras de acuerdo con los
requerimientos del supervisor del contrato.

Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la correcta instalacion del equipo vy
elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su vez disponer de los residuos generados
adecuadamente.

Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio det equipo y elementos hasta el momento en que hayan sido
entregados e instalados en los Laboratorios de Organismos Genéticamente Modificados, Laberatorio de
Dispositivos Médicos y Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras tecnologias.
Brindar el servicio de acompafiamiento conforme a las necesidades para verificar el funcionamiento del
objeto contractual a adquirir, dentro de los dos (2} dias siguientes a la solicitud por parte del supervisor del
contrato,

Entregar a los responsables de metrologia de fos Grupos de Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados, Laboratoric de Dispositivos Médicos y Laboratorio de Microbiclogia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias todos los manuales de usuario, accescrios y conexion de los equipos
y elementos para su buen funcionamiento, en las instalaciones del laboratorio correspondiente, Grupo de
Laborateric de Crganismos Genéticamente Modificados ubicado en la sede Montevideo, Carrera 68 D No.
17-11/21 Tercer Piso, Grupo de Laboratorio de Dispositivos Médicos ubicado en la sede Montevideo,
Carrera 68 D No. 17-11/21 Tercer Piso, Labaratorio de Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias ubicado en: Avenida Caile 26 # 51-20 - Sede CAN, Blogue A primer piso.

Brindar instruccion operacional y acompafiamiento a minimo dos (2) profesionales del Grupo Laboratorio
de Crganismos Genéticamente Modificados, dos (2) profesionales del Grupo de Dispositivos Médicos v
dos (2} profesionales del Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnclogias
en el uso, manejo y cuidados los equipos y elementos de acuerdo con los requerimientos del supervisor y
come minimo dos (2} horas.

Entregar al supervisor del contrato 0 a quien este designe los certificados de calibracion de cada uno de
los equipos indicados en a tabla 2 del numeral 2.4 Especificaciones técnicas de este documento. Dichos
certificados deben ser emitidos por ente acreditado bajo ta NTC ISOAEC 17025:2017, por ente acreditador
ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pais que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacién, con el alcance a los requerimientos definidos, cuande ONAC no tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requerido, y trazabilidad metroldgica de los patrones usados
para realizar la actividad, en los equipos que lo requieran.

Entregar los certificados de calibracién cumpliendo con lo sefialado en la Tabla 8. INFORMACION DE LA
DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLOGICOS
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INFORMACION:DE: OCUMENTAGION:ENTREGADAPOR:
REPOTENCIAMIENTO SALBF
Soporte documental impreso en
papel membretado de la fira que X X X X
realiza las intervenciones.
X
Siente no esta
acreditado se
debe anexar
. E
requisitos del
Logo de ente acreditador si aplica aneﬁo A fe No Apli
en referencia a las politicas No Aplica crerios iNo Aplica 0 Aplica
. ! especificos de
propias del ente acreditador, screditacidn-
trazabilidad
Ni
metroldgica
CEA-3.0-02
VERSION
7.2023-ONAC
Titulo, por sjemplo: Reporle de
repotenciamiento, informe  de X X X X
calificacién, certificado de
calibracidn.
Nombre y direccion del lugar
donde se  realizaron  las
calibraciones, si fuera diferente a No aplica. X ‘No aplica Mo aplica
la direccidn del Proveedor de la
calibracion.
Identificacion tnica def documento
soporte y en cada pagina una
identificacidn para asegurar que : Opcional
cada una es reconocida como QOpcional X QOpcional
parte del documenta e i
identificacidn  del  final  del
documento,
Nombre del cliante. X x| X X
Direccitn del cliente, Opeional X Opcional Opcional
Descripcién  Unica del  equipo:
nombre, marca modelo y/o nimero X X X X
de serie, nimero de inventario y/o
numerg identificacion.
Fecha de recepcion (En caso de
que el equipo se envie a las X X X X
instalaciones del proveedor).
Identificacion del método utilizado
y descripcibn  de  actividad X X X
realizada con relacidn de normas X
de referencia aplicadas.
Fecha de ejecucién de la actividad. X X X X
Rango © punto de medicién
controlado. X X X X
Condiciones ambientales durante
la ejecucion de la actividad que Mo aplica X | ©®pcionat Opcional
influyan en los resultados.
Identificacion de patrones, dentro | Aplica cuando se haya X HoX
de los documentos soporte, | realizado verificacién y Aplica si se Aplica si se
utilizados en la actividad para ajuste. verificah | 'verifican
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medicion de cada variable medida condiciones de condiciones de
en la intervencion realizada y copia funcienamiento | funcionamiento
de los respectivos certificados de QOpcional
trazabilidad vigente emitidos por
ente  acreditade por  ente
acreditador con &l lago respectivo
de! ente acreditador.
Los patrones deben  estar
calibrados en los puntos de
calificacion/calibracion/verificacion
6 en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos.
Resultados de cada actividad en X
unidades del Sistema tncluir resultados de X X
Internacional o0 su  respectiva verificacién antes v X
conversion, si es posible. después de ajuste.
Errores de medicion en unidades Aplica si se realizé
del Sistema Intemacional ¢ su | verificacién de variable . . Opcional
respectiva  conversién, si  es | ynose eliminaron los Cpcional Opcional
osible, errores.,
ncertidumbre de medicidén en
unidades del Sistema Na aplica X Opcional No aplica
Internacional.
X X
X opgcional si, comunicados comunicados
Cumplimiento de criterios  de | Comunicados por cada comunicades por cada por cada
aceptacidn. Laboratorio o segin por cada Laboratorio ¢ Laboratorio o
normatividad. t.aboratorio segin segun
normatividad normatividad
Cualguier limitacién para el use
prevista, opiniones, observaciones X No Aplica Qpcional Opcional
ylo interpretaciones.
Declaracién de que los resultados
solo estadn relacionados con los Upcional X Opcional Opcionat
ilems intervenidos.
Nombre, funcién y firma o
identificacidn equivalente de las X X X X
personas  que  autorizan el
documenic soporte.

11. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en Ia tabla 2 del numeral 2.4
especificaciones técnicas, contados a partir def recibo a satisfaccion por parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones:

Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica durante el tiempo de garantia por

uno de iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefialadas en el contrato, asi mismo, realizar el
cambio si durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certificado y cumplir con las
especificaciones técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacién del Invima, el cual
debera ser entregado en un tiempo no mayor a sesenta (60) dias calendario sigufentes a la solicitud por
parte del supervisor del contrato sin generar costos adicionales para el instituto, Este cambio se debera
realizar en cualquier momento, durante el periodo de garantia del equipo.
11.2  Realizar las intervenciones metrologicas de fos equipos segun lo refacionado en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas, en los tiempos establecidos, previa concertacién con el supervisor del conirato e
igualmente entregar los soportes metrologicos maximo siete (7) dias calendario posteriores a la realizacion de
estas cumpliende con los requerimientos de la Tabla 8. Informacion de la documentacion entregada por los
proveedores metroldgicos,

11.1
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11.3  Emitiry entregar a los responsables de metrologia de cada laboratorio cuando se realice una intervencién
metrologica, segun sea el caso: Eliqueta de calibracion, Etiqueta de verificacion y Eliqueta de Calificacion.

11.4  Realizar las correcciones requeridas por el Laboratorio, a los soportes| metroldgicos y entregar los
documentos corregidos maximo cuatro (4) dias habiles después de realizado el r E@: uerimiento al coordinador del
laboratoric ¢ fa persona que este designe. El documento soporte que requiere ajuste lo conservara el laboratorio
mientras se recibe el soporte corregido. i

11.5  Atender cualquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16} horas en horaric de 7:00 am
a 4:00 pm. Si el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro de las instalaciones del invima por efectos
de la garantia (por defecto de fabricacién) el contratista reparara los equipos en in tiempo méximo de ocho (8)
dias; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo maximode veinte (20) dias calendario;
las partes deberan ser reemplazadas por partes nuevas y origfnaies.[de iguales o superiores caracteristicas
t&cnicas, previa autorizacion del supervisor del contrato, Si una misma falla o da 4 se presenta por {ercera vez,
durante la garantia, el equipo debe ser reemplazado en su totalidad. Las actividades antes descritas NO deben
generar costo alguno para el Invima, igualmente incluye cualquier desplazamiento del perscnal técnico del
proveedor el cual no podré superar los (15) dias habiles, luego del reque{imienio. I
11.6  Brindar soporte técnico por el término de ejecucién del contrato, ante inquiettftdes que se puedan presentar
sabre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea por gwedio de correo electronice o
teléfono, Las lamadas y/o correas se deberédn responder dentro del dia habil sigujénte a la solicitud. Sin generar
costo adicional para la entidad.

O

2,6.1.2.3. OBLIGACIONES PARA EL GRUPO 3

1. Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los eglijpos y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en las Tabla 3 dentroidel plazo|de ejecucion, los bienes en su
empagque original, no usados, no reconstruides, no remanufacturados y de|alta calidad de tal forma que
ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del prapdsito para el cual se solicita,
dentro del plazo de ejecucion previsto,

2. Realizar la instalacién y puesta en marcha de los equipos y elementos ;r:{eacionadas en el numeral 2.4

Especificaciones Tecnicas de Tabla 3. en la sede del Laboratorjo de Dis asitivos Médicos y Laboratorio
de Microbiologia de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias de acuerdo con sus necesidades, en
ia fecha o dentro del plazo estipulado y libre de costos logisticos (tra;EPode, cosios de importacion,
seguros, framites aduaneros) para el Invima, la instalacién de Jlos equipgs incluye: la extraccion de su
empagque criginal y la ubicacion en el sitio dispuesto por el supervisor del conirate, conexiones eléctricas,
entre ofras de acuerdo con los requerimientos del supervisor delicontrato. |

3. Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la ¢
elementos sin que se genere costo adicional a ia entidad, a suEvez dispo
adecuadamente.

4. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta
entregados e instalados en los Laboratorios de Dispositivos Médicos y
Productos Farmacéuticos y otras tecnologias. E ;

8. Brindar el servicio de acompafiamiento conforme a las necesidgdes para verificar el funcionamiento del
objeto contractual a adquirir, dentro de los dos (2) dias siguientes a la solicjtlid por parte del supervisor del
contrato.

6. Entregar a los responsables de metrologia de los Grupos de Laboratario de Dispositivos Médicos y
Laboratoric de Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnalogias todos los manuales de
usuario, accesorios y conexion de los equipos y elementos para suj jguen funcionamiento, en las
instalaciones del laboraterio correspondiente, Grupeo de Laboratorio de Dispositivos Médicos ubicado enla
sede Montevideo, Carrera 68 D No. 17-11/21 Tercer Piso, Laboratorio ga Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias ubicado en: Avenida Calle 26 # §1-2 | Sede CAN, Bloque A primer
piso.

7. Brindar instruccién operacional y acompariamiento a minimo dos (2) profe$ onales del Grupo Laboratorio
de Dispositivos Meédicos y dos {2) profesionales del Laboratorio de|Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias en el uso, manejo y cuidados de los efjuipos y elementos de acuerdo
con los requerimientos del supervisor y como minimo una (1) hora.

;lrecta instalacion del equipo v
ner de los residuos generados

E momento en que hayan sido
lhoratorio de Microbiologia de
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8. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el iempo estipulado en la tabla 3 del numeral 2.4
especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccion por parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones:

8.1 Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica durante el tiempo de garantia por uno de
iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefialadas en el contrato, asi mismo, realizar el cambio si
durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certificado y cumplir con las especificaciones
técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacion del Invima, ef cual debera ser entregado en
un tiempo no mayor a sesenta (60) dias calendario siguientes a la solicitud por parte del supervisor del contrato
sin generar costos adicionales para el instituto. Este cambio se debera realizar en cualquier momento, durante
el periodo de garantia del equipo.

8.2 Atender cualquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16) horas en horario de 7:00 am
a 4:00 pm. Si e equipo queda fuera de servicio 0 es necesario su retiro de las instalaciones del Invima por efectos
de la garantia {por defecte de fabricacion) el contratista reparard los equipos en un tiempo maximo de ocho (&)
dias; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo maximo de veinte (20) dias calendario;
las partes deberan ser reemplazadas por partes nuevas y originales, de iguales o superiores caracteristicas
técnicas, previa autorizacion del supervisor del contrato. Si una misma falla o dafio se presenta por tercera vez,
durante la garantia, el equipo debe ser reemplazadoe en su totalidad. Las actividades antes descritas NO deben
generar coste alguno para el Invima, igualmente incluye cualquier desplazamiento del personai técnico del
proveedor el cual no podré superar los (15) dias habiles, luego del requerimiento.

8.3 Brindar soporte técnico por el términe de ejecucion det contrate, ante inquietudes que se puedan presentar

sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea por medio de correo electrénico o

teléfono. Las famadas y/o correos se deberan responder dentro del dia habil siguiente a la solicitud. Sin generar

costo adicionat para la entidad.

2.6.1.24. OBLIGACIONES PARA EL GRUPQ 4

1. El contratista deberd presentar el certificado de acreditacion vigente para los servicios de calibracion a
contratar bajo la norma NTC ISO/AEC 17025:2017 emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion de
Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacidn de pais signataric de Acuerdas Multilaterales de
Acreditacion cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un alcance
conforme a los requerimientos definidos. Dicho certificado debera estar vigente durante la prestacion
efectiva de los servicios de calibracion solicitados, Los certificados de calibracién deben ser emitidos por
ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador, si se requiere

2. Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los equipos y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en la Tabla 4 dentro del plazo de ejecucion, los bienes en su
empague original, no usados, no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que
ofrezcan la mayor conflabilidad y que garanticen el cumplimiento del propésito para el cual se solicita,
dentro del plazo de ejecucion previsto.

3. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta el momento en que hayan sido
entregados e instalados en los Laboratorios de Productos Biologicos y en la sede del Laboratorio
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas,

4. Brindar el servicio de acomparfiamiento conforme a las necesidades para verificar el funcionamiento del
bien adquirido, dentro de los dos (2) dias siguientes a la solicitud por parte del supervisar del contrato.

5. Entregar al responsable de metrologia del Grupo de Laboratorio de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias todos los manuales de usuario, accesorios y conexion de los equipos y elementos para su
buen funcionamiento, en las instalaciones del iaboratorio correspondiente, Grupo de Laboratoric de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias ubicado en: Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN, Blogue
A segundo piso, Bogota D.C.

6. Brindar instruccion operacional y acompafiamiento a minimo tres {3) profesionales det Grupo Laboratorio
de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias en el uso, manejo y cuidados de los equipos y elementos
de acuerdo con los requerimientos del supervisor y como minimo una (1) hora.

7. Entregar al supervisor del contrato o a quien este designe los certificados de calibracién de cada uno de
los equipos indicades en la tabla 4 del numeral 2.4 Especificaciones técnicas de este documento. Dichos
certificados deben ser emitidos por ente acreditado bajo la NTC ISOAEC 17025:2017, por ente acreditador
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ONAC o por un Organismo de Acreditacidn de un pais que sed sagnatara%; de Acuerdes Mullilaterales de
Acreditacion, con el alcance a los requerimientos definidos, cuando ONAG_ rio tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requeride, y trazabilidad met c ldgica de los patrones usados
para realizar la aclividad, en los eguipos que lo requieran. ik

8. Entregar los certificados de calibracion cumpliendo con lo sefialado en la Tabla 8. INFORMACION DE LA
DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROL GICOS

abla:8; INFORMAGION:DE LA DOCUMENTACION: ENTREGADA PORLOS ROVE QRESMETRQEﬁGICO

Soporte  documnental impreso en [
papel membretade de la firma que X X X X
realiza las intervenciones. E

xk

Siente nEo esta
acreditadogse debe

anexar requnsrtos

Logo de ente acreditador si aplica en del anexc? A, de
referencia a las politicas propias del No Aplica criterios especificos Mo Aplica
ente acreditador. de acredi;lacién- Mo Aplica
trazabilidad
metroldgica CEA-
3.0-02 VERSION
7.2023-ONAC
Titulo, por ejemplo: Reporte de :
repotenciamiento,  informe  de X X X X
calificacion, ceriificado de
calibracion.
Nombre y direccién del lugar donde
se realizaron las calibraciones, si . .
fuera diforente a la direccidn del No aplica. X No aplica No aplica
Proveedor de la calibracidn.
Identificacién dnica del documento
soparte y en cada pagina una
identificacién para asegurar que . . Opcional
cada una es regonocida gomo pgrte Opcional X Opcianal i
de! documento e identificacion del
final del documento. ;
Nombre del cliente. X X | X X
Direccién del cliente. Opcional X |:{ ©pcional Opcional
Descripcion  Unica del equipo:
nombre, marca modelo yfo nimera X X X X

de serie, nimerg de inventario y/o
nimero identificacidn.

Fecha de recepcidn {(En caso de que
el equipo se envie a las X X X X
instalaciones del proveedor).
Identificacion del método utilizado y
descripcién de actividad realizada

con  relacion de normas  de X
referencia aplicadas.
Fecha de ejecucién de la actividad, X X i X X
Cuando en el
Rango ¢ punto de medicién | repotenciamienio se X X X
controlado. reatizé verificacién y
ajustes.
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ORMACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA PO ?OS’PROVEED_QRESE!‘}ETRW;'GGIGO’S

TERNA

Condiciones ambientales duranie la
ejecucidn de la actividad que No aplica X Opcional Opcional
influyan en los resultados.

Identificacion de patrones, dentro de
los documentos soporte, utilizados
en la actividad para medicién de
cada variable medida en |la

intervencién realizada y copia de los X Apli X
respectives certificados de Aplica sise P u:; Sl se Opcional
frazabilidad vigente emitidos por Aplica cuando se verifican verican
. . N - condiciones de
ente acreditade por ente acreditador haya realizado condicionas de funci ant
con el logo respectivo del ente | verificacion v ajuste. funcionamiento unclonamien
acreditador. e
Los patrones deben estar catibrados
en los puntos de

calificacién/calibracion/verificacion o
en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos.
Resultados de cada actividad en X
unidades del Sistema Intemacional o | Incluir resultados de

su respectiva conversion, si es verificacion antes y X X X
posible, después de ajuste.
Aplica si se realizé
Errores de medicion en unidades del verificacién de Opcionat
Sistema  Internacional o  su variable y no se Opcional Opcional
respectiva conversion, si es posible. eliminaron los
errores.
Incertidumbre de medicion  en . .
unidades dei Sisterna Internacional, No aplica X Opcienal Mg aplica
X X
X opcional si comunicados comunicados
Cumplimiente de criterios de Comunicados por comﬁnécados 'por por cada por cada
aceptacién, cada Laboratorio o cada Laboratorio Laboratorio o Labaratorio o
segin normatividad. seglin segtin

normatividad normatividad

Cualquier limitacion para el uso
previsto, opiniones, observaciones X No Aplica Ogpcional Opcional
ylo interpretaciones.

Dectaracion de que los resultados
solo estan relacionados con los Opcionat X Opcional Opcionat
items intarvenidos.

MNombre, funcién y firma o
identificacién equivalente de las X
personas que autorizan el
documento soporie.

9. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en fa tabla 4 del numeral 2.4
especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccion por parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones;

9.1 Realizar el cambio del equipc y elementos por defecto de fabrica durante el tiempao de garantia por uno de
iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefialadas en el contrato, asi mismo, realizar el cambio

si durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar cerlificado y cumplir con las
especificacionas técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacion del Invima, el cual

deberd ser entregado en un tiempo no mayor a sesenta (80} dias calendario siguientes a la solicitud por
parte del supervisor del contrato sin generar costos adicionales para el instituto. Este cambio se debera
realizar en cualquier momento, durante el periodo de garantia del equipo.
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9.2 Realizar las intervenciones metroldgicas de los equipos segun lo reldcionado en el numeral 2.4

9.3 Emitir y entregar a los respansables de metrologia de cada laboratoric cua '}

9.4 Realizar las correccicnes requeridas por el Laboratorio, a los soporte§

Especificaciones Técnicas, en los tiempos establecidos, previa concertaciérjcon el supervisor del contrato
e igualmente entregar los soportes metrolégicos maximo siete (7) dias calendaric postericres a la
realizacidn de estas cumpliendo con los requerimientos de la Tabla 8. lnfo rmacidn de la documentacién
entregada por los proveedores metrologicos.

do se realice una intervencian
ion y Etiqueta de Calificacion.
metroldgicos y entregar los
reallzado el requerimiento al

oporte que requiere ajuste lo

metroldgica, segin sea el caso; Etiquela de calibracidn, Etiqueta de verifi

Aﬁ,u

documentos corregidos maximo cuatre {4) dias habiles después de
coordinador del laboratorio o la persona que este designe, Ei documenta|:
conservara el laboratorio mientras se recibe el soporte corregido.

9.5 Alender cuaiquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (18) horas en horario de 7:00 am

9.6 Brindar soporte técnico por el término de ejecucidn del contrato, ante inquiet

2.6,1.2.5.

1.

a 4:00 pm. Si el equipe queda fuera de servicio ¢ es necesario su retire de |gs instalaciones del invima por
efectos de la garantia (por defecto de fabricacién) el contratista reparara los |equipos en un tiempo maximo
de ocho (8) dias calendario; en caso de requerirse cambio de partes se r ahzarén en un tiempo maximo
de veinte (20} dias calendario; las paries deberdn ser reemplazadas pcr pades nuevas y ongmales de
iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del supe 1sczr del contrato. Si una misma
falla o dafio se presenta por tercera vez, durante la garantia, el equipo 'iebe ser reemplazado en su
{otalidad. l.as actividades antes descritas NO deben generar costo algupo para el Invima, igualmente
incluye cualquier desplazamiento del personal téenico del proveedor el cujifo podra superar los (15) dias

habiles, luego del requerimiento.

des que se puedan presentar
sobre el funcionamiento y/o situaciones parliculares de los equipos b Eln sea por medio de correo
electrénico o telefénico. Las llamadas y/o correos se deberén responder d ntrc del dia habil siguiente a la
solicitud. Sin generar costo adicional para la entidad.

OBLIGACIONES PARA EL GRUPO §

El contratista debera presentar el certificade de acreditacién vigente par§ los servicios de calibracion a
contratar bajo la norma NTC ISOAEC 17025:2017 emitido por el Organis o Nacional de Acreditacion de

Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacidn de pats signatari 5

Acreditacién cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acredita
conforme a fos requerimientos definidos. Dicho cedificado debera esta

ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador, si &

e Acuerdos Multilaterales de
E un organismo en un alcance
Vigente durante la prestacion

requiere

efectiva de los servicios de calibracion solicitados. Los certificados de caﬁElacién deben ser emitidos por

el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en la Tabla § dentro del plazoide ejecucion, los bienes en su

Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los e:}jpos y elementos indicados en

empadque original, no usados, no reconstruides, no remanufacturados y

dentro del plazo de ejecucion previsto,

s alta calidad de tal forma que

ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del pr{jﬁésito para el cual se solicita,

Realizar la instafacién y puesta en marcha de los equipos y elementos glacionadas en el numerat 2.4
Especificaciones Técnicas de la Tabla 5. en |a sede del L.aboratorio de Mic ébsotogia Alimentos y Bebidas,

de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentra del plazo estipul
(transporte, costos de importacién, seguros, tramites aduaneros) para
equipos incluye: la extraccién de su empague original y la ubicacién en el
del contrato, conexiones eléctricas, entre otras de acuerdo con los req
contrato.

do y libre de costos logisticos
llinwma la instalacién de los
f“lic dispuesto por el supervisor
3=rimientos del Supervisor del

Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la

,j' recta instalacion del equipo y

elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su vez dispdrier de los residuos generados

adecuadamente.
Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta

entregados e instalados en los Laboratorios de Microbiologia de Alimenios

él momento en que hayan sido
Bebidas.

Brindar el servicio de acompafamiento conforme a las necesidades para wverificar et funcionamiento del
objeto contractual a adquirir, dentro de los dos {2) dias siguientes a la sohc';;d por parte del supervisor del

contrato.
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7. Entregar a los responsables de metrologia def Grupo de Laboratorio de Microbiologia Alimentos y Bebidas
todos los manuales de usuario, accesorios y conexion de los equipos y elementos para su buen
funcionamiento, en fas instalaciones del laboratoric correspondiente ubicado en: la Avenida Calle 26 # 51-
20 - Sede CAN, Bloque B primer piso, Bogota D.C.

8. Brindar instruccion operacional y acompafiamiento a minimo tres (3) profesionales del Grupo de
Microbiologia de Alimentos y Bebidas en el uso, manejo y cuidado de los equipos y elementos de acuerdo
con los requerimientos del supervisor y como minimo 2 horas.

9. Entregar al supervisor del contrato o a quien este designe los certificados de calibracién de cada uno de
los equipos indicados en la tabia 5 del numeral 2.4 Especificacionas técnicas de este documento. Dichos
certificados deben ser emitidos por ente acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017, por ente acreditador
ONAC o por un Organismo de Acreditacion de un pais gque sea signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacién, con ef alcance a los requerimientos definidos, cuando ONAC no tenga competencia técnica
para acreditar a un organismo en un alcance requerido, y trazabilidad metrologica de los patrones usados
para realizar la actividad, en los equipos que lo requieran.

10. Entregar los certificados de calibracion cumpliendo can o sefialado en la Tabla 8. INFORMACION DE LA
DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLOGICOS

nial impreso en
papel membretado de la firma que X X X X
realiza igs intervencionas.
X
Siente no esta
acreditado se
debe anexar
requisitos del
Logo de ente acreditador si aplica a”e’.‘t" A. de No Aol
en referencia a las politicas No Aplica esp‘gé;ggz da No Aplica ¢ Aplica
propias del ente acreditador. acreditacion-
trazabilidad
metroldgica
CEA-3.0-02
VERSIGN
7.2023-ONAC
Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de X X X X
calificacion, certificado de
calibracién.
Nombre y direccion del ilugar
donde se realizaron las
calibraciones, si fuera diferente a No aplica. X No aplica Mo aplica
ta direccién del Provesdor de la
calibracién.
ldentificacién unica del doecumento
soporte y en cada pégina una
identificacién para asegurar que Opcional
cada unz es reconccida como Cpcional X Opcional
parte del decumento e
identificacién  del  final  del
documeanto.
Nombre gel cliente. X X X X
Direccion del cliente, Opcienal X Opcional Opcional
Descripcién  Gnica del equipo: X X X ¥
nombre, marca modelo y/o nimerg

42 de 120



o
GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL
En‘%’{fﬁd FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTQS PREVIOS PARA P_f?t)CESOS DE SELECCION
LA AL L Cédigo: GAD-GCT- FM13 l Vearsian.01 ! Fecha dé Emisian: 2?;2-02-01 [ P4gina 43 de 98
in
|OS:PROVEED
de serie, nimero de inventario ylo
nimero identificacion.
Fecha de recepcidn (En caso de
que el equipo se envie a las X X X X
instalaciones del proveedor).
identificacidn del método utilizado
y descripcibn de  actividad X X X
realizada con relacién de narmas X
de referencia aplicadas.
Fecha de ejecucidn de la actividad, X X X X
Cuando en el
Range o punto de medicidn repotenciamiento se X X X
controlado. realizd verificacion y
ajustes.
Condiciones ambientales durante
la ejecucién de s actividad que No aplica X | ‘Opcional Cpeional
influyan en los resultados.
Identificacién de patrones, dentro
de los documentos soporte,
utilizados en la actividad para
medicién de cada variable medida
en la intervencidn realizada y copia X I
de los respectivos certificados de Aplica siise Aplica si se Opeional
trazabilidad vigente emitidos por | Aplica cuando se haya verifican +:verifican
ente acreditade  por  ente | realizado verificacién y condiciones de cdndiciones de
acreditador con el logo respectivo ajuste. tuncionamiento | fundionamiento
del ente acreditador. s
Los patrones deben estar
calibrados en los puntos de
calificacién/calibraciéniverificacion
© en un rango dentro del cual se
encuentren estos puntos.
Resultados de cada actividad en X
unidades del Sistema Incluir resultados de X X
internacional © sy  respectiva verificacién antes y X
conversidn, si es posible. después de ajuste.
Errores de medicion en unidades Aplica si se realizd
del Sistema Internacional o su | verificacién de variable . : . Opcional
respectiva conversidn, si es | yno se eliminaron los Opcional | Preional
posible. 2rrores.
incertidumbre de medicidn en
unidades del Sisterna No aplica X |:Opcional Mo apfica
internacional.
| X X
X opcianal si, comunicados comunicados
Cumplimiente de criterios de | Comunicados por cada comunicados | por cada por cada
aceptacitn. Laboratorio o segin por cada Laboratorio o Laboratorio o
nommatividad. Laboratorio | | segiin segin
narmatividad normatividad
Cualguier limitacion para el uso :
previsto, opiniones, observaciones X No Aplica 1iOpcional Opcional
ylo interpretaciones,
Declaracién de gue los resultados :
solo estdn relacionados con los Qpcional X |/ Opcional Opcignal
items intervenidos.
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identificacién equivalente de las
personas que autorizan el
documento soporte.

ORMACION

funcion y fima o

11. Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en la tabla 5 del numeral 2.4

especificaciones lécnicas, contados a partir del recibo a satisfaccién por parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones: ’

11.1 Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica durante & tiempo de garantia por
uno de iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefaladas en el contrato, asi mismo, realizar e
cambio si durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certficado y cumplir con las
especificaciones técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacién del Invima, el cual debera
ser entregado en un tiempo no mayor a ocho (8) dias calendario siguientes a la solicitud por parte del
supervisor del contrato sin generar costos adicionales para el instituto. Este cambio se debera realizar en
cualguier momento, durante el periodo de garantia del equipo.

11.2 Realizar las intervenciones metrolégicas de los equipos segin lo relacionado en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas, en los tiempos establecidos, previa concertacion con el supervisor del contrato
e igualmente entregar los soportes metrolégicos maximo siete (7) dias calendaric posteriores a la
realizacién de estas cumpliendo con los requerimientos de fa Tabla 8. Informacidn de la documentacion
entregada por los proveedores metrolégicos.,

11.3 Emitir y entregar a los responsables de metrologia de cada laboratorio cuando se realice una
intervencidn metroldgica, segun sea el caso: Etiqueta de calibracién, Etiqueta de verificacién y Etiqueta de
Calificacion.

11.4 Realizar las correcciones requeridas por el Laboratorio, a los soportes metrologicos y eniregar los
documentos corregidos maximo cuatro (4) dias habiles después de realizado el requerimiento al
coordinador del laboratorio o la persona que este designe. £l documento soporte que requiere ajuste lo
conservara el laboratorio mientras se recibe el soporte corregido.

11.5 Atender cualquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16) horas en horario de 7:00
am a 4:00 pm. Si el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro de las instalaciones del Invima
por efectos de la garantia {por defecto de fabricacion) el contratista repararé los equipos en un tiempo
maximo de ccho (8) dias calendario; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo
maximo de veinte (20) dias calendario; las partes deberan ser reemplazadas por paries nuevas y
originales, de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del supervisor del contrato.
§i una misma falla o dafio se presenta por tercera vez, durante Ia garantia, el equipo debe ser reemplazado
en su totalidad. Las actividades antes descritas NO deben generar costo alguno para el Invima, iguaimente
incluye cualquier desplazamiento del personal técnico del proveedor el cual no podra superar los (15) dias
habiles, luego del requerimiento.

11.8 Brindar soporte técnico por el término de ejecucién del contrato, ante inquietudes gque se puedan
presentar sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea por medio de correo
electrénico o telefénico. Las llamadas y/o correos se deberan responder dentro det dia habil siguiente a la
solicitud. Sin generar costo adicional para la entidad.

2.6.1.2.6. OBLIGACIONES PARA EL GRUPO 6

1.

Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invima los equipos y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en la Tabla 6 dentro del plazo de ejecucion, los bienes en su
empagque original, no usados, no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que

ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiente det propésito para el cual se solicita,
dentro del plazo de ejecucion previsto.

2. Realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos y elementos relacionadas en el numeral 2.4

Especificaciones Técnicas de la Tabla 6. en la sede del Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas,
de acuerdo con sus necesidades, en la fecha o dentro del plazo estipulado y libre de costos logisticos
{transporte, costos de importacién, seguros, tramites aduaneros) para el Invima, fa instalacién de los
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equipos incluye: la extraccion de su empaque original y la ubicaéién en el

v .| i

itio dispuesta por el supervisor

del contrato, conexiones eléctricas, entre otras de acuerdo con los reqprimientos del Supervisor del
contrato. )

3. Realizar las adecuaciones y movimiento de equipos necesarios para la cofrecta instalacion del equipo y
elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su vez dlsm.g er de los residucs generados
adecuadamente.

4. Asumir todos los riesgos de pérdida o dafio del equipo y elementos hasta‘et momento en que hayan sido
entregados e instalados en los Laboratorios Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas.

5. Brindar el servicio de acompaftamienta conforme a las necesidades paril:f_ erificar el funcionamiento del
cbjeto contractual a adquirir, dentro de los dos (2) dias siguientes a la solicitiid por parte del supervisor del
contrato. 4

6. Entregar a los responsables de metrologia del Grupo de Laboratorio Fisi qu;mlco Alimentos y Bebidas
todos los manuales de usuario, accesorios y conexién de los equipgs y elementos para su buen
funcionamiento, en las instalaciones del laboratorio correspondiente ubicadg en: Avenida Calle 26 # 51-20
- Sede CAN, Blogque B primer piso, Bagota D.C.

7. Brindar instruccién operacional y acompafiamiento a minimo tres (3) profesﬁmaies del Grupo Fisicoquimico
de Alimentos y Bebidas en el uso, manejo y cuidado de los equipos y.elementos de acuerdo con los
requerimientos del supervisor y como minimo 2 horas, :

8. Entregar los certificados de calibracién cumpliendo con lo sefialado en la Tabla 8. INFORMACION DE LA
DOCUMENTACION ENTREGADA POR LOS PROVEEDORES METROLQ GICOS.

Soporte documental impreso en

papel membretado de 1a firma que X X X X

realiza las intervenciones.

X
Siente no esta
acreditado se
debe anexar
requisitos del
: — anexo A, de

Logo de ente acreditador si a.p_!lca ) criterios : . No Aptica

en referencia a las politicas Mo Aplica aspecificos de |No Aplica

prapias de! ente acreditador. o ‘

acreditacion-
trazabilidad
metrolégica
CEA-3.0-02
VERSION
7.2023-ONAC

Titulo, por ejemplo: Reporte de

repatenciamiento, informe de % % X X

calificacién, cerlificado de

calibracion.

Mombre y direccidn del lugar

donde se realizaron las it

calibraciones, si fuera diferente a No aplica. X Mo aplica No aplica

la direccién del Proveedor de ta :

calibracian.

Identificacion Gnica del documento

soperte y en cada pdgina una

identificacién para asegurar que : Opcional

cada una es reconocida como Opcional X | Opcional

parie del documento e i

identificacién  del  final  del

documento.

Nombre det cliente. X X X X
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ylo interprefaciones.

Direccién del cliente. Opcional X Opcional Opcional
Descripcidn  tnica del equipe:
nombre, marca madelo y/o nimero % X X X
de serie, niumero de inventaric yic
numero identificacian.
Fecha de recepcion (En caso de
que el eguipc se envie a las X X X X
instalaciones del proveedor).
Identificacion del método utilizade
y descripcidin  de  actividad X X X
realizada con relacion de normas X
de referencia apiicadas.
Fecha de gjecucitn de ta actividad. x X X X
Cuando en el
Rango o punto de medicion repotenciamiento se X X X
controlado. realizd verificacion y
aiustes.,
Condiciones ambientales durante
la ejecucién de la actividad que No aplica X Opcional Opcional
influyan en los resultados.
identificacién de patrones, dentro
de los documenics soporte,
utilizados en la aclividad para
medicidn de cada variable medida
en la intervencion realizada y copia X X
de los respectivos certificados de Aplica si se Aplica sise COpcional
trazabilidad vigente emitidos por | Aplica cuando se haya vesifican verifican
ente  acreditade por ente | realizado verificaciény | condiciones de cendiciones de
acreditador con el logo respectivo ajuste. funcionamiente | funcionamiento
del ente acreditador.
Los patrones deben  estar
calibrados en ios punios de
calificacién/calibracion/verificacién
© en un rango dentro del cual se
encuentren esios puntos.
Resultados de cada actividad en X
unidades del Sistema Inciuir resultados de X X
Internacional © su respectiva verificacidn antes v X
conversidn, si es posible. después de ajuste.
Errores de medicién en unidades Aplica si se realizé
del Sisterna Internacional o su { verificacién de variable . . QOpcional
respectiva  conversidn, si es [ y no se sliminaron los Opcional Opcional
osible. errores.
Incertidumbre de medicion en
unidades del Sistema No aplica X Qpcional No aplica
Internacional.
X X
X opcional si, comunicados comunicados
Cumplimiento de criterios  de | Comunicados por cada comunicados por cada por ¢cada
aceptacidn. Laboratoric o segin por cada Laboraterio o Laboratario o
normmatividad. Laboratorio segun segin
normatividad narmatividad
Cualguier limitacién para el uso
previsto, opiniones, observaciones X Nao Aplica Opcional Opcional
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Fecha de

OSPROVEEDD

Declaracién de que los resultados
solo estan relacionados con los
items intervenidos.

Opclonal

Opcional

Nombre, funcitn y fima o
identificacidn equivalente de las
personas que auforizan el

documento soporte.

9.

26.1.2.7.

1.

Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por &l tiempo estipulate en |a tabla 6 del numeral 2.4
especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccién ;tr parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones:
9.1 Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica duranté el ttempo de garantia por uno
de iguales o mejores especificaciones técnicas a las sefizladas en el contralp| asi mismo, realizar el cambio
si duranie pruebas rutinarias se demuestra gue a pesar c!e estar ‘i?rt:f icade y cumplir con las
especificaciones técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacion del invima, el cual debera
ser entregado en un tiempo no mayor a ocho (8) dias calendario siguientes a la solicitud por parte del
superviscr del confrato sin generar costos adicionales para el instituto. Esi= cambio se debera realizar en
cualquier momento, durante &l periodo de garantia del equipo. -
9.2 Atender cualquier lamada de solicitud de servicio, maximo en dlectSéT {16} horas en horario de 7:00

am a 4:00 pm. Si el equipe queda fuera de servicio o es necesario su retiro|de las instalaciones del invima
por efeclos de la garantia (por defecto de fabricacion) el contrat;sta reparara los equipos en un fiempo
maximo de ocho (8) dias calendario; en caso de requerirse camblo de pa attes se realizaran en un tiempo
maximo de veinte (20) dias calendario; las partes deberan ser reempi! zadas por partes nuevas y
orlgmales de iguales o superiores caracteristicas técnicas, prewa autorizacion del supervisor del contrato.
Si una misma falla o dafio se presenia por tercera vez, durante la garanha fequipo debe ser reemplazado
en su totalidad. Las actividades antes descritas NO deben generar costo alguno para el Invima, igualmente
incluye cualquier desplazamiento del personal técnico del proveedor i cua ‘no podra superar los (15) dias
habiles, luego del requerimiento.
9.3 Brindar soporte técnico por el término de ejecucién del contrato, anlé inquietudes que se puedan
is bien sea por medio de correo

ftro del dia habit siguiente a la

presentar sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equip
electronico o telefonico. Las llamadas y/o correos se deberan responder d
solicitud. Sin generar costo adicional para la entidad.

OBLIGACIONES PARA EL GRUPO 7

Entregar oportunamente en la cantidad y calidad requerida al Invema los eq J1p0$ y elementos indicados en
el numeral 2.4 Especificaciones Técnicas en la Tabla 7 dentro det plazo de ejecucién, los bienes en su
empaque original, no usados, no reconstruidos, no remanufacturados y dejalta calidad de tal forma que
ofrezcan la mayor confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del prjposito para el cual se sclicita,

dentro del plazo de ejecucion previsto.
Realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos v elementos acionadas en el numeral 2.4
Especificaciones Técnicas de la Tabla 7. en la sede del Laboratono ‘e Microbiclogia de productes
farmacéuticos y otras tecnologias, de acuerdo con sus necessdades el la fecha o dentro del plazo
estipulado vy libre de costos logisticos (transporte, costos de :mportacrén ‘sequros, framites aduaneros}
para el Invima, la instalacidn de los equipos incluye: fa extraccxon de su empaque original y ia ubicacion
en el sitio dispuesto por el supervisor del contrato, conexiones eléctricas, lentre otras de acuerdo con los
requerimientos de! Supervisor del contrato. 1
Realizar las adecuaciones y movimiente de equipos necesarios
elementos sin que se genere costo adicional a la entidad, a su
adecuadamente. i
Asumir todos los riesgos de pérdida o dafic del equipo y elementos hasta el momento en que hayan sido
entregados e instalados en el Laboratorio de Microbiclogia de productos farmaceéuticos y otras tecnologias.

para la Jrecta instalacidn def equipo y
vez disponer de los residuos generados
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5. Brindar el servicio de acompafiamiento conforme a las necesidades para verificar el funcionamiento del

objeto contractuat a adquirir, dentro de los dos (2) dias calendario siguientes a la solicitud por parle del
supervisor del contrato.

Entregar a los responsables de metrologia del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de productos
farmacéuticos y otras tecnologlas todos los manuales de usuario, accesorios y canexion de los equipos y
elementos para su buen funcionamiento, en las instalaciones del laboratorio correspondiente ubicado en:
Avenida Calle 26 # 51-20 - Sede CAN, Bloque B primer piso, Bogota D.C.

Brindar instruccién operacional y acompafiamienio a minimo tres {3) profesionales de! Grupo Laboratorio
de Microbiologia de productos farmacéuticos y otras tecnologias en el uso, manejo y cuidado de los
equipos y elementos de acuerdo con los requerimientos det supervisor y come minimo 2 horas.

Ofrecer garantia y dar soporte técnico de los equipos por el tiempo estipulado en la tabla 5 del numeral 2.4
especificaciones técnicas, contados a partir del recibo a satisfaccion por parte del Invima, bajo las
siguientes condiciones: -

B.1 Realizar el cambio del equipo y elementos por defecto de fabrica durante el tiempo de garantia por uno
de iguales 0 mejores especificaciones técnicas a las sefaladas en el contrato, asi mismo, realizar el cambio
si durante pruebas rutinarias se demuestra que a pesar de estar certificado y cumplir con las
especificaciones técnicas requeridas, presenta fallas técnicas previa autorizacion del Invima, el cual debera
ser entregado en un tiempo no mayor a ocho (8} dias calendario siguientes a la solicitud por parte del
superviscr del contrato sin generar costos adicionales para el institulo. Este cambio se debera realizar en
cualquier momento, durante el periodo de garantia del equipo.

8.2 Atender cualquiera llamada de solicitud de servicio, maximo en dieciséis (16) horas en horario de 7:00
am a 4:00 pm. 5i el equipo queda fuera de servicio o es necesario su retiro de las instalaciones del Invima
por efectos de ia garantia (por defecto de fabricacion) el contratista reparara los equipos en un tiempo
maximo de ocho (8) dias calendario; en caso de requerirse cambio de partes se realizaran en un tiempo
maximo de ocho (8) dias calendario; las partes deberén ser reemplazadas por partes nuevas y originales,
de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del supervisor del contrato. Si una
misma falla o dafo se presenta por tercera vez, durante la garantia, el equipo debe ser reemplazado en
su totalidad. Las actividades antes descritas NO deben generar costo alguno para el Invima, igualmente
incluye cualguier desplazamiento del personal técnico del proveedor el cual no podra superar los ocho (8)
dias habiles, luego del requerimienta.

8.3 Brindar soporte técnico por el término de ejecucion del contrato, ante inquietudes que se puedan
presentar sobre el funcionamiento y/o situaciones particulares de los equipos bien sea por medio de correo
electrénico o telefonico. Las lamadas y/o correos se deberan responder dentro del dia habil siguiente a la
solicitud sin generar costo adicional para la entidad,

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resultados de los estudios, investigaciones y en general los
informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no podrd hacer uso de estos
para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacidn previa, expresa y escrita de la Entidad Estatal. El
contratista puede hacer uso y difusién, de los resultados, informes y documentos, en general de los productos que
se generen en desarrollo y ejecucidon del presente contrato, siempre v cuande con ello ne se afecte la
confidencialidad de que trata el contrato y se haya obtenido previamente autorizacion del contratante.

262 DEL CONTRATANTE:

1.
2.
3

Ejercer la supervisién del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por La Entidad.
Exigir al contratista la ejecucién idonea y oportuna de! objeto contratado.

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

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

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

Exigir que la calidad de los bienes y servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos en las
normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.
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7. Actuar de tal modo que no sobrevenga una mayor onerosidad en el cumpﬁmielﬁto de las obligaciones a cargo

del contratista.

8. Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y prje:cedimientos pertinentas para
solucionar répida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se presenten.
9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

1¢. Pagar el valor def cantrato, una vez se cumplan los requisitos para elio,

11. Brindar el acompafiamiento, la informacién y la documentacidn que el contrati; ta requiera para el adecuado
cumplimiento de sus obligaciones.

12. Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecumén deI contratg) incluyenda las suspensiones
y reinicios a que haya lugar.

2.7 PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el TREINTA (30) de diciembre de 2025, contado a partir del cumplimiento

de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

2.8 LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

Grupo N° 1: La entrega de los equipos debe realizarse en las instalaciones de los Laboratorios de la Oficina dei

l.aboratorios y Control de Calidad del Invima segin la informacién descrita a contin

yacion:

Equip
Laboratono \ o
Ultracongelador No.1 | Fisicoquimico de | CAN -Bogota 2;93;%% ‘:De 26 N51-20. bloque A,
Alimentos y Bebidas gunco pis;
Laboratorio de . Avenida Calle 26 N°51-20, bloque B,
Ultracongelador No.2 Praductos Bioldgicos CAN -Bogota primer pisci!
Laboratorio de Avenida Calle 26 N°51-20, blogque B,
Nevera No. 1 Productos Biologicos | AN -Bogotd primer pisc.|
Laboralario
Fisicoguimico De ; ; oL
Nevera No.2 Produdtos GAN -Bogoté Avemc‘lda Qafle 26 N°51-20, bloque A,
Farmacsuticos ¥ Ofras segun OPE?D
Tecnologlas 3

Grupo N° 2: La entrega de los squipos debe realizarse en las instalaciones de Iosi L.aboratorics de la Oficina del
Laboratorios y Contrel de Calidad del Invima segtin la informacién descrita a continyacion:

Equip
Organismos :
2.1 Registradores Genéticamente gﬂgné?;tdeo- A’\;in[da Oarrera 68 D N°17-21, lercer
Modificados 9 p :
Qrganismos . . ; -
2.2 Registradores Genéticamente gﬁ:nct:;ldeo- Ai\;inlda Carrera 68 D N°17-21, tercer
Modificados 9 P |
Laboratorio Fisico- . . i N
2.3 Registradores mecanico de g!gn!t}?;ldeo- Ai\;aamda Cgrrera 68 D N°17-21, tercer
Disnositivas Médicos 9 P ;
Laboratorio Fisico- . . | o
2.4 Registradores mecanico de g‘l:n{t]?;ldeo- A}\;znlda Cz}rrera 68 D N"17-21, tercer
Dispositivos Médicos 9 P |
s Laboratorio . d o
gi.sita?'ermohigrometra Microbiologia de | CAN — Bogota A;s::faisg;ue 26 N°51-20, bloque A,
9 Productos p pise
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Farmacéuticos y otras
tecnologias

Grupo N° 3: La entrega de los equipos debe realizarse en las instalaciones de los Laboratorios de la Oficina del
Laboratorios y Control de Calidad del Invima segdn la informacion descrita a continuacién:

sEaboratorl

Laboratorio Fisico- . . .
3.1 Humidificador mecanico de Dispositivos I'éﬂ;n:tazldeo- Ai\;imda Carrera 68 D N*17-21, tercer

Médicos g P

Laboratorio  Microbiologia

- de Productos | CAN - | Avenida Calle 26 N°51-20, blogue A,

3.2 Deshumidificador Farmacéuticos y ofras | Bogotsd primer piso

tecnologias

Grupo N° 4: La entrega de los equipos debe realizarse en las Instalaciones de los Labaratorios de la Oficina del
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida Calle 26 N°51-
20, bloque A, segundo piso - Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Grupo N° 5: La entrega de los equipos debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina del
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida Calle 26 N°51-
20, bloque A, segundo piso - Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas.

Grupo N° 6: La entrega de los equipos debe realizarse en las instalaciones de los Laboratorios de la Oficina del
Laboratarios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida Calle 26 N°51-
20, blogue A, segundo piso - Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas.

Grupo N° 7: La entrega de los equipos debe realizarse en las Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina del
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, ubicado en la SEDE CAN de Bogota D.C., Avenida Calle 26 N°51-
20, blogue B, primer piso - Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

2.9 TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con ef Manual de Supervision e interventoria adoptado por el Invima, la supervision de ta ejecucion
de las obligaciones contractuales estara a cargo para el Grupo 1 del Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio
Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas y el Coordinador (a) del Laboratorio de Productos Biolégicos, para el Grupo
2 del Coordinador (a) del Laboratorio de Organismos Genéticamente Modificados, el Coordinador (a) del
Laboratorio de Dispositivos Médicos y Coordinador (a) del Laboratoric de Microbiclogia de Productos
Farmaceuticos, para el Grupo 3 el Coordinador (a) del Laboratorio de Dispositivos Médicos y el Coordinador {a)
del Laboratorio de Microbiclogia de Productos Farmacéuticos para el grupo 4 del Coordinador (a) del Grupo
Laboratario Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo 5, el Coordinador {a) del
Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Grupo 8, el Coordinadar(a) del Grupo de Laboratorio
Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas y Grupo 7, el Coordinador (a) del Laboratoria de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos, o por la (s) persona (s} que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del 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 hanorarios 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 as! corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.
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La escogencia del conlratista se hara de acuerdo con la modalidad de seleccion est:
Ley 1150 de 2007 denominado "De las modalidades de seleccion”, en el numer,
Seleccion abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objetiva prevista para.
caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la contratacién o fa cuan
o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficien
identificando en el literal 2), como causal de seleccion abreviada "l.a adquisicidn o §
de caracteristicas técnicas uniformes y de comin ufilizaciéon por parte de las erf

aquelios que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independendi
caracteristicas descriptivas, y comparten patrones de desempeific y calidad objetivaf

Para la adquisicion de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre q
hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra
celebracién de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicidn en b

blecida en el arliculo 2, de la
I 2, el cual sefiala que "La
quellos casos en que por las
{a o destinacién del bien, obra
r}ta de la gestidn contractual,
iministro de bienes y servicios
JSades. que corresponden a
i de su disefio o de sus
mente definidos.

el reglamento asl lo sefiale,
§0f catalogo derivades de la
]isas de productos;” (negrilla y

subraya fuera del texto) Por ofra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decreto 1052 de 2015 define; Bienes y

Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes como los "bienes y servicic
especificaciones técnicas y patrones de desempefio y calidad iguales o similares,
ser agrupados como bienes y servicios homogéneos para su adquisicién, y a los
numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007".

3.1 ANALISIS DE APLICACION DE ACUERDOS MARCO DE PRECIOS Y DE
DE COLOMBIA {BMC):

En este contexto, es necesario mencionar la aplicacién ¢ no del articulo 2.2.1.2.1.'{1

s de comin utilizacion con
que en consecuencia pueden
que se refiere el literal (a) del

1 A BOLSA DE MERCANTIL,

-8 del Decrete Reglamentario

1082 de 2015, que sefiala; "Utilizacion del Acuerdo Marco de Precios, Colombia Ctgﬂpra Eficiente debe publicar el
g

Cataloge para Acuerdos Marco de Precios, y I2 enlidad eslatal en la etapa
contratacion esta obligada a verificar si existe un Acuerdo Marco de Precios vigent
pueda satisfacer la necesidad identificada.

Si el Catdlogoe para Acuerdos Marco de Precios contiene el bien o servicio requerido
el inciso primero del arliculo 2.2.1.2.1.2.7 del presente decreto estd obligada a sL
Precics, en la forma que Colombia Compra Eficiente disponga.

De otro lado, en razdn al articulo 2 del Decreto 310 de 2021 existen dos éscenarioé
se aparte de los AMP: Cuando no exista un AMP que contenga los bienes y sery|
contratar, podra acudir a 1a Bolsa de Mercantit de Colombia (BMC), sin embargo, si

2 planeacion del proceso de
clcon el cual la entidad estatal

a entidad estatal de que trata
scribir el Acuerdo Marco de

posibles cuando una entidad
cios que la entidad requiera
el costo de acudir a la bolsa

incluyendo el valor cobrado por el comisionista resulta ser mas alto que los precioé de los blenes y/o servicios en

el mercado, la entidad podré utilizar la modalidad de seleccién abreviada medign
confrario podra adquirir a través de la bolsa. i

De conformidad con el objeto de la contratacidn expuesta en el presente estudio pr \
mecanismos de agregacién de demanda dispuestos para las compras plblicas
Colombiana y la disponibilidad de los Acuerdo Marco de Precios, el drea solicitant

te subasta inversa, en caso

io, y una vez consultados los

‘Ja Tienda Virtual del Estado
' ide la contratacion del invima

analizd y verifico los diferentes acuerdos marco de precios e instrumentos de agregacion de demanda, dispuestos

para las compras piblicas, la Tienda Virtual del Estado Colombiano y la disponibilid
Precios, concluyendo que en los Acuerdos Marco vigentes no existen los elementos
las condiciones minimas requeridas por la Entidad.

Teniendo en cuenta lo anterior, se hizo la solicitud de informacion a la bolsa mercantil
al correo servicioalcliente@bolsamercantil.com.co, en los siguientes términos:

B

ad de los Acuerdos Marco de
requeridos y que cumpla con

el 12 de septiembre de 2025,

“De mansera alenta solicito su colaboracién para verificar si los equipos relacioniados en el documento adjunto se

encuentran disponibles deniro de la Bolsa de Praduclos y Servicios.

A continuacion, presento un resumen de los equipos confemplados en el procas

s

Ullracongelador vertical
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Refrigerador

Registrador digital con tecnologfa LoRa

Humidificador industrial por ultrasonido
Deshurnidificador

Termémelro infrarrojo

Incubadora

Centrifuga

Vortex (agitador/mezclador)

Se adjuria ficha técnica de los equinos requeridos. (...)"

Obteniendo respuesta el 15 de septiembre de 2025 en los siguientes términos:
"Buenas tarde Equipo, reciban un cordisl saludp.,

De acuerdo con su soficitud, me permito informar que la adguisicién de los servicios solicitados en al documento
edjunto, se encueniran inscritos en la Bolsa Mercantil de Colombia y Sl es posible adguirirlos a través de nuesiro
escenaric {...)”

Posteriormente, y en aras de tener certeza sobre la pracedencia de la contratacion mediante la BOLSA
MERCANTIL y de acuerdo con la consulta realizada en correo precedente, para el estudio correspendiente, el
viernes 10 de octubre de 2025, se solicitd la sigufente informacion a fin de confirmar la existencia de Ia
TOTALIDAD de los equipos objeto de adquisicién con las especificaciones técnicas establecidas en las
fichas técnicas asi:

1. Por favor confirmar la existencia de Ia TOTALIDAD de los equipos objefo de adquisicion con las
especificaciones técnicas establecidas en las fichas que se adjuntan.

Tener en cuenta: Los equipos requieren calibracion inicial obligatoria por parte de un organismo acreditado bajo ia
norma NTC [SQAEC 17025:2017 por el ONAC (Qrganismo Nacional de Acreditacion de Colombia} o un organismo
signatario de Acuerdos Mulfilaterales de Acreditacién. Este requisitc de Acreditacion Metroldgica Especifica y
Vigente impone una condicién cualitativa al proveedor del servicio de calibracicn {o del bien) que trasciende el estdndar
comercial del equipo,

La adguisicion exige de manera mandatoria la Calificacion Operacional {OQ), Calificacién de Desempefio (PQ) e
Instalacion al momento de la entrega, ademds de Iz capacitacion delallada al personal. Eslos servicios integrados son
de cardcler técnico y especializads en equipos de laboratorio.

2. Solicitamos por favor, informar el porcentaje de ahorro obtenido luego de la rueda de negocios, para procesos
similares al objefo que corresponde a: Adquisicion, instalacisn ¥ puesta en funcionamienio de equipos isolérmicos,
medidores de temperatura, equipos Ue agitacion y centrifugacion incluidas sus intervenciones melroldgicas, para la
Oficina de Laboratonios y Confrol Calidad del Instifufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios — INVIMA.

3.2 VIABILIDAD Y CONVENIENCIA DE ADELANTAR LA CONTRATACION A TRAVES DEL MECANISMO DE
SELECCION ABREVIADA BAJO LA MODALIDAD DE SUBASTA INVERSA.

Dado que la Bolsa Mercantil de Colombia no respondié al requerimiento previamente formulado, lo que impide
verificar la capacidad técnica de los oferentes y la disponibilidad de ios bienes y servicios requeridos, y
considerando la necesidad urgente de adquirir los equipos y servicios contemplados en el proceso contractual, se
tomé la decision de llevar a cabo un analisis sobre la viabilidad y conveniencia de adelantar la contratacién a través
del mecanismo de seleccion abreviada bajo fa modalidad de subasta inversa, conforme se expone a continuacion:

De conformidad con el articulo 2 de 1a Ley 1150 de 2007, modificado por el articulo 32 de la Ley 1474 de 2011, Ia
modalidad de subasta inversa es aplicable para la adquisicién de bienes y servicios de caracteristicas técnicas
uniformes y de comun utilizacién en el mercado. Esta modalidad permite obterer mejores condiciones de precio
mediante la competencia directa entre los oferentes,

El Decreto 1082 de 2015, en su articuln 2.2.1.2.1 .5, establece gue la subasta inversa electranica debe ser utilizada
cuando se trate de bienes o servicios que cumplan con las condicionas de estandarizacion, disponibilidad en el

mercado y posibilidad de comparacién objetiva. En este casa, los equipos requeridos por la Oficina de Laboratorios
y Control de Calidad del INVIMA presentan especificaciones técnicas claras, lo que permite establecer criterios
uniformes para su evaluacion y comparacion.
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Adicionalmente, el articule 2.2.1.2.1.6 del mismo decreto sefiala que ia entidédiiebe justificar la viabilidad de
aplicar esta modalidad, lo cual se sustenta en Ia existencia de multiples proveedqr s en el mercade que ofrecen

los bienes requeridos, asi como en la posibilidad de - requisitos técnicos minin 0s que garanticen la calidad y
funcionalidad de los equipos.

Ahora bien,al consultar procesos adelantados por otras entidades piblicas con ob atos contractuales similares, se
evidencid que la modalidad de subasta inversa ha demostrado ser altamente |efectiva en la optimizacion de
recursos publicas. En dichos procesos, se lograron porcentajes de ahorro szg calwos sobre el presupuesto
estimado, refiejando la competitividad del mercado y la eficiencia del mecanisto. Los resultados obtenidos
incluyen ahorros del 14%, 19%, 32% y 26%, lo cual respalda de manera contundente la eleccién de esta modalidad
para el presente procesc. Estos porcentajes no solo evidencian una reducczér‘ sustancial en los costos de
adquisicion, sino que también garantizan la transparencia y objetividad en ia seleccién de proveedores, sin
c0m_£rometer la calidad técnica de los bienes y servicios requeridos.

Contratante M contrato Objeto Vator ¥alor Porcentajoe
aatimmic _de aborro |
Ei Coniratiata 3o obligard
HNSTITUTO con el inatitulo ;
2024000885 — 1
REPARTAMENT, Departamuental de Salud co
DE SALUD DE 2024 o Nariio, a suministrar 353.315.005 . S45.882.405 14%
MARING o8 Aquipos, reactivos & H
M Proceso: 3 #
SASP1524 ) Anaxo Tée:i:om et
239.00.A. ADGUISIGION DE
COFAC.DIFRA EQUIPOS DE
FUERZ2A 2024 ORATORIO DE
AERECESPACIAL SUELOS PARTA LA f
LOMBLANA, M Pmceno: CONSTRUCCION ¥ EL 5383,108.970 33294.671.450 19%
239-00-A- CONTROL DE CALIDAD
COFAC-DIFRA. EN LA CONSTRUCCIHON
2024 DE LA RED DE VIAS,
RAMPAS Y
AEROPISTAS
Contratar 1a compraventa
de materiates da
SEMNA REGIOMNAL Tormaciin para las lineas 529.145.361 313600 000 I
cALDASDgENT‘Ro . oo nanoiecnclag a, .
AUTOMATIZACION G551911 - 2024 b2 mb&m:a. clenciss
INDUSTRIAL bixicas, tecnotogias
% Proceso: virfuales & iﬂgmﬁa ¥
SASLI-CLD-CAE- disefio de la
003-2024 Jncnocatemia tis o
Iﬁnefmanh oo acuardo con
ralacionadas en la ficha
thenica. LOTE S |
MNANOTECNOLOGIA,
SENA REGIOMNAL 68851984 - 2024 COMPRA OE EQUIPOS
QUINDIO PARA LA :
HL Procosn: MODERNIZACION DE Lo
SA51_QDO-CA- LOS PROYECTOS £3151.170.997 5265 77T.248 26%
Q0872024 SGPS-12655-2024 . :
ESCUELA NACIONAL
DE LA CALIDAD DEL
CAFE ¥ SGPS5.12801-
2024 LABORATORIO DE
BICTECNOLOGIA DEL
CENTRO
AGROINDUSTRIAL
SEHA REGIONAL,
QUINGIO - 2024 - LOTE
2« LABORATORIO DE
OGA,
Por lo tanto, se recomienda adelantar el proceso de adquisicién mediante la |modalidad de subasta inversa
electronica, en atencidn a los principios de economia, eficiencia y transparencza quie rigen la contratacidn piblica,
¥ en cumplimiento de la normativa vigente.

Teniendo en cuenta que los bienes y servicios requeridos por el Instituto .en|el presente procesoc son de
caracteristicas técnicas uniformes y de comiin utilizacidon en el uso especifico deTi metodologias implementadas,
validadas yfo acreditadas y adicionalmente intervienen directamente con la realizacion especifica del analisis para
laboratorios, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 la cual dispone los requisitos: pﬁa la aplicacion de la seleccion

abreviada como proceso de seleccion, para la adquisicion de elementos de esas ddracteristicas, en los siguientes
términos:

que "La Seleccién abreviada corresponde a la modalidad de seleccién objefiva revista para aquellos casos en

El articulo 2°, de la Ley 1150 de 2007 denominada “De las modalidades de seie}z‘c ion”, en el numeral 2°, sefala
que por las caracteristicas del ohjeto a contratar, las circunstancias de fa coniratatién o la cuantia o destinacion
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del bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion
contractual’, identificando en el literal a), coma causal de seleccion abreviada "La adquisicidn o suministro de
bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comin utilizacién por parte de las entidades, qua
corresponden a aquellos que poseen las mismas especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de
sus caracteristicas descriptivas, y comparien patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicion de estos bienes las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo sefiale, hacer uso de
procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catalogo derivados de la celebracién de
acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicién en bolsas de productos.

Por otra parte, el articulo 2.2.1.1.1.3.1., del Decrete 1082 de 2015 define: Bienes y Servicios de Caracteristicas
Tecnicas Uniformes como los "bienes y servicios de comun utilizacién con especificaciones técnicas y patrones de
desempefio y calidad iguales o similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes y servicios
homogéneos para su adquisicion, y a los que se refiere el literal (a) del numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de
2007",

Por lo anterior, por tratarse el objeto de la contratacitn, de hienes de caracteristicas técnicas uniformes, que de
acuerdo con €l numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, puede adquirirse o contratarse, por subasta inversa
y evidenciando que no existe la disponibilidad de ningtn mecanismo de agregacién de demanda para la
contratacion, esta se hara segin el procedimiento de seleccion para la celebracion de contratos cuye objeto es la
adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comin utilizacién, es decir, a través
de Seleccion Abreviada Subasta Inversa.

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

El valor del contrato a celebrar serd hasta por la suma de CUATROCIENTOS VEINTISEIS MILLONES
DOSCIENTOS VEINTITRES MIL OCHOCIENTOS VENTICUATRO PESOS M/CTE ($426.223.824) incluido IVA
y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley a gue haya lugar.

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar para el grupo 1 sera hasta por la suma de CIENTO SETENTA Y NUEVE
MILLONES CIENTO OCHENTAY CINCO MIL SETECIENTOS SESENTA Y SEIS PESOS MICTE {$179.185.766)
incluido VA y demés impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPO 2: El valor del contrato a celebrar para el grupo 2 sera hasta por la suma de SETENTA Y DOS MILLONES
SESENTA Y CUATRO MIL OCHOCIENTOS CATORCE PESOS M/CTE ($72.064.814) incluido IVA y demas
impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 3: El valor del contrato a celebrar para el grupo 3 sera hasta por la suma de SIETE MILLONES
CUATROCIENTOS SETENTA Y CUATRO MIL QUINIENTOS UN PESOS M/CTE (§ 7.474.501) incluido IVA y
demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 4: El valor del contrato a celebrar para el grupo 4 serd hasta por la suma de SIETE MILLONES
DOSCIENTOS TREINTA Y TRES MIL CUATROCIENTOS NOVENTA PESOS M/CTE ($ 7.233.490) incluido IVA
y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 5: El valor del contrato a celebrar para el grupe 5 sera hasta por la suma de CINCUENTA Y DOS
MILLONES SEISCIENTOS DIECISIETE MIL CUATROCIENTOS NUEVE PESOS M/CTE ($ 52.617.409) incluido
IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

GRUPQ 6: Ef valor del contrato a celebrar para el grupc 8 sera hasta por la suma de NOVENTA Y CINCO

MILLONES SETECIENTOS VEINTINUEVE MIL SESENTA Y UN PESOS MICTE ($95.728.061) incluido IVA v
demds impuestos, tasas y contribuciones de ley & que haya lugar.
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uma de ONCE MILLONES

GRUPO 7: El valor del contrato a celebrar para el grupo 7 serd hasta por Iem
CTE ($ 11.918,783) incluido

NOVECIENTOS DIECIOCHO MiL SETECIENTOS OCHENTA Y TRES| PESOS |V
IVA y demas impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar.

NOTA: La adjudicacion del presente proceso de seleccion sera por el valor de fa pr | nuesta del oferente que resulte
ganador para cada grupo dentro del evento de subasta, y para efectos de ejecucion def contrato que resulte del
presente proceso de seleccion, el mismo se ejecutara con los valores uni{an'os‘f sfertados en la propuesta del

oferente adjudicatario.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al confratista el valor del contrato, en un solo pago, una vez selentregue, instale, se presten
efectivamente los servicios a satisfaccion y los equipos funcionen cone%tamenta‘confome los valores unitarios
ofertados en la oferta econdmica final del contratista, de acuerdo coniel programa anual mensualizado PAC,
después de la entrega a satisfaccion de los bienes y la realizacion efe::twa de los s'e xJuicios {cuando aplique) previa
presentacion de la factura con el cumplimiento de los requisitos legales, cemﬁcacaon e cumplimiento a salisfaccion
expedida por el supervisor del contrato y la acreditacion de los pagos de apoﬂes 3l sistema de seguridad social
integral y parafiscales de Ley. Para que se realice el pago la factura debg contena o0s requisitos establecidos en
el Estatuto Tributario y demas normas que lo modifiquen adicione o aclaren.

“Q

Nota 1: Las facturas deben discriminar los valores unitarios de cada bien o servicio, para cada uno de los items,
asi como indicar el valor de IVA correspondiente, ‘

Nota 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario de] mes.

Nota 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse d

entro de los sujetos obligados para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6,1.4,2. del Decreto 1625 de 2016.

4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

|

; ‘
Inversién|

Ver anexo}|

$426.223.824

Mejoramiento de la capacidad de respuestalen la inspeccidn, vigilancia y
control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional

C-1903-0300411-202010-1903012

Desarrollar acciones técnicas v administrg"ﬁ]fas para el control de calidad
de los productes: compelepcia del Invima

OLCO07-12-008

Actividad OLC07-12-0081: Aténder y d qsticnar las necesidades de
adquisicidn de equipos para la o!' icina de t boratorios y control de calidad,
por fa suma de Cuatrocientos Vesntisels lillones doscientos veintitrés
mil ocho cientos veinticuatro MCTE (5425.223.824)

4.3,  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESOQ DE SELECCION:
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Para estimar el presupuesto, se solicitd cotizacion en &l mes de Junio a través de correo elecirénico a las empresas;
Artilab Ltda., Avantika SAS, Biocell Science SAS, Bioweb Colombia, Blamis Dotaciones Laboratorio S.A8, Casa
Cientifica Blanco y Compariia S.A.S., CMLAB SAS, EAS Refrigeracion, Equipos y mediciones técnicas SAS,
Equipos y Laboratorio de Colombia SAS, Asesorias e Importaciones Fritec SAS, GAE Ltda., G & G Sucesores
Ltda., Intek Group SAS, Inversiones Jimsa SAS, Insolab SAS, Kaika SAS, Kasai SAS, Kassel Group SAS, Lab
Brands SAS, Labzul Ltda, Lanzetta Rengifo y Cia SAS, Multitest SAS , Norquimicos Ltda, Quimitronica SAS,
Scientific Products SAS, Tecnigen Ltda., Vidcol SAS y Laboratorios Wacof S.A.

A continuacion, se indican las fechas en las cuales fueron solicitadas dichas cotizaciones:

4/06/2025 Actilab Ltda. artilab@artilab.com.co Se recibe °°“Za1°“5“ para grupo
51612025 Avantika SAS coordestadocentro@avantika.com.co Mo cotiza
. ; . . ) Se recibe cotizacion para grupo
5/6/2025 Biocell Science SAS garencia@biocellsci.cam 1y 2 (parcial
5/6/2025 Bioweb Colombia info@colombia.bioweb.co Cotiza para grupo 4
5/6/2025 Blamis Dotago:ess Laboratorio cristinablanco@blamis.com.co Se recibe cohz.'a1c:|én para grupo
Casa Cientifica Blanco y - Se recibe cotizacién para grupo
5/6/2025 Compafia S AS. andrea.vergara@casacientifica.com 1
4/06/2025 CMLAB SAS comercial@cmlab.com.co Se recive m‘*zi"'é” para grupo
51612025 EAS Refrigeracion easrefrigeracion@gmail.com No cotiza
5/6/2025 Equipos y meg:éones tecnicas info@equiposymediciones.com Cuotiza para grupo 4
Equipos y Laboratorio de . . Se recibe cotizacion para grupo
51612025 Colombia SAS angelapuentes@equiposylaboratorio.com y
5/6/2025 Asesorias e Img:gacmnes Fritec auxadministrativa@fritecbiomedica.com Se recibe cohzic:on para grupo
5/6/2025 GAE ltda sebastian. pena@gaeltda.com No cotiza
4106/2025 G & G Sucesores Lida Jaime.comercial@gygsucesores.com Se recibe cahzsicran para grupo
4/06/2025 Intek Group SAS contacto@intekgroup.com.co Se recu?e cohze:mén para grupo
5/6/2025 inversiones Jimsa SAS inverjimsa@gmail.com Se recibio c:c:h;a;: '\?'14 para grupos
5/6/2025 Insolab SAS .mauricio.giraldo@insoiab.com.co No cetiza
5/6/2025 Kaika SAS soportecnico@kaika.com No cotiza
kasaiventas@hotmail.com;
. ventas1@kasai.com.co Se recibe cotizacion para grupo
26/5/2025 Kasai SAS ventas@kasai.com.co 1
ingenieria@kasai,com.co
5/6/2025 Kasse! Group SAS -ventas8@kasselgroupsas.com Cotiza para gx;g ; Tigrupo 2y
5/6/2025 Lab Brands SAS laura.benavides@Iabbrands.com Se recibe cotizacion para grupo
5/6/2025 Labzul Ltda .camilo.rodriguez@labzul.com No cotiza
5/6/2025 Lanzetta Rengifo y Cia SAS Ipuerto@lanzettarengifo.com.co Cotiza para grupo 4
17/6/2025 Multitest SAS info@multitest.com.ce No cotiza
5/6/2025 Narguimicos Ltda info@norguimicos.com.co Na cotiza
. . comercial. avega@quimitronica.com .
51612025 Quimitronica SAS gerencia@guimitronica.com Mo cotiza
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51612025 Scientific Products SAS hogota@spltda.com ! No cotiza

5/6/2025 Tecnigen Lida tecnigen@tecnigen.cc; Se recibio cotiga;n 26 N para grupos
i ventas2@vidcol.com; < .

5/6/2025 Vidcol SAS ventasd@vi dcol.com No caotiza

5/6/2025 Laboratorios Wacol S.A, .asesorS@wacol.com.cf:o No cotiza

¥

E

De igual forma el Instituto, mediante la solicitud de informacion St 045 de 2025

el

Contratacion PUblica (SECOP II), publicada el dia 28 de julio de 2025, buscé a
el fin de llegar a mas oferentes interesados en participar en el proceso y obtener
posible para conseguir determinar un presupuesto acercade a las condiciones
solicitud fue realizada con el fin de conocer el sector respecto de los cniersos difere

en el Sistema Electrénico de
ar el estudio de mercado, con
ayor cantidad de informacién
de mercado, asi mismo, dicha
nciales dispuestos en el Decreto

1860 de 2021, para emprendimiento y empresas de mujeres; poblacmn en pobrezb extrema, desplazados por la

violencia, personas en proceso de reintegracion o reincorporacién y su;etos de es
y MiPymes, Durante el tiempo establecido se recibid oferta técnica para las empre

ecial proteccion constitucional
sas: BPL. Medical (Grupo 1 y 6),

Casa Cientifica (Grupo 1, 6 y 7), Equipos y Laboratorio (Grupo 1, 5, 6 y 7), Kassel Group (Grupo 1), Lab Brands
{Grupo 1, 5y 7}, Labzul (Grupo 1y 5), Quimitrénica (Grupo 1 y 5) y Tecnigen (Gn.Fo 1,2,3,86y7).
mformacion
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Para estimar el presupuesto de cada uno de los grupos se hizo
caracteristicas técnicas y se solicité modificaciones o inclusién de requis

Una vez consolidada la informacién se procedié a estimar el presupuesta para cads
recibidos en la solicitud de informacién para cada grupo y las cotizaciones allegad

GRUPO 1. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE DCS (2

(2) REFRIGERADORES INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS

La estimacion del valor del presupuesto oficial para el grupo 1 se calgulo esﬂm
cotizaciones que cumplieron las especificaciones técnicas, garantiay aspectos me
se tuvieron en cuenta para este grupo fueron: Tecnigen Ltda., Casa Cientifica, K
Intek Group SAS. A continuacidn, se muestran los resultados c)btenadras:F

i6n del cumplimiento de las
cas0s que fue requerido.

C
,1

i grupo, con base en los valores
as de Iz invitacion a cotizar.

LTRACONGELADORES Y DOS
do la media armédnica de las

| rolégicos, |Las cotizaciones que
gsel Group, Lab Brands SAS e
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Utlracsngelador 2 § 5 ' $ §37.729.040 | §34.175.060 $ 5 g
vertica! segin 64.260.000 | 68.131.000 | 43.000.000 45762.312 | 54.457.151 | 108.914.302
especificaciones
lécnicas
Refrigerador 2 $ H 3 $28135000 | NOCOTIZA H ) s
segin 42840000 | 23716000 | 29.050.000 29.575.825 | 35.935.732 | 70.271.453
especificaciones
téenicas
$
VALOR TOTAL INCLUIDO VA 179.185.766

GRUPO 2. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE REGISTRADORES

DIGITALES CON TECNCOLOGIA LoRa PARA MEDICION DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA Y
TERMOHIGROMETRO DIGITAL

Para este grupo se recibieron cotizaciones de las empresas: Tecnigen Lida., Inversiones Jimsa SAS, Biocell
Science SAS y Kassel Group SAS. Para la estimacion del presupuesto oficiat para este grupo se calculd la media

arménica entre las cotizaciones luego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas. A
continuacién, se muestran los resultados obtenidos:

2.1 Regisirador segan 3 4974200 | § $ $ $ 5
aspecificacionas 3 4.125.000 4.380.008 NO COTIZA | 4.465.800 5.314.302 15.842.807
2.2 Registradar segon $ 3803200 | & $ & $ §
espacificaciones [ 3.240.000 3.480.000 NO COTIZA | 3.5240.307 4.189.166 25,134,994
2.3 Registrador sagin 3 45374200 | & H H 5 3
especificaciones 4 4.150.000 4.380.000 NO COTIZA | 4475530 5.325.880 21.303.522
2.4 Regisirador segin 3 380320 1 § : § 5 - H
especificaciones 2 3.230.000 3.450.000 NO COTIZA {3.516.364 4.184.474 8.368.947
2.5 Termohigramelro segln $ 1480000 | % $ $ § $
especificaciones 1 1.170.000 NO COTIZA 840.240,00 {1.184.575 1.314.444 1,314,444
$
VALOR TOTAL INCLUIDO IVA 72.064.814

GRUPO 3. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN {1) HUMIDIFICADOR
INDUSTRIAL POR ULTRASONIDO Y UN (1) DESHUMIDIFICADOR

Para este grupo se recibieron cotizaciones de las empresas: Tecnigen, Kassel Group SAS. e Inversiones Jimsa
SAS, iuego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas solicitadas se procedit a Ja estimacién de!

presupuesto oficial calculando el valor de la media arménica entre las cotizaciones. A continuacién, se muestran
ios resultados obtenidos:
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|

3.1 Humsidificador segén espacificaciones

—

s

5 3

5.580.000.00 3.498.000,00 2.465.000,00 3.445032 4.089.826 4,09%.826

I 3

3.2 Deshumidificador segin
especificacionas

$ §

H i $ H
3.332.000.00 3.298.000,00 2.200.000.00 2.835862 3.374.675 3.374.675

VALOR TOTAL INCLUIDO IVA

$
7.474.50

GRUPO 4. ADQUISICE@N, INSTALACION Y PUESTA EN FUNC!ONAM!ENT(:) j!JE DOS (2) TERMOMETROS
INFRARROJOS PARA EL LABORATORIC DE PRODUCTOS FARMACEU“C?S Y OTRAS TECNOLOGIAS
il

Para este grupo se recibieron colizaciones de las empresas: Inversiones Jim;sj SAS, Equipos y Mediciones
Técnicas SAS, Bioweb Colombia y Lanzetta Rengifo SAS. Para la estimacion de| presupuesto oficial para este
grupo se calculd el valor de la media arménica entre las cotizaciones [luego de!}l verificar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas solicitadas. A continuacion, se muestran los resultados|obtenidos:

b

4.1 Termbmebo infarrcjo segln

FRRACEAEO TR o e S

especificaciones 1 §4.658.200 $ 2.400.000 $3.407.808 | | $2.457.780}l] 1$3.020915| $3594888 ) 3594888
4.2 Termdmelro infrarrcjo  segin !
especificaciones 1 §$4558.200 $ 2.460.000 $3.457.895 | | $2.557.75001118 3.057.648 | $3.630.602} $3.538602
o
VALOR TOTAL INCLUENDO IVA ; £7.233.4%0

GRUPO 5. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE Uﬂl INCUBADORA Y UN BANC DE

AGUA PARA EL LABORATOR!IO DE MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS ¥ BEBIDAS (E;; VAB)

i
Para este grupo se recibieron cotizaciones de las empresas: Equipos y Labe

atorio, Lab Brands, Labzul y

T y L. : . P el
Quimitrénica, luego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas 3¢ informa a los proponentes los

aspectos sobre los cuales se solicita aclaracion ¢ ampliacion de informacion.

. . A TR, .
De igual manera, se procedid a la armonizacién de ciertas especificaciones|técnicas relacionadas con las
dimensiones de los equipos, en tanto estas no afectan el desarrollo de las metbdotogias solicitadas y permiten
ampliar la participacion de un mayor nimero de proponentes. ‘

Asi las cosas, se procedit a la estimacion del presupuesto oficial calculando el valor de la media arménica entre

las cotizaciones.

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos:

especificaciones técnicas

Incubadora segln especificaciones $ 31.656.347 § 15.700.000 $40.235.000 | 15 19.252.000.{ %
técnicas 23244982 | 27.661.52% | 27.661.529
Bafic de agua segin 1 $23.555.402 7 NOCOTIZA $23.385.000 | 5 17.290.0001) 3
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$
VALOR UNITARID INCLUIDO VA 52.617.469

GRUPQ 6. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UNA CENTRIFUGA PARA EL
LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Para este grupo se recibieron cotizaciones de las empresas: Casa Cientifica, Equipos y Laboratorio y Tecnigen,
luego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas se informa a los proponentes los aspectos sobre
los cuales se solicita aclaracién o ampliacién de informacion. Luego, se procedié a la estimacion del presupuesto
oficial calculando el valor de la media arménica entre las cotizaciones.

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos:

Centrifuga refrigerada segin
aspetificacicnes tenicas

1 $ 72438000 | § 88.869546 | §  B1.O00.000| § 50444589 | §95.729.061 § 85.729.061

YALOR UNITARIO INCLUIDO IVA § 95.729.061

GRUPO 7. ADQUISICION, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN VORTEX PARA EL LABORATORIO
DE MICROBICLOGIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS

Para este grupo se recibieron cotizaciones de las empresas: Casa Cientifica, Equipos y Laboratorio y Tecnigen,
luego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas se informa a los proponentes los aspectos sobre
fos cuales se solicita aclaracidn o ampliacién de informacién. Luego, se procedit a la estimacion del presupuesto
oficial calculando el valor de la media arménica entre las cotizaciones.

A continuacién, se muestran los resultados obtenidos:;

VORTE ‘ $9560.550 |  §10.504902| $10015784] § 5
10.027.000 11918783 | 11.998.783

5
VALQR UNITARIO INCLUIDD IVA 11.918.783

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

En lo que respecta a la determinacién de la oferta mas favorable para la entidad, ef articulp 2.2.1.1.2.2.2
del Becreto 1082 de 2015 sefiala:

“Articulo 2.2,1.1.2,2.2. Ofrecimiento mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta

mds favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccién del
contratista.

()"
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:
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“2. Modificado por ef art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta mas favorable’
en cuenta los factores técnicos y econdémicos de escogencia v la pond'Fj cién precisa y delaftada
de los mismos, contenida en los pliegas de condiciones ¢ sus equiva{‘ ntes, resulte ser la més
ventajosa para la enfidad, sin que la favorabilidad la constituyan factores diferentes a fos contenidos
en dichos documentos. En los conltratos de obra publica, ef menor plazo ofrecido no sera objeto de
evaluacion. La entidad efectuard las comparaciones del caso me 'q:‘ante el colejo de los
ofrecimientos recibidos y la consufta de precios o condiciones del mercado y los estudios y
deducciones de la entidad o de los organismos consultores o asesores ésr‘gnados para ello.

ré aquella que, teniendo

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en )Q pliegos de condiciones
para las confrataciones cuyo ohjeto sea la adquisicién o suministro ";J: bienes y servicios de
caraclerfsticas técnicas uniformes y comun ulilizacion, las entidades estz}ta!es incluirdn como Gnico
factor de evaluacion el menor precio ofrecido.” ‘1

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrén'%a. conforme a las reglas
descritas en el Arficulo 2,2.1.2.1.2.2 Procedimienta para la subasta inversa, di fl Decrefo 1082 de 2015,
maodificado por el Articule 6, def Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el mecanismo establecido

por Colombia compra eficiente.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tnico oferente o sélo tuno
Teniendo en cuenta lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015,
el instituto informa a los interesados gue cuando se haya presentado un sol

Decreto 1082 del 2015, modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, lel instituto informa a los
interesados que para gue sea valido, cada lance debera reflejar el margen minimo de mejora de
oferta del TRES POR CIENTQ (3%), por debajo del menor valor ofertado]

Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuestio por el Jﬁicuto 2.21.2.1.2.2., del
1

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

Para cada Lance: Durante la subasta se tendra como margen valido de friejora de oferta aquellos
equivalentes a los valores que se indican a continuacién:

1 $ 179.185.766 39

2 $ 72.064.814 3%
3 $ 7.474.501 3%
4 $ 7.233.490 3%
5 $ 52.617.409 3%
6 $ 95,729,061 3%
7 $11.918.783 3%

NOTA 1: La propuesta economica deberad presentarse en pesos colombia 1105 y presentar todos los
bienes y/¢ servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las cond ‘diones establecidas en la
ficha técnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudigue el contrato debera presentar I propuesta econdmica de
conformidad con el valor ofertado en el evento de subasta realizada, detallango los valores unitarios, los
cuales deben estar ajusiados en porcentaje proporcional a la mejora de la of jna.

fe encuentre habilitado.

oferenie o exista solo un
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praponente habilitado, siempre y cuando su oferta inicial cumpla con to sefialado en el pliego, no se
llevard a cabo la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato.

5.1, REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

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

Para la acreditacién de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe
presentar la informacién y documentacion que se exija en el pliego de condiciones y demas documentos del
proceso.

La capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacidon de los
proponentes, seran objeto de verificacion de cumplimiento coma requisitos habilitantes para la participacién
en el proceso de seleccién y que no otorgan puntaje,

La documentacién solicitada por la entidad para acreditar el cumplimiento de las condiciones juridicas,
experiencia, capacidad financiera y de organizacidn de los proponentes, asi como el cumplimiento de los
requisitos técnicos, v la presentacién de los anexos exigidos por el Instituto, debera ser cargada en SECOP
It al momento de presentar la oferta.

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

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

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

51.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el andlisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecen los requisitos
dispuestos en el Pliego de Condiciones.

Conforme al articule 2.2,1.1,1.5.3 del Decreto 1082 de 2015, estos requisitos seran verificados a partir de la
informacion sobre capacidad financiera que obra en el certificado de inscripeion, calificacién y clasificacién en el
Registro Unico de Proponentes — RUP., en el que se certifique la capacidad financiera conforme a las cifras del
aclivo corriente, pasivo corriente, activo total, pasivo total, patrimanio, utilidad Operacional y Gastos de intereses,
a minimo et 31 de diciembre de 2024, para que los proponentes acrediten el indicador financierc y organizacional,
a partir del 1° de enero de 2024 los indicadores deben acreditarse frente a la Camara de Comercic conforme a las
reglas generales del Decreto 1082 de 2015, es decir, con la informacidn contable del afic inmediatamente anterior
- nums. 1.3 y 2.3 del articulo 2.2.1.1.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, conforme al concepto C-006 de 2024
(Colombia Compra Eficiente).

En caso de ser oferente plural (consorcio, unién temporal), cada uno de sus integrantes debera aportar el

documento anteriormente descrito. Para el calculo se tendran en cuenta las directrices impartidas en el capitulo
V1l Proponentes plurales:
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 los Procesos de Contratacién
te el tramite de evaluacion.

e intereses sean cero (Q), no

podran calcular el indicador de razdén de cobertura de intereses. En este caso
salvo que su utilidad operacional sea negativa o pérdida, caso en el cual no cumpE

Las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Co!orr
inscritas en el RUP, por lo cual fa entidad verificara directamente el cumplimiento g
oferentes extranjeros no obligados para tener RUP deben presentar sus estados

Estado de Resultados con corte a la fecha de corte establecida en los paises de orjg

Los mismos deberan estar en la moneda legal del pais en el cual fueron emiti
colombianos, el proponente v ia entidad tendran en cuenta la tasa representativalt

por la Superintendencia Financiera de Colombia de la fecha de expedicién de Ios

en el idioma espariol.

Las personas naturales o juridicas que, por su objeto social, na estan obtigada*
entidad verificard directamente el cumplimiento de los requisitos habilitantes.
financieros con corte a los Ultimos tres afios certificados por contador pablico y re;
por el revisor fiscal cuando estén obligados.

7,

(Ver Anexo indicadores financieros emitidos por et Grupo Financiero y Presupues

5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en. el RUP, rG

cerificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1

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

Para cada grupo -se tendrd como experiencia minima habilitante ia acreditacion a
CUATRO (4} contratos suscritos, ejecutados por el proponente antes de la fec
proceso de seleccidn, con entidades publicas o privadas, cuyo valor sumado o int
SMMLV indicados a continuacién; los contratos deben encontrarse identificados e
y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los cédlgcs
para cada grupo.

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

GRUPO 1

.

ferente cumple el indicador,

O
f con dicho indicador,

ia, no estan obligadas a estar

e los requisitos habilitantes. Los

S financieros Balance General y
en o en sus estatutos sociales.

dos y adicionalmente en pesos

el mercado vigente certificada
stados financieros, fraducidos

a estar inscritas en el RUP Ja
Deben presentar sus estados
esentante legal y dictaminados

;i}.

ediante los contratos alli
32 de 2015.

ravés del RUP de méximo
1a de cierre del presente
w:dual corresponda a los
‘el Clasificador de Bienes
geﬁa!adcs a continuacién

rjos la cantidad sefialada

para laboratorio

41103000 th'iﬁb..aé-enfria-miento para laboratorio
41122400 Instrumentos de Laboratorio
41103021 Equipo de enfriamiento para laboratorio- Congeladores F 3lanos

126
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411 00005 ' quipo é. Eébbré orio y cientifico
41103011 Refrigeradores para prop6sitos generales o neveras congeladores
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81141504 Reparacion o calibracian
GRUPO 2

SP
41112114 Trasmisor termohigrometro
41111966 Sensor de humedad 51
41111970 Sensor de temperatura
77101505 Monitoreo ambiental
GRUPO 3

401019

Hufmd;ﬁ;:é.dc.lrés

40101802 Deshumidificadores
GRUPO 4

41112224

Termdmetro infrarrojo

GRUPO 5
41104402 ncubadoras de uso general de aire forzado o conveccién
mecanica
41104403 incubadoras para cultivo de tejidos
41103706 Barios de agua 37
41122400 instrumentos de laboratorio
41104500 Estufas de laboratorio y accesorios
41104400 Equipo de incubacion de laboratorio
GRUPG 6

64 ce 120




GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION JONTRACTUAL
En.i im‘c) FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS! PARA Prc JCESOS DE SELECCION
L A B M PR B Cdodigo: GAD-GCT- FM13 Version:o1 l Fecha de Emisidn: 2022-02-01 Pdgina 65 de 98
40161701 Centrifugas
41103903 Centrifugas de mesa
41103902 Micro centrifugas refrigeradas 67
41103904 Cenftrifugas de mesa refrigeradas
411039800 Centrifugas de iaboratorio y accesarios
GRUPO 7
Ci
47101512 Mezcladores o agitadores |
41103806 Agitador magnético E
41103801 Mezcladores de laboratorio { 1 8
Equipos y suministros para la mezela y la agitacién por sa¢ udida o
41103800 |
varillas de vidrio il
41101500 Equipos y suministros para la mezcla, la dispersidon y {.3
homogenizacian en laboratorio 1

t

1
La evaluacién de la experiencia se realizaré de manera individual por grupo, @ len el caso de que un

proponente se presente simultidneamente a dos o mas grupos
correspondiente a cada grupo, en los términos sefialados anteriormente. t

debera dareditar Ila experiencia

E :
Tratandose de Cansorcio o Unién Temporal, la experiencia de cualquiera de sus g;embros serd tenida en

cuenta, el Consorcio o Unidn Temporal debe cumplir con los requerimientos

clasificacion y cuantia sefialada.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participd en

dlicitados respecto a la

union temporal o consorcio, se

considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en fa conformacién|de fa unién temporal o

consorcio, para lo cual deberd aportarse copia del respectivo documento
consorcio, para verificar que el porcentaje de participacion corresponda
para estimar el valor det conirato.

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su ler

traduccion oficial al castellano. El proponente puede presentar con la ofe
simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro de
La traduccidn oficial debe ser el mismo texto presentado.

NOTA: Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el

que certifique la unidén temporal o
al valor dg la cuantia establecida

gua original junto con la

ria docu entos con una traduccién

plazo prev|sta para la subsanacion.

formato anexo al presente proceso

denominado "FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA” debidamente firmado p;f el representante legal.

51.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL';‘:‘»ISTEMA DE COMPRAS

PUBLICAS, CONFORME A I.O ESTABLECIDO EN EL ARTICULO

| DEL. DECRETO 1860 DE

2021, QUE ADICIONA EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO C82 DE 2015,

La experiencia se tomara directamente de la informacidén contenida en el RUP,
cerdificados identificados con |a clasificacian UNSPSC establecida en el Becreto 1

El proponente, debera acreditar su experiencia de la siguiente manera:
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Se tendrd como experiencia minima habilitante la acreditacién a través del RUP de maximo CINCO (5)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados por el proponente antes de la fecha de cierre del
presente proceso de seleccidn con entidades puablicas o privadas, cuyc valor sumado o individual
corresponda a los SMMLYV indicados a continuacion; fos contratos deben encontrarse identificados en al
Clasificador de Bienes y Servicios minimo en el tercer nivel (Clase) en por lo menos uno de los codigos
sefnalados a continuacion para cada grupo:

GRUPQO 1
41103000 Equipo de enfriamiento para laboratario
41122400 Instrumentos de Laboratorio
4110302+ Equipo de enfriamiento para [aborator:o- Congeladores plarnos 126
para laboraterio
41100000 Equipo de laboratorio y cientifico
41103011 Refrigeradores para propasitos generales o neveras congeladores
51101703 Servicios de pruebas técnicas
81141504 Reparacion o calibracion
GRUPO 2

Trasmisor termohigrometro

41112114
41111966 Sensor de humedad 59
41111970 Sensor de temperatura
77101505 Monitorec ambiental
GRUPO 3

i

40101903

Humidificadores 5
40101802 BPeshumidificadores
GRUPO 4

41112224

Termametro infrarrojo

GRUPG S
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F

41104402 incubadoras de uso general de aire forzadd o convec?ién
mecanica };
41104403 Incubadoras para cultivo de tejidos H
41103706 Bafios de agua 37
41122400 tnstrumentos de laboratorio
41104500 Estufas de laboratorio y accesarios ;
41104400 Equipo de incubacion de laboratorio H
GRUPO B

40161701 Centrifugas

41103903 Centrifugas de mesa |

41103802 Micro centrifugas refrigeradas 68
41103904 Centrifugas de mesa refrigeradas b

41103900 Centrifugas de laboratorio y accesorios ||,

GRUPO 7

47101512

Mezcladores o agiladores
41103806 Agitador magnético i
41103801 Mezcladores de laboratorio H

41103800 Equipos y suministros para la mezcla y la agitacidn por sg ?udlda o]

varillas de vidrio K
Equipos y suministros para la mezcla, la dispersidni y|la
homogenizacién en laboratorio

41101500

por lo menes uno de los
al o superior al diez por

Tratéandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se apllcaran
integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes vy tiene una partu:lpacuon i
ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal. E

.o anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Cctmerciaies guscritos por el Estado
Colombiane, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen donforme z g i!os articulos 2.2.1.2.4.2.2
y 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y|Limitaciones territoriales,
respectivaments),

51.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA [PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal 0 Irepresentacion en Colombia,
interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estal inscritos en el Registro Unico

de Proponentes (RUP).
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En virtud de lo anterior las empresas podran presentar maximo cuatro {4) certificaciones expedidas por terceros ¥y
copias de contratos celebrados y ejecutados con entidades publicas o personas juridicas privadas, para acreditar
la experiencia y que cumplan con los requisitos establecidos en el pliego de condiciones definitive. Lo anterior
acorde a la "Guia para la participacidn de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)
de Colombia Compra Eficiente.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

» Nombre o razdn social de la entidad que certifica.

» Nombre o razdn social del contratista. Niimero y objeto del contrato.
» Fecha de iniciacion y finalizacion del contrato (dia, mes, afa).

» Valor del contrato.

= Nombre y firma del funcionario competente, quien expide la certificacion. Porcentaje de participacién en caso de
consorcios o uniones temporales.

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacion requerida, el oferente podrd adjuntar como
informacidn complementaria copia del contrato, acta de liquidacion, acta de recibo a satisfaccidn, no obstante, sélo
seran validas las cerificaciones si con Jos demés documentos adjuntos se cumple con ia totalidad de la informacion
requerida.

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

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

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

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

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

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

El proponente debera diligenciar el formato Anexc — "Experiencia especifica del proponente.”

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su iengua original junto con la
traduccidn oficial af castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una traduccidn

simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo previste para la
subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado?®,

5.1.4, REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

¥ Circutar Externa Unica de Colombia Compra Eficienta
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1. En la oferta presentada por el proponente deberén certificar a través de Ia carta de presentacion de esta,

que cumplira con las especificaciones técnicas exigidas en numeral 2.4 d

Sera motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no acepié
de presentacion de la propuesta, a cumplir con las especificaciones sefaladas en

y demas documentos que hagan parte integral del proceso de seleccion

B. FRENTE A LA ADQUISICION DEL EQUIPO

ENTREGA DE CATALOGOS: El proponente debera entregar junto a la propueéts
fabricante donde reposen las especificaciones técnicas respecto a la ad quisicion d
original del fabricante no esta disponible en espafiol, se debera aportar traduccxcm !

C. FRENTE A LAS INSTALACIONES, INTERVENCIONES METROLOGIC

Entregar dacumento expedido por el representante legal del proponenie ol r

praponertes plurales) donde cerlifigue y se relacionen:

1. Los requerimientos de instafacién, intervenciones metrolégicas, Egarantiés

. , . - | :
2. En cuanto a fa relacion de las intervenciones metrolégicas a reaigar. estas)
uno de los items ofertados. Adicionalmente, deberd comprometerse: a|
personal del iaboratorio conforme a las especificaciones técnicas,

3. Debera cedificar un tiempo minimo de un (1) afio de garantia pé r defecfo
4. Debera sefalar elflos laboratorios(s) o empresa(s) que reahzaran

resolucidn/certificacion de acreditacidn del laboratorio que realizara dicha |t
acreditador vigente en la norma ISOAEC 17025 u homologas, con el alg

plazo de ejecucion del contrato, segtn aplique.

5 El proponente' debera allegar documento o cerificado en donde el fai:r

oferente es distribuidor autorizado en Colombia.

NOTA: De igual forma, la entidad verificara en el directorio de acredijtacién de
Nacional de acreditacion = ONAC que el laboratorio indicado por el proponen

acreditacion vigente para los servicios de calibracién a contratar.
5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica.
6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto

del Riesgo. La Entidad Estatal debe svaluar el resgo que el Procaeso de EC{?
cumplimiento de sus melas y objelives, de acuerdo con los manuales y gufas que
Compra Eficiente” y acorde con los dispuesto en el Manual para la Identifi cacion
procesos de contratacion. Donde se establecen los parametros y los elementos

hacer el analisis del riesgo:
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6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de equipos

sotermicos, medidores de temperatura, equipos de agitacién y

centrifugacion incluidas sus intervenciones melroldgicas, para la Oficina

de Laboratorios y Control Calidad del Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

$426.223.824

%t Instalaciones de la Oficina de Laboratorios y Contral de Calidad:
| Grupo 1: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, bloque A, piso 2 {Grupo
Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas), sede CAN: Avenida
Calle 26 N° 51-20, bloque B, piso 1 (Laboratorio de Productos Biologicos),
Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, blogue A, pisc 2 (Grupo
Laborateric  Fisicoquimice de Productos Farmacéuticos y Otras
ecnologias)
Grupo 2: Sede Montevidea: Carrera 68 D N° 17-21, piso 3 (Grupo
Laboratoric de Organismos Genéticamente Modificados), sede
Montevideo: Carrera 68 D N° 17-21, piso 3 (Grupo Laboratoric de
Dispositivos Médicos), sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, bloque A
4 piso 1 (Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productes Farmacéuticos
1y Otras Tecnologias)
Grupo 3: Sede Montevideo: Carrera 68 D N° 17-21, piso 3 (Grupo
1 Lahoratorio de Dispositivos Médicos), sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-
120, blogue A piso 1 (Grupo Laboratoric de Microbiologia de Productos
| Farmacéuticos y Otras Tecnologias)
| Grupo 4: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, blogque A, piso 2 {Grupo
aboratorio  Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
| Tecnologias)
| Grupo 5: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, bloque A, piso 2 {(Grupo
Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas)
Grupo 6: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, blogue A, piso 2 (Grupo
aboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas),

Grupo 7: Sede CAN: Avenida Calle 26 N° 51-20, bloque A, piso 1 (Grupo
i Laboratorio  Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Ofras
1 Tecnologias),

6.2, IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso y
tipo de riesgo definido en el “Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los
eventos que pueden alterar la ejecucitn del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econdémico
del contrate, d) eventes previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga Iz necesidad motivo de la
cantratacion.

6.3, EVALUACION Y CLASIFICACION DEL RIESGO

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO
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Raro (puede ocurrir excepcicnalmente)

improbable (puede ocurrir en cualquier momento future)

Posible (puede ocurrir en cualquier momento)

Probable (probablemente pueda ocurrir)

casi cierto {ocurre en la mayoria de las circunstancias) i

NN =

6.3.2.

EVALUACION Y CLASIFICAGION

cjocucion ae | postuye o
contrato de Afecta la ejecucion del Perturba la
Obstruye la A . : r cantrato ejacucion del
; - manera baja. ejecucién del | L1 ;
ejecucion del Aplicando contrato sin sbistancialmente contrato de
contrato de medidas alterar ! : Fero aun asl _ manera grave
manera minimas se beneﬂc‘o para permit_e la imposibilitando la
intrascendente puede lograr el ias partes opsecucion del cqnsecucién del
objeto i 1| objeto objeto contractuat
contractual | pontractual
Genera un
Los impacto sobre el | | incrementa et
Los sobrecostos | sobrecostos no \falorEF del 11| valor del \11:}2??; sc.;gtr)\:?a?;
no representan representan | contrato entre ef | :contrato entre en mas de treinta
mas detuno por | més del cinco | cinco por ciento | | guince por or ciento (30%)
clento {1%) el | por ciento (5 %} | (5%) y el quince | ¢iknto (15%)y | P del valor del
valor del contrato | del valordel | por cientb {15%) é:% treinta por ¢ vatort €
contrato del valor del ciento (30%) conirato
contrato l

INSIGNIFICANTE'

MODERAD

CATASTROFICO:

1

3

5

6.3.3.

VALORACION DEL RIESGO

Dificulta la
ejecucion
del Obstrilye la
contrato Afecta la ejecucion del
Qbstruye la | de manera | ejecucién conttato Perturba la ejecucion det
ejecucion del baja. del contrato | sustanciaimente contrato de manera
contrato de Aplicando | sin alterar 30 grave imposibilitando la
manera medidas | el beneficio consecucién del objeto
intrascendente | minimas para las contractual
se puede partes
lograr el ac
objeto i
contractual I
$4.262.238 $21.311.101 | $63.933.574 | $127.867.147 $132.129.385
‘MODERADC
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7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

En el presente proceso de seleccidn y de acuerdo con el analisis del riesgo efectuado, seran axigibles las
siguientes garantias:

TODOS LOS GRUPOS:

igencia por el término de ejecucion del contrato y seis
(B) meses mas, contados a partir del cumplimiento de
20% del valor total del |05 requisitos de perfeccionamiento y ejecucién. £n
toda caso el contratista deberd mantener actualizadas
la garantia hasta la liquidacidn del contrato de
conformidad con el ARTICULO 2.21.23.1.12. del
Decreto 1082 de 2015.

Cumplimiento del contrato
contrato

20% del valor total det | Vigencia por el término de ejecucién del contrato y sefs

Calidad del servicio (6) meses mas, contada a partir del cumplimiento de los

contrato requisitos de perfeccionamiento y sjecucion.
Calidad y correcto 20% del valor del Vigencia igual a la ejecucién del contralo, v doce (12)
funcionamiento de los bienes contrato meses adicionales, contados a partir del cumplimiento

de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Pago de salarios,
prestaciones sociales legales
e indemnizaciones laborales

5% def valor total del | Vigencia igual a la ejecucién dei contrato y tres (3} afios
mas, contada a partir del cumplimiento de los requisitos

contrato . ; ; Sy
° de parfeccionamiento y ejecucion.

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

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspensidn o prorroga de
su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL. CONTRATISTA se obliga a
ampliar, modificar o profrogar los riesgos asegurados en forma proporcional, de manera que se mantengan las
condiciones originales y la suficiencia de la garantia respectiva. El término de duracién de la garantia se empezara
a contar a partir de la expedicién de la misma.

PARAGRAFO 3°- REPOSICION DE LA GARANTIA, EL CONTRATISTA debera reponer la garantia antes
mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o agotare o cuando

el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término de ejecucion del contrato, segun
sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION;

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

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

« Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.
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» Que el valor de la contratacién se encuentre dentro del rango|limite séﬁa!ado en el acuerdo para su

aplicabilidad a la entidad estatal.
» Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion,

i

Chile Si i
Alianza del : - . i ;
Pacifico México Si Si Si ! Si No
Pery Si | |
Canads Si si . Si il s No
Chile si S s} i s No
Corea Si Si Si A s No
Costa Rica Si Si Si | osi No
Estados Unidos Si Si 8i Si No
Estados AELC 8l St Si | Si No
México Si Si : Si il st No
El Salvador Si Si St il si Mo
Triangul ; THE
:;aoﬂr?: ® | Guatemala Si Si sl i S No
Honduras Si Sl si | s No
Unién Europea St Si Si | Si No
Israel Si Si Si ' 1 s No
Reinc Unido e irlanda del . - ] No
Norte Si Si Si
Comunidad Andina Si NIA N/A No 5i
El proceso de seleccién solo le aplica el acuerdo de la Comunidad Andina de Naciof] gs. de limitarse la convocatoria
aplicaria Ia causal 14 del anexo 4, que sefiala: Las convocatorias limitadas a MrPyTes, en el caso que aplique la
limitacion de conformidad con lo establecido en el cronograma,
. |
8. ANALISIS DEL SECTOR 1l
il
Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1,1.1.6.1, Del Decreto 1082 de 2015, es 'c:& ligacién del Instituto Nacional

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa tfe. planeacion de sus procesos de
contratacion, el andlisis necesario para "conocer €l sector relativo del proceso de con ratacion desde la perspectiva
legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de andlisis de R:esgo Por. ta to, siguiendo los parametros

establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia para la Elaboracién de Estucll j
s expone la siguiente informacién. i

|

Asi mismo, lo establecido en la nueva Guia para la elaboracion de Estudios dé

s del Sector16” a continuacion

‘;Sector. Agencia Nacional De

Contratacién Pulblica -COLOMBIA COMPRA EFICIENTE- Versién: V2 [Fecha 16/08/2025. En un proceso de
Confratacion como el que nos ocupa, no sera necesario que la Entidad Estatai hé a un estudio de la oferfa v la

demanda del sector de la prestacion de servicios con particularidades sobre tipos, pre
la oferta y la demanda, lo que requiere hacer es una reflexion teniendo en cuenta !os

®Gufa para la Efaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compta Eficients,
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9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

La contratacién que se pretende desarrollar para safisfacer la necesidad de Adgquisicion, instalacién y puesta en
funcicnamiento de equipos isotérmicos, medidores de temperatura, equipos de agitacion y centrifugacion incluidas
sus intervenciones metrologicas, para ia Oficina de Laboratorios y Control Calidad det Institute Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA. | se encuentra en el sector comercio, dado que estos productos son
importados. Por este motivo, se le conoce como el sector del sarvicio??, representado en este caso por la entrega,

instalacién, puesta en funcionamiento y la prestacion de servicios de intervenciones metrolégicas.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerde 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:

GRUPC 1

41103000 Equipo de enfriamiento para laboratorio
41122400 Instrumentos de Laboratorio

Equipo de enfriamiento para laboratorio-
41103021 gc:gefadores planos ppara laboratorio
41100000 Equipo de laboraterio y cientifico
41103011 Refrigeradores para proptsitos generales o neveras

congeladores

81101703 Servicios de prusbas técnicas
81141504 Reparacidn o calibracion

GRUPQO 2

41112114 Trasmisor termohigrémetro
411119686 Sensor de humedad
41111870 Sensor de temperatura
77101505 Monitoreo ambiental

GRUPO 3

403101903

Humidificadores

40101502

Deshumidificadores

”https:.f.fww.valoraaﬂaIizik.comiZDZZ.’G?.’OSIinﬂacion-anual-a—junin-alca nzo-maximo-an-22-

ancs/# .~ texi=E%200epartamentc¥% 20Administrativo

Y 20Nacional% 20de, Vea%%h20m%C3%A 15%20noticias% 20macroecon®% 3% B3micas.
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GRUPO 4

GRUPO 5
41104402 Incubadoras de uso _generaEE. ie. aire forzado o
conveccién mecarjica

41104403 Incubadoras para cultive|de tejidos
41103706 Bafios de agua '
41122400 Instrumentos de laboratorio
41104500 Estufas de laboratorio y|accesorios
41104400 Equipo de incubacion deijaboratorio

GRUPO 6

40161701

41103903 Centrifugas de mesa
41103902 Micro centrifugas refr geradas
41103804 Centrifugas de mesa refligeradas
41103900 . Centrifugas de laboratoria y accesorios

GRUPO7

47101512 Mezcladores o agitatiores
41103806 Agitador magnélico
41103801 Mezcladores de faboratorio
41103800 Equipos y sumrmstrgs para lg me!:'ﬁfavy !a agitacion por
sacudida o varillas dg vidrio
41101500 Equipos y sumlnlstros. par_a. fa m?gzcla. la cfrspersrén y
la homogenizacion en:faboratorio

8.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:

)] Productos incluidos en el sector
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Medios isotérmicos:

-  Bafos (termostatico, seroldgico)

- Hornos de laboratorio {de vacio, de secado, de conveccion forzada, despirogenizador)
- Refrigerador / Congelador / Ultra congelador

- Estufas (de secado, de circulacion forzada)

- Autoclaves

- Incubadoras (de hongos y levaduras, de bacterias, con agitacién, de CO2)

- Thermomixer

- Camara climética

- Blogue de calentamiento

- Muflas

Equipos medidores de temperatura y humedad: Termohigrémetros, Termémetras, Datalogger

i) Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

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

-Ministeric de Comercio, Industria y Turismo-MICT,

-Consejo Profesional de Ingenierfa Quimica.

-Consejo Profesional de Quimica.

-Asociacién Macional de Empresarios de Colombia — ANDI.

-Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOP!.
-Instituto Nacional de Metrologia — INM,

-Laboratorios de calibracion y de referencia.

-Red Colombiana de Metrologia.

-Institute Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion ~ ICONTEC.
-Superintendencia de Industria y Comercio - SIC.

-Crganismo Nacional de Acreditacion - ONAC.

-Centro de Informacién de Seguridad sabre Productos Quimicos- CISPROQUIM.
-Asociacién Colombiana de Laboratarios ~ Asocolab.

-Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM,

-Organizacion Internacional de Metrologia Legal — OIML.

-Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM.

iii) Variables econémicas que afectan el sector

Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se pretende
satisfacer por la entidad, se relacicnan a continuacién algunas variables econémicas que podrian tener
impacto en la contratacion que se pretende desarroliar. Producto interno bruto (PIB), inflacidn, indice de
precios al consumidor, y el comportamiento del salario minimo mensual legal vigente.

= H Producto Interno Bruto, como referente del crecimiento de la productividad de la economia de un
pais. 3

= Lainflacién (IPC), por el aumento generalizado y sostenide de las precios de los bienes y servicios
existentes en el mercado.

* La Tasa Representativa del Mercado (TRM), a cual afecta el valor de las licencias debido a su
fluctuacian. :

= El Salario Minimo Mensual Vigente, como referente de la economia tiene un impacto sobre fa estructura
global de los salarios y en la masa salarial. El aumento en los costos de la mano de obra tendra como
consecuencia un aumento correlativo del costo total de produccién u operacién, enire otros aspectos.
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9.2.1 Producto Interno Bruto (PIB) es el valor de mercado de todos los bien

5 y servicios finales producidos
usando los factores de produccion disponibles dentro de un pais ep un pefiod'o determinado.

Desde el enfoque de la produccién, el PIB durante 2024 presenté Un crecimiehto de 1,7% respecto al mismo
periodo del afio 2023. Las aclividades que mas contribuyeron a dicha dindmica fueron agricultura (8,1%),
actividades artisticas (8,1%) y administracién piblica y defensa (4,2%).

PIB corrido 2024, por dctividad ecoendmica
Toasa de cracimiento arual (%)
Basa 2015

Agriculturs, garnaderis, caza, sibdcuitura y potta
Actividiados artfaticas, de onteatenivrdanto v rocroackin
Admirisracion pablico y defenss e

Actvidactes Irenobitiarias

Conatruccidn

Surminisrrs de sltecrricivdad, po, vwapar y aine
acondicionadao

Comercio o par mayor y al por menore

Activitl ades Ninancioros y de soguras
Actividades prafesionastas, clenuficat y taenicas
tnfgrmactdn y camunicaciones

Industrias rmarslsctureras

Explatacion da minas y cantaras 2 LEE

6,0 wd O 220 [+X4] 2.0 0 6,0 BO o 120

L2024 w2023

Fuorie Analdoex datos DANE
Fuente. hitps:/fanaldex.org/2025/02/1 8finforme-praducto-interno-brutg-iv-trimestre-tde-2024/ ‘

Al cierre del cuarto (IV) trimestre del afioc 2024 el crecimiento del PIB fue de 2|3%.

2019-F7 20247 - 1V

20,0

10,0 4
: 3
0.4
0.0 - nowu B
-3,4
-100
[P T 5 O GO 0P £ I
P 1!|er oo W[ 1om o om om0 m xv[: oo NI W :v‘
0iq ! 2020 2028 2022 023 2024pw

Tosrte DANE AT
. Seriea orlgnates encavonadan de vo'umen con sl de referercla 20138

Fuente: hitps://www. dane. gov.coffiles/operacicnes/PiB/bal-PIB-IVirim2024. pdf
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PiB Il Trimestre de lo corrido del afio 2025

En el segundo trimestre de 2025/, e} Producte Internc Bruto en su serie original, crece 2,1% respecto al
mismo periodo de 20240,

Informacién segundo trimestre 202597
‘Prodiicto liitérno BHito (PIB

Tasas de crecimiento anual en volumen’ '
2022-1 72025 - |}

14,0 4
) 12,2

1.7
0.4
S T A_,ﬁﬁﬁm___%
Y
1 T v

2023p

i 1 moowoj o i i
!
]

|
i 2024pr 2025pr

Fuetite; DANE, PB_T

¥; Seres wiigineles encadenadan de volumen con st de refarencla 015
¥, prehnaar

™ proelsionat

Fuente: hstps:lfwww.dane.gcv.colindex.phpiestadisticas-pcr—lemalcuemas-nacionaleslcuentas-nacionales-trimestraIes.’pib-informacien-
tecnica

Las actividades econémicas que mas contribuyen a la dindmica del valor agregado son:

Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas, Transporte y
aimacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 5.6% {(contribuye 4,1 puntes porcentuales a la
variacién anual),
Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca crece 3,8% (contribuye 0,4 puntos porcentuales a la
variacién anual).

Administracion piblica y defensa; planes de seguridad sociat de afiliacion obligatoria; Educacién: Actividades
de atencion de la salud humana y de servicios sociales crece 1,8% (contribuye 0,3 puntos parcentuales a la
variacian anual).

Durante el primer semestre de 2025, respecto al mismo periodo del afio anterior, el Producto Interno Bruto
presenta un crecimiento de 2,4%. Las actividades econémicas que mas contribuyen a la dinamica de! valor
agregado son;

Comercio al por mayor y al par menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas; Transporie y
almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 4,8% (contribuye 1.0 puntos porcentuales a la
variacion anual).

Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura v pesca crece 5,3% {contribuye 0.5 puntos porcentuales a la
variacion anuat).

Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios: Actividades de los
hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas de los hogares individuates
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comgo productores de bienes y servicios para uso propio crece 11,
la variacién anual}.

4% (cont t

Producte Internc Bruto (PIB) - Enfoque de la produccion - Tasas de cre:
en volument por actividad econémica - 20257 segundo tnmestre il

buye 0,5 puntos porcentuales a

Fuente: DANE. PIR_ YT

Fuente: hitps:/iwww.dane.gov.coffles/operaciones/PI8/cp-PIB-itim2025. pdf

Comportamiento histérico 2015 — 2024

Se observa en la gréafica siguiente que, en el afio 20237, el PIB crece 0,7%

2024pr, el PIB crece 1,7% respecto al afic 20237, y en &l afio 2022

i
Pel PIB crlé

i1l

i’éspzactca al afio 2022. En el afio

ge 7.3% respecto al afic 2021,

Grafico 1. Producto Internc Bruto (PIB)
Tasa do crocimionto anual on valurmen?
2015 - 202405

150 -
£ 100
o
2 |
=
£ 50
g =y
-10.0 - 72

2015 2015 2017 20718 2019 2020

Fuenta: DANE. PIB_T
Serles ariginales encadenadas de volumen con afo de referencia 2015
Pprovisional

Ptpretimninar

2021

2022 2022p  2024pr

9.2.2 indice De Precio Al Consumidor — IPC
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En julio de 2025 Ia variacién mensual del IPC fue 0,28%, la variacién afio corrido fue 4,02% y fa anual 4,90%.

Grafico 1. {PC Variacliones
Total Nacieanal
Julic 2024 - 2025

8,00
7.00 6,86
6,00
5,00

4,00

Porcentaje %

3,00

2,00

1,00

0,00 FERCEARAs S
Mersual AL corrdo Anual

» 2024 = 2025

Fuonte: DANE, 1PC,

En julio de 2025 la variacion anual del IPC fue 4,90%, es decir, 1,96 puntos porcentuales menor que [a
reportada en el mismo pericdo del afio anterior, cuando fue de 6,86%.

El comportamiento mensual del IPC total en julio de 2025 (0,28%} se explicd principaimente por la variacién
mensual de las divisiones Alimentos y bebidas no alcohélicas y Alojamiento, agua, electricidad, gas y otros
combustibles. | as mayores variaciones se presentaron en las divisiones Alimentos y bebidas no alcohdlicas
{0,82%) y Salud (0,39%).

Variacién mensual, afio corrido y anual. Total, nacional. 2024 - 2025 (julio)

IPCtotal - 020 . 0,28 432 4,02 686 4,90

Fuente. hitps://iwww.dane.gov.cofindex.php/estadisticas-por-tema/precios-y-costos/indice-de-precios-al-
consumidor-ipc/ipc-informacion-tecnica

En los ultimos 10 afios la inflacidn en Colombia ha tenido un promedio de 5,54 el siguiente comportamiento:

Cotombia, indice de Precios at Consumider (IPC)

Variaciones porcentuales - 2003 - 2025

ANO 2025, " -
MES 3 Base Diciembre de 2018 = 100,00
Mes 2014 I 2015 | 2018 I 2017 i 2018 I 2019 } 2020 l 2021 } 2022 ] 2023 | 2024 ‘ 2025
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Enero 049 | 084 | 1,20 | 102 | 063 | 080 | 042 | 041 187 0,92 0,94
Febrero 063 | 115 | 1,28 | 1,01 | 071 | 057 | 067 | 064 1863 || 1,09 1,14
Marzo 039 | 659 | 094 | 047 | 024 | 043 | 057 | 051 100 {ih08 0,70 0,52
Abril 048 | 054 | 0,50 | 047 | 046 | 050 | 06 | 0593 1258 | {_0,7& 0.59
Mayo 048 | 026 | 051 | 023 ] 025 | 6,3t ] 032 | 100} 084 {li04a 0.43
Junio 008 | 0,10 | 048 | 011 | 015 | 6,27 | -038 |-005] 051 | 1 0,30 032
Jutio 015 | 019 | 052 {005 ]| 013 {022 000 | 032 081 0,50 0,20
Agosto 020 | 048 [-032} 014 | 012 | 009 | -0,01 [ 0457} 102 | %u,m 0,00
Septiembre | 0,4 | 072 | -005 | 004 | 016 | 023 | 032 | 038 | 083 || 954 0,24
Octubra 018 088 [-008} 002 | 012 |18 | 006 | 001} 072 0,25 -0,13
MNoviembre 043 | 060 | 0,11 | 0,18 0,12 0,10 -3,15 0,50 077 §D.47 0,27
Diciembre | 0,27 | 0,62 | 042 | 038 | 030 | 026 | 038 [ 073} 1268 | ‘}0.45 0.48
Enano 1aee | 677 | 575 | 400 | 38 | 380 | 161 | se2 | 1312 ||b2s | s20 262
Promedlo de los dltimos 10 afios 564
Fuente: Adaptacian propia con datos oficiales obtenidos del DANE ™
EVIPC, y (la inflacién, que, es la sumatoria de la tasa IPC acumulada durante]cada afia). Desde un punto de

vista de Macromagnitud, es muy relevante para el caso en esiudio
macroecondmica que se emplea para actualizar los valores de los bienes y
caso el valor del IPC tiene un efecto directo en la estructuracion del presupues
que lo integran (Salarios, prestaciones, tasas y contribuciones, insumos para{

Ni ta inflacién, ni el IPC, alteraran la ejecucién del contrato, teniendo en cuenta
se ha solicitado una propuesta econémica cuyos precios no variaran durante
Ia ejecucion del futuro contrato, se entiende que, el proponente al momentd
debe realizar las respectivas estimaciones™. :

9.2.3 TRM-TASA REPRESENTATIVA DEL MERCADO
Variaciones en el valor del délar

La tasa de cambio representativa del mercado (TRM) es la cantidad de peso
los Estados. Es la variable econdmica que mas afecta el sector, cuya variag
que a su vez altera el poder adquisitivo en el pais.

Comportamiento de la TRM durante los dltimos (6} meses:

En los dltimos seis {6) meses, un periodo comprendido entre el 16 de mar
cotizaba a $4,102.67, y el 16 de septiembre de 2025, con una cotizacién

4

de

{par cuanto es una variable
servicios del pais, para nuestro
{0 de cada uno de los elementos

a produccién y otros},

ue, n ia etapa precontractual
icha etapa y mucho menos en
e allegar su oferta econdmica

s colombianos por un délar de
4n puede influir en la inflacion

o de 2025, cuando el dolar se
$3,897.57, el valor del dolar

frente al peso colombiano ha disminuido en $-205.10 pesos, lo que representa una revaluacion del peso

colombiano del 5%.

"“DANE ‘
https:/iview.officeapps.live com/opiview.aspx?sre=hilps%3A% 2F % 2F www.dane.gav.co%2F i les
%2Fanex-iPC-Variacion-mar2025.xlsx&wdOrigin=BROWS ELINK

% Evaluar los riesgos asoclados a lus proveedores clave y realizar pruebas de esirés de la ¢z
distintos escenarios inflacionarios.

%
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Dolar TRM

B

Martd |

)
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Abr 1o
abr 23
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May T2
2un
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Jun 33
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Jut
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Jul 20
hat 7T
Ago 3
Ago B
Sep A
Sep 9

“
8
<

Mny 18
Moy T4
May T
Jur
Apga 15
ngo Fal
agp 2
Sep va

Fuente. hitps:/idelar.wilkinsonpe.com.e6/2625-08-17-2025-08-18

En el siguiente grafico se observa gue,?° en los ultimos treinta (30) dias, un periodo comprendido entre el 17
de agosto de 2025, cuando el dolar se cotizaba a $4,019.24, vy el 16 de septiembre de 2025, con una
cotizacion de $3,897.57, el valor del délar frente al peso colombiano ha disminuido en $-121.67 pesos, io que
representa una revatuacion del peso colombiano del 3.03%.

4100~

Dolar TRM

[ T o s} i & & -4 g T I ®» o> g ; - ™ m L1 th] < o x o™ s} r N = L <
© L & 8 & i 4 s 5 s 3@ 5o o2 ¢ o$ 8 g 8o8ozoe g g - oo T T 7

Z, =1 4 -] o : & 5 & & - =
FoE W o o8 ® B @ F o8 owm o® & & @M oa s 4 ¢ 4 9 w & # &4 £ F F L5 E
4q 4 ¥ < L £ < g 4 o L1 < q b < A w v} N A ]

Fuente: hitps://dolar.wilkinsonpe.com.co/2625-08-17-2025-08-16

8.2.4 SALARIO MINIMO |LEGAL

Contextualizando, el comportamiento histérico de los incrementos def salaric minimo en los Gitimos
{10) afios, se elabora el siguiente cuadro.

D Grafica obtenida en; https://dotar.wilkinsonpe.com co/2025.08-17-2025-09-18
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itakora HISTORICD DEL SALARIC MINIA0 LEGAL MENSUAL £
= S ~F S e

16000 ALon; 00.0:1 7 6EE 000,
Fuente: hilps:/irecursos. bitakora.co/blogrhistorico-del-salario-minimo-colgmbia/

Se chserva en el cuadro anterior, que el salario minimo se incremento en un 9.54% (afio 2025) en términos
nominales, pero en términos reales su incremento fue del (9.54% — 5.20%|7 4.34), es decir restandole la
inflacion anual del afio 2024, técnicamente dicho aumento, fue un poco superior at 4% en términos reales.

Para el afio 2025, en vista de que las posiciones de los representante; e los empresarios y de los
{rabajadores fueron irremediablemente distantes y no hubo acuerdo, el Gob;iﬁtno nacicnal fijé el incremento
del salario minimo en 9,5%, valor nuevamente muy superior a ia suma de lacL flacion causada en 2024 -que
fue de 5,2%- vy del incremento de la productividad -que fue de 1,73% en el ’I“Eo de la productividad total de

los factores vy de 1,76% en el caso de la productividad {aberal por ocupado, ségt}n el DANE.

En sintesis, en los dilimos cinco afios el salario minimo nominal aumentd a tasLs historicamente altas que no
se registraban desde finales del siglo pasado: 3,50% en el 2021; 10,07% éb 2022; 16% en 2023; 12% en

2024, y 8,54% en 2025, 1

AUMENTO DEL SALARIO MINIMO EN COLOMBIA ;.JZOT Q4-2024)
Subida Er.c;-t;ncmo tnflacidn g:allarln 2
del salario real minimo ‘
Ry
E 2 =
= /::_\\‘ )
g4 1 2 o
. A ] R L=
i 1 Lz DE Ty
—Tg = iy, S e -
Tym . e B % 272 %l 8 g
g7y 8 B %R =S is :
g ¥ 8 E . 8§ 2 8 =5 § ’ g  E| 3
£ 3§ /8§ 8§ 3 E 8 5 8 8 = :
j ; i i} ~ =i
|l 5 8 sig8 8 8!8 # g 5 | Smm

12025-4030156
n e} Salario Minimo son los

Fuente: h!tp5:J".iwm'\r.larepub5ic:a.u:x:n'ee;c.mcwnif_-y'tado-lo-qtje-de:hs:-saber-sc\a:vre-e%-salario-rninimo-l
L.os principales costos de una empresa en Colombia relacionados ¢
siguientes:
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Costo total de un trabajador en Colombia
con salario minimo legal en 2025

A
VALORA

AMALITIX

Costo mensual para et empleador
. L Salaric minimo
Salario que recibird el  subsidio de transporte

empleado en 2025 Pensitn
ARL.

$1.423.500 Satud
Caja de compensacitn
+$200.000 Prima de servicios
Subsidio de transporte Cesantias
intereses cesantias

Vacaciones Bl i)

Jdotal costo mensual. S2.46172.511
“eorrespondiente al nlvel dn riesgo més alto
Fuente. hitps:/fwww valoraanalitik.com/este-es-el-coste-total-de-un-empleada-gue-gane-un-salario-minimo!

Respuestas de la demanda lahoral a los impuestos sobre la némina

Los impuestos sobre la némina son una herramienta clave para financiar bienes ptblicos y beneficios para
los trabajadores. Paor otro lado, también aumentan los costos laborales a los empleadores formales, lo cual
desalienta la creacién de empleo formal y desplaza la mano de obra hacia el sector informal. La magnitud de
estos efectos negativos es incierta y depende de varios factores,

Un trabajo reciente de Leonarde Morales, investigador del Banco de la Republica, y Oscar Becerra, de la
Universidad de los Andes, que fue publicado en la serie de Borradores de Economia, analiza el efecto de los
impuestos sobre la ndmina en el mercado faboral colombiano con base en el impacto de la Ley del Primer
Empleo, introducida en 2011. La ley redujo los impuestos sobre la némina en 11 puntos porcentuales para
fos nuevas trabajadores menores de 28 afos y los dejé constantes para los trabajadores mayores,

El analisis estadistico se basa en la comparacion de resultados en el mercado laboral, como salarios Vi
empleo, antes y después de la entrada en vigor en la ley. Se usan datos detallados de la Gran Encuesta
integrada de Hogares del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica {DANE) y la Planilla Integrada
de Aportes (PILA). Especificamente, se comparan personas menores de 28 afios con trabajadores mayores,
que son comparables en términos de otras variables demograficas observadas. Este métoda aisla el efecto
de la ley sobre los trabajadores menores de 28 arios, neto del efecto de otras variables que afectan a todos
los trabajadores por igual,

Los hallazgos indican que Ia reduccién de los impuestos sobre la nomina aumentd la demanda de mano de
obra en el sector formal para los jévenes, sin efectos significativos en los salarios. La estimacion
econométrica, basada en los datos de la Gran Encuesta Integrada de Hogares, implica que un aumento del
10 % en los costos de némina podria reducir el empleo en el sector formal en mas de 5 %. Los resultados
principales se resumen en el Gréfico 1, en el que se muestra el incremento porcentual del emplec formal,
antes y despueés de la politica, para las cohortes menares de 28 afios. En el grafico, cada punto representa
el aumento promedio del empleo de cohortes menores de 28 afios en comparacion con las cohortes de
trabajadores mayores de 28 afios, tras la implementacion de la politica. Alrededor de cada punto se muestran
ademas lineas que representan los intervalos de significancia estadistica de la estimacion. Como puede
verse, tras Ia entrada en vigencia de la ley, la demanda de empleo formal aumenté significativamente para
los posibles beneficiarios de la reforma, en relacidn con aguallos que por ser mayores de 28 afios no podian
beneficiarse.
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porcentuat del empleo formal, para las cohortes menores de 28 afi

as barras representan intervalos de confianza al 95 % de confianza.

Complementando la informacién anterior, vale la pena resaltar que{ el increme
arifas est?

impacto
ingreso.

en numerosos sectores debido a que muchos cobros y t

Por ejemplo:

Cuotas moderadoras de las EPS: las tarifas que los afiliados paga

salud, como: consultas médicas,

Consulta médica general con meédico particular.
Consulta médica con médico especialista particular.
Examenes de laboratorio para particulares {sangre, bacten
Lavado y planchado de ropa.

Mantenimiento y reparaciones efectuados en talleres.
Otros servicios médicos:

Servicios odontolégicos con odontélogos particulares.,
Servicios en centros de rayos X para particulares.
Servicio de latoneria y pintura.

Servicios de cuidado de nifios.

Servicios de pelugueria y cuidado personal.

Servicios médicos auxiliares no hospitatarios.
Servicios médicos menores (pequena cirugia, cirugia amb
Servicios relacionados con la copropiedad,

Multas de transito: las sanciones por infracciones vehicu
Pensidn minima y aportes voluntarios: tanto los aportes
de pensiones.
Servicios legales y notariales: los costos de tramite
judiciates,
Subsidios estatales: los programas de apoyo gubername
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Grafico 1: Estimacion del efecto de la Ley del Primer Emp!elo sobre léa demanda laboral formal de
jovenes ik
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Fuente. hitps://www.valoraanalitik.com/este-es-el-costo-total-de-un-empleado-que-gane-un-sal qu-minimol
Nota: Los puntos representan la estimacién en cada momento del pen io de estudic del incremento

08, en reiad:ﬁn con las cohortes mayores.
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* Transporte publico: en algunas ciudades, las tarifas de transporte pablico podrian incrementarse al
estar indexadas al salario minima.

s Seguros y aportes médicos: el SOAT v los seguros de salud.

+ Servicios veterinarios: los precios de algunos servicios para el cuidado de mascotas podrian subir.

» Tarifas de trabajadores independientes: los costos de servicios cuya base de céalcule esta ligada
al salario minimo también reflejaran el ajuste.

+ Otros: cuotas de seguridad social para contratistas; servicios de vigilancia privada en conjuntos
residenciales y edificios; las matriculas en los colegios privados.

» Segln expertos del tema, un incremento del salaric minimo de 1% por encima de la inflacién,
tendria un efecto inversamente proporcional sobre el empleo, es decir, se reduciria en 1%, segun
un reciente estudio realizado por un equipo de investigadores del Banco de la Republica.?

Los efectos en otras cuentas del Gobierno, por ejemplo, se estima que un alza exagerada del salario
minima no solo afectarta a la creacion de nuevos puestos de trabajo, sino a otras cuentas fiscales del
Gobierno Central. Segln el documento, por ejemplo, el PIB de Colombia se reduciria en $1,92 billones,
con el incremento del salario minimo legal de 1% por encima de la inflacién. Si bien hay efectos positivos en
el ingreso de la mayoria de los hogares, se observan impactos negativos en los ingresos de las familias mas
pobres, que corresponden at primer cuantil.

En sintesis, el impacto del salaric minimo en la productividad de las empresas puede reflejarse en los
siguientes aspecios:

Aumento de costos: Los aumentos del salario minimo pueden generar un incremento en los costos laborales
para las empresas, especialmente en sectores con margenes de beneficio reducidos.

Competitividad: Este incremento en los costos puede afectar la competitividad de las empresas en el
mercado nacienal e internacional.

Posibles efectos negativos: Un salaric minimo demasiado alto, en relacion con la productividad, puede
generar presiones adicionales sobre las empresas.

Eficiencia: Se ha observado que, a nivel agregado, los salarios minimos pueden dar lugar a que las
empresas mas productivas reemplacen a las menos productivas, lo que puede llevar a una mayor eficiencia
en la economia en general.

Conclusidn: la variacion del Salario Minimo Mensual Legal Vigente no afecta el valor del futurc proceso
contractual, ya que, es responsabilidad del contratista contar con la mano de obra requerida y calificada para
ta ejecucidn.

9,25 GASTO PUBLICO

La variable de gasto piblico se considera relevante para este analisis dado que el Invima corresponde a una
entidad estatal de orden nacional, en tal sentido, el presupuesta General de fa Nacion es un factor
determinante ya que en este se indican las inversiones publicas que se pretenden realizar por parte del
Gobierno.

# BRAYAN XAVIER BECERRA. Estudio revela que un alza de 1% en el salario minimo reducitia en 1% el empieo. Consultada en,
https:/fwww.larepublica.coleconomia/atza-de- 1-del-salario-minimo-reduce-1-el-emplec-segun-ei-banco-de-fa-republica-
3467253# .~ text=EI%20informe% 20concluye% 20qua%20sl,del% 20personal¥% 20en%20una%2 0organizaci® C3%Ban.
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Segun lo estipulado en el Decreto 1523 de 2024, El Ministerioc de Hacienda e
al Invima para la vigencia del afio 2025 es de: $242.764.051.562. De
Funcionamiento ($182.243.290.000); y para Inversidn ($60.520.761.562).|

De esto recursos asignados correspeonden a Fortalecimiento y apoyo a la
salud la suma de {$17.429.022.256).

alor del presupuesto asignado
dicha cifra corresponden a

]

gestion institucional de sector

DECRETO 1523 DE “ Pagina 6 de 71
Continuacion dal Decreto "Por medio del cual se decrela ol presupuesie de rantas y recursos da capllal y ef
presupuesto de gaslos para la vigencia fiscal del 1° de enere al 31 de diciembre de 20257,

SECCION: 1912 i
STITUTO NAGKRAL DE VIOILANCIA DE MEDICAMENTOQS ¥ ALIMENTOS - INVIMA
A, PRESUPUESTO DE FUNCIONARIENTO 182.243.290.000 182.243.290.000
. PRESUPUESTO UE INVERSION S0.52).741.562 60.520.761.562
1903 MSPECCIGN, VIGILANCIA ¥ CONTROL 43.091.733.208 41,094, 19.306
G300 INTERSURSECTORIAL SALUD 43691739305 43.081.739.308
FORTALECIMIENTO Y APOYD A LA GESTION INSTITUGIONAL

1699 DEL SECTOR SALUD 17.425.022.256 17.429.022.256
0300 INTERSUBSECYORIAL SALUD $7.429.022.256 17429022256

TOTAL PRESUPUESTO SECCHIN 242.764,051,562 242,784.051.562

Fuente: Decreto 1523 de 2024. Por La Cual Se Decreta El Presupuesto De Rentas Y Recurs :

Para La Vigencia Fiscal Del 10. De Enero Al 31 De Diciembre De 20252

Dado lo anterior, la asignacion de recurses al Invima para la vigencia 2025
estudio de analisis del sector y la futura contratacién del caso que nos ocupa
las necesidades y asi contribuir con el cumplimiento de las metas y mision d

iv) Cadena de produccién y distribucién

Al igual que en ofros sectores, existen en Colombia empresas que repfesentan ol
extranjeras, ofreciendo dentro de su portafolia, ademas de la venta de los bienesg

%

edellm Cali y Barranquilla — se

correspondiente. Comoe es habitual, este tipo de empresas locales cuentan con s
para su distribucion, atendiendo a que en estas ciudades — Bogota D.C., M
concentra la ubicacidn de industrias, laboratorios, centros de investigacidn y
usuarias de estos productos.

Los equipas isotérmicos como lo son ultracongeladores, termohigrémetros y t r
paises como Estados Unidos y en la Unién Europea, los cuales son distribuid

comercializadoras que en algunas ocasiones representan de manera exclusiva d

referencias de mayor rotacion, sin embargo, debido a lo especifico de cada caso
se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva importacian.

La distribucion local es realizada por empresas dedicadas a la comercializaci

et
con las especificaciones demandadas, la comercializadora establece la confof)

tds De Capital ¥ Ley De Apropiaciones

le permite realizar el presente
Con el proposito de satisfacer
Instituto,

e

pmercialmente a las fabricantes
iy servicios, la asesoria técnica

des en las ciudades principales

formacién y demas entidades

mmometros, son producidos en
los localmente por compafiias
rminadas marcas. De acuerdo
rmacion de inventario para las
&8s frecuente gue los productos

o)

servicios técnicos.
v) Dinamica de importaciones

Las empresas dedicadas a la comercializacion de equipos de laboratorio establec

para las referencias de mayor rotacién, sin embargo, debido a lo especifico de ¢;

productos se incluyan en programaciones exclusivas para su respectiva importag

%2 Consultado en, htips://iwww.cerlatam.com/normatividad/minhacienda-decre
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1

diferentes tramites para el ingreso de los productos al pais y luego de ello, deben coordinar con ef contratante 1a

entrega e instalacion del equipo para verificar de esta forma su correcto funcionamiento y el cumplimiento de las
especificaciones técnicas.

9.3.2. ASPECTO TECNICO

Para asegurar la calidad de los procesos que se realizan en una industria o laboratoric es necesario conocer el
funcionamiento de los instrumentos involucrados. Los medios isotérmicos son equipos cerrados en donde se
establecen condiciones especificas de temperatura {y/o humedad). Dentro de la industria uno de los equipos mas
empleados en todo tipo de actividades son los llamados medios isotermos. Por este motivo es esencial realizar
la caracterizacion y calibracion de los equipos isotermos en nuestra entidad .23

Para ei presente objeto se considera la adquisicién de los siguientes equipos:

Ultracongelador: El ultracongelador es un congelador especial que se utiliza para almacenar muestras,
insumos de investigacion, vacunas, medicamentos y otras sustancias que necesitan almacenarse a bajas
temperaturas.

Registrador digital con tecnologia LoRa para medicién de temperatura y humedad relativa (%HR) es
un dispositivo electrénico que monitorea, registra y transmite datos ambientales (temperatura y humedad
relativa) de forma inalambrica y a larga distancia mediante la tecnologia LoRa (Long Range).

Este tipo de registrador se caracteriza por:

* Alta precision en la medicion de temperatura ("C/°F) y humedad relativa (%HR).

= Almacenamiento interno de datos para garantizar registros incluso sin conexién de red.

* Transmision inalambrica de datos mediante LoRa, un protocolo de comunicacion de baja potencia y
largo alcance, ideal para aplicaciones en entornos industriales, logisticos, farmacéuticos o de cadena
de frio.

* Autonomia energeética, usualmente con baterias de larga duracion.

» Posibilidad de integracién con plataformas 10T (Internet de las Cosas) o sistemas SCADA para
supervision remota en tiempo real.

Termohigrometro Digital
Un termchigrometro digital es un instrumento electronico disefiado para medir y mostrar
simultaneamente la temperatura y la humedad relativa del ambiente en formato digital,
Este dispositivo combina dos sensores:
* Untermémetro, que mide la temperatura (en °C o °F).
* Un higrometro, que mide ia humedad relativa del aire (expresada en %HR).

Deshumidificador: Un deshumidificador es un equipo disefiado para reducir y controlar la humedad relativa
del aire en un espacio cerrado, extrayendo el exceso de vapor de agua presente en el ambiente.

Humidificador: Un humidificador es un dispositivo disefiado para aumentar y mantener la humedad relativa
del aire en un espacio cerrado, mediante la emision controlada de vapor de agua o nigbla.

Termometros Infrarrojos: es un instrumento que es capaz de medir la temperatura de un objeto sin tocarlo,
a partir de la medicion del calor en forma de radiacion que emite el objeto.

De igual forma, el uso de este tipo de equipos es aplicable a industria alimentaria y farmacéutica para
preservar y garantizar los diferentes productos que en esias se manejen, bien sean producto terminada,
materia prima y/o diferentes reactivos, estandares, cepas, medics de cultivos empleados en las diferentes
actividades y para los cuales se requiere preservar sus caracteristicas.

= hitps:/iwww.tiemetrologia.com/Slogicalibracion-de-squipos-isotermos/
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De otra parte, este tipo de equipos requieren ser instalados y se les deben reahzar 1;1 ferentes pruebas para verificar
su correcto funcionamiento, por lo cual a continuacion se definen ciertos lermzno.ﬁf
- Calibracidn: es medir conira un patrdén o material de referencia cerlificado y registrar los resultados para saber
. I
con certeza qué fan cercanos son los resultados que proporcional e instru " 1‘ento de medicién a un valor
nominalmente verdadero. Los certificados de calibraciéon reportan un valer de Irllcertldumbre acompanado de un

nivel de confianza y factor de cobertura. IJ

- Calificacién: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del gquipo bajo especificaciones
establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve paraproveer| Il Y ormacién acerca del diseno,
instalacion, operacion y desempefio de cualquier sistema. De acuerdo con el e foque de la calificacién, puede
tratarse de calificacion de instalacién, calificacion operacional o calificacidn de ¢ ésempeﬁu

Servicio: Actividad intangible de carécter calificado para cubrir una necesidad ¢ speciﬁca.
i

Saporte técnico: Es un rango de servicios por medio del cual se proporcmna asistencia a los usuarios al tener
algun problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este e! hardw?re o softul( re de una computadoera de un
servidor de Internet, periféricos, arliculos electrénicos, maquinaria, o cuaiquser ct o sistema informatico.

Intervenciones metroldgicas: conjunto de operaciones requeridas p;ra rea!:za -]a confirmacién metrolégica de
equipos de medicidon directa, indirecta, patrones de referencia y de moinltoreo o, @[lalqu:er otro incluido dentro de
cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que ses conformes con los requisitos
correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye cahb{acsén \% ficacion externa, calificacion
operacional y de desempefic y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para disponeric dentro de
especificacicnes segln el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especsf‘ icaciones para las cuales fueron
disefiados cumpliendo con parametros de calidad que coniribuyan a g%rantlzar E ‘confiabilidad de los resultados.
li]
Repotenciamiento: £s una actividad programada de inspecciones, tan'tf de funcionamiento como de
sequridad, ajustes, analisis, limpieza, lubricacién, que deben llevarse caboien forma periédica con base en
un plan establecido. E! propdsito es prever averias o desperfeclos en su Etado inicial y corregirlas para
mantener la instalacién en completa operacién a los niveles y eﬁciepcéa optime
permite aumentar ia vida Ofif de equipos, disminuir costos de reparacione
instalacion entre una larga lista de ventajas. ‘

>y

5. El mantenimiento preventivo
.|detectar puntos débiles en la

e

es y testeas efectuados sobre
icnes de disefio, instalacion v
ro de los limites especificado.

Calificacién: La calificacion de uh equipo consiste en una serie de verificac
el equipo con ia finalidad de asegurar que el mismo cumple con lag especifica
operacién y que todas las operaciones futuras seran confiables y estaran de ;

Calibracidn: Operacién que bajo condiciones especificadas estab!ece en gufr a primera etapa, una relacién
entre los valores y sus incertidumbres de medicion asociadas obtenidas a pa 't‘r de los patrones de medicion,
y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, enl {Jna segunda etapa, utiliza esta
informacién para establecer una relacion que permita obtener up resultado de medicidn a partir de una
indicacian. il

b
i. Especificaciones de calidad ;
i

Los equipos isotérmicos y termémetros infrarrojos deben ser entregados en su empague criginal sellado y en buen
estado, debidamente embalado, lo cual permita conservar sus caracteristicas ﬁécnicas. Para el caso de las
intervenciones metrolégicas las especificaciones de calidad corrésponden la personal capacitado, con
conocimiento y experiencia en este tipo de equipos, para de esta forma gar'aﬁt:zar una correcta puesta en
funcionamiento y una buena capacitacidn al personal. ‘

101 de 120




GESTION ADMINISTRATIVA E GESTION CONTRACTUAL
gnﬁg ma FORMATO ESTUDIOS ¥ DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

e LS e hm

Cadige: GAD-GCT-FM12 Version; 01 [ Fecha de Emisién; 2022-02-01 Pagina 102 de 20

ii. Condiciones especiales para a entrega

La entrega de equipos tales como uitracongelado, congelador, incubadora, debe ser con antelacion a la ejecucion
de las intervenciones metroldgicas, dado que estos requieren una estabilizacién de minimo 24 horas, la cual

consiste en dejar el equipo en el lugar en el cual va a ser instalado sin conectarlo a la corriente eléctrica y sin
ningun tipo de mavimiento,

ii. Tiempos de entrega

Conforme al sector la entrega de los equipos oscila en dos meses en promedio, contemplando los tiempos de
importacion. Para los ultracongeladores varios proveedores manifestaron disponer de los equipos en plaza.

8.3.3. ASPECTO REGULATORIQ Y LEGAL
La contratacion que se pretende desarrollar debe considerar minimo Ia norma, que se relaciona a continuacién:

Constitucidn Politica de Colombia de 1991. Articulo 209 de la Constitucian Politica de Colombia. En &l
sentido que, Colombia como un Estado Social y Democratico de Derecho la contratacién estatal, en tanto
modalidad de la gestién publica, esta regida por los principios de igualdad, moralidad, eficacia, celeridad,
economia, imparcialidad y publicidad.

Es decir, en fa contratacién estatal estd comprometido el interés general, ya que el contrato estatal es un
instrumento para cumplir ias finalidades del Estado, hacer efeclivos los deberes pablicos y prestar los
servicios publicos, con la colaboracion de los particulares. Por eflo, la entidad estatal debe cumplir con los
antedichos principios y garantizar que los contratistas también los cumplan, tanto en planeacién como en la
celebracién y ejecucion del contrato estatal.

Constitucién Politica de Colombia.

Articulo 49. “La atencién de la salud y el sansamiento ambiental son servicios publicos a cargo def Estado.
Se garantiza a todas las personas el acceso a los servicios de promogién, proteccitn ¥ recuperacion de la
salud. Corresponde al Estado organizar, dinigir y reglamentar la prestacion de servicios de salud a los
habitantes y de saneamiento ambiental conforme a los principios de eficiencia, universalidad y solidaridad”,

Articulo 78. *La ley regulard el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad,
asf como la informacion que debe suminisirarse al piblica en su comercializacion. Seran responsables, de
acuerdo con la ley, quisnes en /a produccién y en la comercializacion de bienes ¥ servicios, atenten contra la
salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios. E/ Estado garantizara la
participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio de las disposiciones que les
conciernen. Para gozar de esie derecho las organizaciones deben ser representalivas y observar
procedimientos democréticos internos”.

Ley 80 de 1993: «Por la cual se expide el Estatuto General de Contratacién de la Administracién Publican

Ley 1150 de 2007. «Por medic de la cual se introducen medidas para la eficiencia y la transparencia en la
Ley 80 de 1993 y se dictan otras disposiciones generales sobre la confratacion con Recursos Publicos»

Ley 1474 de 2011: «Por la cual se dictan normas origntadas a fortalecer los mecanismos de prevencién,
investigacion y sancién de actos de corrupcion y la efectividad del control de la gestian poblicay

Ley 1437 de 2011: «Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose
Administrativon
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Decreto 1082 de 2015: «Por medic del cual se expide el decrete Unjco reglamentario del sector
Administrativo de Planeacidén Nacionai» :

Ley 2069 de 2020: «Por medio del cual se impulsa el emprendimiento en Cé bmbian

Decreto 1860 de 2021: «Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 1082 ﬁ'de 2015, gnico Reglamentario
del Sector Administrativo de Planeacién Nacional, con el fin de reg!?mentar I sl articulos 30,31,32,34 y 35 de
la Ley 2069 de 2020, en o relativo al sistema de compras plblicas y se dictan otras disposiciones»

Decreto 761 de 2022: «Por el cual se reglamentan los articulos 16, 17 y 1 d|de la Ley 2125 de 2021 y se
adiciona la Seccion 5 al Capitulc 9 del Titulo 1 de 1a Parte 2 del Libro 2 del D creto 1074 de 2015»

Decreto 142 de 2023: «Por el cual se modifica y adiciona el Decreto 1082 ‘e 2015, Unico Reglamentario
del Sector Administrativo de Planeacion Nacional para promover el acceso al Sistema de Compras Publicas
de las Mipymes, las Cooperativas y demas entidades de la economia s&!fdarsa se incorporan criterios
sociales y ambientales en los Procesos de Contratacién de las Entidades Estatales, se incluye el THulo de
emprendimiento comunal y se dictan otras disposiciones»

Ley 2294 de 2023: «Por el cual se expide el Plan Nacional de Desarrollo 2022 - 2026 “Colombia Potencia
Mundial de ia Vida™
Por otro lado, la ley estatutaria 2087 del 2021 “Por medio de |la cual se

alimentarios morosos (REDAM) y se dictan otras disposiciones”

crea el registro de deudores

Ley 2013 de 2019: Por medio del cual se busca garantizar el cumpllmiento d
y publicidad mediante la publicacion de las declaraciones de bienes y renta
mteres

llos principios de transparencia
flel registro de los conflictos de

Circular Externa 100-018 de 2021 Departamento Adminlstratlvo de la Funcién Publica. orientaciones
para el cumplimiento del decreto 830 de 2021, incorporado en el decreto 10 1 de 2015, (nico reglamentaric
del sector presidencia de la repablica, por parte de sus sujetos obhgados y de fa ley 2013 de 2012 por parte
de los contratistas del estado.

Ley 100 de 1993 "Por la cual se crea el sistema de seguridad socr'aEl infegral ise dictan otras disposiciones”.

Art 245, "Créase ef Instituto Nacional de Vigilancia de Mad:camer;tos y Alimentos Invima, cuyo objsto es la
ejecucién de las politicas en matera de vigilancia sanitaria y de control %16 calidad de medicamentos,
productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, drspos:t;vos y efementos médico-quirirgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopdticos y los genarados pé biotecnologla, reactives de
diagnéstico, y ofros que puedan tener impacio en la salud individual y colectiva”.

I
Decreto 2078 de octubre de 2012. "Por el cual se establece I3 estructura de lisﬁtuto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima y se determinan las funciones de su dependencias".

Articulo 4. Funciones. En cumplimiento de sus objetivas el INVIMA realizara as siguientes funciones;

- Se deben realizar las pruebas analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas,
medicamentos, cosméticos, productos de aseo y plagmctdas de| Uso doméstico, asi como de
productos bicldgicos, con base en los programas de inspeccidn, vigilancia y control y necesidades
de las direcciones misionales, de acuerdo con su competenma

|
- Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de cal
productos de su competencia.

—

dad y vigilancia sanitaria de los

103 de 120




GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL

Eﬂ%”{fﬁb FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

i
Cédigo: GAD-GCT-FM13 ! Versidn: 01 l Fecha de Emision: 2022-02-01 Pagina 104 de 120

Teniendo en cuenta que los laboratorios del Invima estan acreditados por el Qrganismos MNacional de Acreditaciéon
en Colombia — ONAC, se debe dar cumplimiento a diferentes normas que permiten garantizar la competencia y
confiabilidad de los resultados de los laboratorios; una de estas normas es la ISOAEC 17025:2017, la cual
establece requisites especificos respecto al equipamiento con el cual deben contar los laboratorios y las
candiciones que estos deben tener. De igual forma, se debe dar cumplimiento a las buenas practicas de
laboratorio, a continuacion, se describe brevemente fo relacionado en estas:

* Norma Internacional 1ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de fos

laboratorios de prueba y calibracién»

()

€ Requisitos relatives a los recursos
6.7 Generalidades

El laboratorio debe fener disponibles el personal, las instalaciones, el squipamiento, los sistemas y los
setvicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.
(..)

10.4 Equipamiento

6.4.1 £l Iaboralorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicion, materiales de referencia, dalos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en 10s resultados.

6.4.2 Cuando el Iaboratorio utiliza equipamiento que est4 fuera de su control permanente, debe asegurarse
de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 £l Jaboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacidn, fransporte, almacenamienta, uso
y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcicnamfento apropiado y con el fin de
prevenir contaminacion o deterioro.

6.4.4 £l laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstaladoe para su servicio.

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

6.4.6 E! equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

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

— Se requisre la calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

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

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 identifigue
fdcilmente el estado de Ia calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metroiégica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica de los resultados de sus
mediciones por media de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion, vinculédndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 E! laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidadas (S!) mediants:
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a} la calibracién proporcionada por un laboratorio cormpelents 1
6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 El Iaboratorio debe asegurarse de que los produclos v s
afectan a las actividades def laboratorio, sean adecuados y utilizados onica
servicios:

a)
b}

8t

b} se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente pore
proveedor externo; E
¢} se utilizan para apoyar la operacién del laboratoric. L

c)

s
NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y Fquipos I
materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden i

calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de rep

-

¥ Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios sEegL’m info

Mundial de fa Salud:

§.5.2. Establece que los equipos ulilizados para los ensayos deben permiti
crear programas de calibracién para las magnitudes o valores esenciales de
afectar significativamente los resultados.

Buenas Précticas de la OMS para laboratorios de control de calid
Materiales, equipos, instrumentos y olros dispositives.

ad de pro

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

Et Decreto 1074 de 2015, articulo 1.1.1. El Ministerio de Comercio, Industris

g

orvicios stminisirados extemnamente, que
i

ante cuando estos produclos y

eslan previstos para la incorporacion a las actividades prapias de faéofatorio;
{ahoratorio, como se reciben del

e medicidn, equipos auxiliares,
weluir, por ejemplo, servicios de
tenciamiento de instalaciones y
equipas, servicios de ensayos de apfitud, y servicios de evaluacid?i y de auditoria.

me 44 ¥ 45 de la Organizacién

obtener la exactitud requerida,
s instrumentas cuando puadan

uctos farmaceuticos. Parte dos.,

v

¥ Turismo tiene como objetivo

primordial dentro del marco de su competencia: formular, adopta ] dirigir y ¢
en materia de desarrollo econémico y social del pais, reEacionaEdas con |
desarrolio de los sectores productivos de la industria, la micro, pequeria yii

exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocién de 1a inversion ext

Considerando la estimacion presupuestal vy el objeto contractual en el proc??

ordinar las politicas generales
compelitividad, integracién y
ediana empresa, el comercio

'ﬁnjera. el comercio interno v el
turismo, y ejecutar las politicas, planes generales, programas y proyectos de

omercio exterior.

o objeto de estudio es posible

inferir que existe pluralidad de oferentes lo cual permitiria desarrollar el objetg|contractual. De acuerdo con la
conformacion empresarial y la dinamica de creacién de empresas entre anero y diciembre de 2021 se
evidencia que en el pais las unidades productivas esfédn conformadas principalmente por microempresas,

seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por ditimo grancl

Mediante un analisis def mercado y con base a los conlratos putlﬁcados e

enfidad procedid a verificar el seclor de acuerdo con lo dispuesto en el Dec
siguientes articulos:

ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 “...Definicién de emprendimiento y empresas
adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacién de las mujeres e
se entenderan como emprendimientos y empresas de mujeres équeﬂas
condicionas mencionadas en el citado articulo...” (Aplica para las siguien

8s empresas.

\Secop y en Datos Abiertos se
encontraron algunas empresas que han contratado en condiciohes simifar

es con entidades publicas. La
;o 1860 de 2021, respecto a los

Lmujeres. Con el propdsito de
‘el sistema de compras pablicas
e cumplan con alguna de las
s modalidades de seleccion:

Licitacion Publica, Seleccion Abreviada Menor Cuantia y Concurso de ﬂ?‘éritos).

L ]

ARTICULO 2.2,1.2.4.2.18. “.. Criterios diferenciales para Mipyme en
De acuerdo con ¢l numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, ¢

105 de 120

al sistema de compras pablicas.

segun los resultados del anélisis




GESTION ADMINISTRATIVA | GESTION CONTRACTUAL

(R

En” imO FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESCS DE SEL.ECCION

Cédige: GAD-GCT-FM33 | Version: 61 | Fecha de Emisién: 2022-02-01 i Pagina 106 de 120

T
i L

del sector, ias Entidades Eslatales indistintamente de su régimen de contratacign, los patiimonios
auténomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que efecuten recursos publicos
estableceran condiciones habilitantes diferenciales qua promuevan y faciliten la participacién en los
procedimientos de sefeccion competitivos de las Mipyme domiciliadas en Colombia...” ...” {Aplica
para las siguientes modalidades de seleccidn: Licitacién Pablica, Seleccidén 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 seleccidn que lo requieran.

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas para los grupos 1 a 4, se establece en
relacién con las condicicnes antes mencionadas lo siguiente;

TECNOLOGIAS GENETICAS

TECNIGEN, Nit 830.145.062-0 Pequefia NIA NIA
BLAMIS DOTACIONES LABORATORIO
SAS Fequena N/A MIA

Nit. 80G.154.351-3

LAB BRANDS SAS
Ni{ 8600286628

Pequefia NIA NiA

INTEK GROUP SAS
Nit: 800.804.368-0

FRITEC ASESORIAS E
IMPORTACIONES Micreempresa NIA MNIA
Nit; §01,401,515-0

INVERSIONES HMSA

Pequefia NIA N/A

NIt 800,290 B98.5 Microempresa NIA, NiA

BIOCELL SCIENCE Nit: 500.962.650-8 Pequefa NiA N/A
KASSEL GROUP SAS LTDA,

Nit B30.053.900:2 Pyme Nifs N/A

LANZETTA RENGIFO Nit: 860.351,784-1 Pequenia NiA NIA

EQUIPOS Y MEDICIONES TECNICAS
SAS Pequefia N/a N/A
MNIT: B30.100.715-5

BIOWEB COLOMBIA
Nit: 900.084.612-2

Microempresa NIA NiA

De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articuto 2. Adicién del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccién 2
de la Seccién 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace
procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos del
Decreto 2680 de 2008 (verificar las empresas del sector en el siguiente link:

hitps:/iwww.vuce. gov.cofservicios/iregistro-de-productores-y-bienes-nacionales
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Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas:: TECNOLOGIAS GENETICAS
TECNIGEN,BLAMIS DOTACIONES LABORATORIO SAS, LAB| BRANDS|SAS, INTEK GROUP SAS,
FRITEC ASESORIAS E IMPORTACIONES, INVERSIONES JIMSA , BIOCEUL SCIENCE , KASSEL GROUP

SAS LTDA, LANZETTA RENGIFQ, EQUIPOS Y MEDICIONES TECNICAS SAS, BIOWEB COLOMBIA como
se muestra a continuacion: i

2oy
2
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.\
5
7
- [ i tommaseesen b 38 S et BE e S
- ReminSoctd . 2 Blesctide © . Reprevestanee Lagat * FEERRT- " FILEERE R, e Decirénirn
23 ey sbatas Singmmntides an ba futte
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