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1. INFORMACION GENERAL

1.1 Fecha de suscripcién: Noviembre 13 de 2020

1.2. Dependencia solicitante: Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion

2. DESCRIPCION Y JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

2.1 Descripcion de la necesidad

El Instituto Nacional de Salud — INS - es una entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria juridica, autonomia
administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470 de 1968, cambié su naturaleza mediante el Decreto 4109 de 2011 y
reestructurado a través de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita al Ministerio de Salud y Proteccién
Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién.
Tiene como objeto: (i) el desarrollo y la gestion del conocimiento cientifico en salud y biomedicina para contribuir a mejorar las
condiciones de salud de las personas; (i) realizar investigacion cientifica basica y aplicada en salud y biomedicina (jii) la promocion
de la investigacion cientifica, la innovacién y la formulacién de estudios de acuerdo con las prioridades de salud publica de
conocimiento del Instituto; (iv) la vigilancia y seguridad sanitaria en los temas de su competencia; la produccion de insumos y
bioldgicos; y (v) actuar como laboratorio nacional de referencia y coordinador de las redes especiales, en el marco del Sistema
General de Seguridad Social en Salud y del Sistema de Ciencia, Tecnologia e Innovacién.

En los diferentes procesos productivos, de investigacion y diagndstico es necesario asegurar que las condiciones de los equipos
de laboratorio se mantengan dentro de los parametros de correcto funcionamiento cumpliendo con las especificaciones técnicas
establecidas en la normatividad vigente, incluyendo las exigidas por la normatividad de Buenas Practicas de Manufactura,
generando un alto nivel de confianza en los productos y servicios ofrecidos, precision en los procedimientos de validacion de
metodologias analiticas que fueron previamente estandarizadas, realizacién de diagnosticos que permitan determinar eventuales
riesgos en salud publica asociados a eventos o enfermedades de cualquier tipo u origen, dentro de las politicas y lineamientos del
reglamento sanitario internacional, de acuerdo a los programas de erradicacion, eliminacion y control de enfermedades y el sistema
de medidas sanitarias y fitosanitarias, asegurando la reproducibilidad de los procedimientos, de cada ensayo de laboratorio
estandarizado y validado para los diferentes proyectos de eventos de interés en salud publica, para liderar y desarrollar procesos
de investigacién cientifica y técnica en salud que contribuyan al conocimiento integral de los procesos de salud-enfermedad y
orienten las acciones en salud, de conformidad con las politicas y lineamientos del Sistema Nacional de Ciencia Tecnologia e
Innovacién.

La Direccion de Produccidn tiene entre sus funciones impartir los lineamientos para la planeacion y seguimiento de la investigacion,
desarrollo, produccién, comercializacidn y suministro de productos farmacéuticos, biologicos, biomodelos, insumos y demas bienes
ylo servicios de interés en salud publica, de conformidad con los parametros establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social. Asi, los diferentes grupos de esta Direccidn ejecutan actividades, tales como la realizacién directa o indirecta del desarrollo
biotecnoldgico y la produccién de insumos criticos para la salud publica; la produccion directa o indirecta de reactivos, biomodelos,
productos bioldgicos, quimicos y farmacéuticos e insumos criticos necesarios para los programas prioritarios de vigilancia y control
en salud pablica.

A través de la Direccién de Produccion, el Instituto Nacional de Salud realiza la produccion de antivenenos bajo certificacion del
INVIMA en Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) de acuerdo a Resolucion 2017054837 del 22 de Diciembre de 2017,
cumpliendo con los mas altos estdndares de calidad para lograr la fabricacion de productos farmacéuticos de origen bioldgico que
corresponden a los sueros hiperinmunes utilizados como Unica alternativa para el manejo de los accidentes ofidicos presentados
en todo el territorio nacional y que son un evento de Salud Publica desatendido acorde a los lineamientos de la OMS y que para
ello, el INS a través de la Direccion de Produccidn cuenta con instalaciones, equipos y sistemas de apoyo critico que se encuentran
certificadas para la produccién de antivenenos cumpliendo con estandares Nacionales e Internacionales.

Como responsables de llevar a cabo la produccién de antivenenos es importante realizar los controles del agua purificada y agua
para inyeccion de acuerdo con lo definido en el Informe 32 de la OMS que sefiala que “Deben controlarse regularmente las fuentes
de provisién de agua, los equipos de tratamiento de agua y el agua tratada, para verificar si existen sustancias quimicas,
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contaminacion biolégica, o contaminacion con endotoxinas, con el fin de asegurar, antes de usarla, que el agua cumple con las
especificaciones correspondientes al uso que se le quiere dar. Deben mantenerse registros de los resultados obtenidos y de las
medidas adoptadas’.

Por su parte el analizador de TOC, es un equipo que se usa para determinacion de carbono organico total en muestras de analisis
para agua purificada y agua para inyeccion utilizada en las diferentes dependencias de la Direccion de Produccion, el carbono
organico total, es el material derivado de la descomposicion de las plantas, el crecimiento bacteriano y las actividades metabolicas
de los organismos vivos o0 de compuestos quimicos, asi como los materiales de los sistemas de purificacion de agua y de lared de
distribucion.

Los analizadores de TOC, se usan para determinar el carbono organico total en aguas para uso farmacéutico con el objetivo de
oxidar las moléculas organicas del agua para producir diéxido de carbono, seguido de la medicién de la cantidad de didxido de
carbono producido. Posteriormente, la cantidad determinada de CO: producido se usa para calcular la concentracion de carbono
organico en el agua.

Actualmente la Direccion de Produccion cuenta con un analizador de carbono organico total (TOC) marca Gehaka, modelo TOC
2000, del cual se recibié una circular en el mes Octubre de 2018 de la firma Almapal Colombia, quién es el representante exclusivo
para Colombia de la marca Gehaka, en dicha circular el proveedor manifiesta que a partir la expedicién de la misma, el modelo TOC
2000 no tiene respaldo de repuestos ni por el fabricante, ni por ellos, como sus representantes en Colombia, dado el nivel de
obsolescencia del mismo.

Por lo anteriormente expuesto, se hace necesario la renovacion y reposicién del analizador de carbono organico total (TOC), por
un equipo de tecnologia actual, que cuente con respaldo de fabrica frente a asistencia técnica y disponibilidad de repuestos, que
permita garantizar de forma ininterrumpida su adecuado funcionamiento, asegurando la confiabilidad y el debido desarrollo de los
diferentes procesos o actividades necesarias para el cumplimiento de los objetivos misionales del Instituto Nacional de Salud,
mitigando de esta forma los riesgos inherentes a los procesos y que pueden generar un impacto negativo en los bienes y servicios
ofertados desde la Direccion de Produccion.

Que con el fin de evitar fallas que alteren la funcionabilidad de los equipos de laboratorio y la actividad normal de los Laboratorios,
el Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion de la Secretaria General tiene entre otras, la funcion de ejecutar los planes y
programas de intervenciones metroldgicas para los equipos de laboratorio, equipos de apoyo critico e instrumentos de medicion,
coordinar la prestacion de dichos servicios, con el fin de garantizar el continuo y seguro funcionamiento de los mismos y brindar
asistencia técnica a las dependencias del Instituto en los procesos de seleccién, adquisicion de equipos de laboratorio y de
produccion, al igual que en la supervision de la contratacion de servicios de mantenimiento.

De otro lado, el Grupo Equipos de Laboratorio y Produccion de la Secretaria General es responsable segun lo indicado en el POE-
A04.0000-001 denominado Gestidn Metroldgica de definir en conjunto con la respectiva Direccidn, las especificaciones técnicas y
criterios de competencia para adquisicion de bienes y servicios para equipos de laboratorio, por lo cual deben establecer y garantizar
las caracteristicas minimas para seleccionar equipos que satisfagan las necesidades de los laboratorios, cumpliendo los requisitos
normativos y definiendo compromisos para que los proveedores realicen las acciones correspondientes al aseguramiento
metrolégico.

Para los equipos que generan una medicién es necesario que cuenten con servicios de operaciones de confirmacion metrolégica -
OCM, tales como, mantenimiento, calibracidn y calificacion, que garantizan que los equipos operan de acuerdo a las
especificaciones del fabricante, que operan dentro de los rangos de trabajo esperados de acuerdo a la magnitud asociada,
garanticen el cumplimiento de la normatividad aplicada y aseguren la confiabilidad de los resultados obtenidos segun
especificaciones del método desarrollado. Esta actividad es fundamental para los laboratorios del INS, teniendo en cuenta que es
un requisito para obtener y mantener la certificacién en BMP y acreditacion bajo la norma ISO/IEC 17025.

En ese sentido el Grupo de Equipos de Laboratorio y Produccion en conjunto con la Direccion de Produccion (DP), requieren la
adquisicién de un Analizador de TOC que cumpla con todas las especificaciones técnicas del Instituto Nacional de Salud-INS, para
el desarrollo de las actividades antes mencionadas.
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2.2. Definicion técnica de la forma en que el Instituto puede satisfacer su necesidad

El Instituto Nacional de Salud puede satisfacer esta necesidad mediante la contratacion de la firma Tecnologia y Soluciones
Industriales SAS, distribuidores autorizados de la marca Mettler Toledo, para adquirir el analizador de TOC requerido por el INS,
toda vez que cumple con el total de las especificaciones técnicas y criterios de evaluacion establecidos en la Solicitud de Cotizacién
INS-039-2020.

2.3. Justificacién del contrato en relacion con el POA del area, concordancia respectiva para el logro de los objetivos estratégicos:

Objetivo institucional: Realizar las acciones administrativas y transversales en desarrollo del MIPG ylo de otras acciones
asignadas a la institucion.

Objetivo de la dependencia: Gestionar el mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de laboratorio y apoyo critico,
garantizando su funcionamiento.

Actividad 200711: Adquirir equipos e instrumentos de medicion para el INS.

El presente proceso se encuentra incluido dentro del Plan Anual de Adquisiciones para la vigencia 2020 en la linea 78, Grupo
Equipos de Laboratorio y Produccién.

2.4. Seleccione Proyecto de Inversion y Objeto del Gasto.

Proyecto de Inversion VALOR Objeto del Gasto

BPIN 2018011000105 RENOVACION TECNOLOGICA DE LOS
LABORATORIOS DEL INS NACIONAL $77.516.600 OTRO

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

REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

3.1 Objeto: Adquisicion, instalacion y puesta en funcionamiento de un analizador de carbono organico total (TOC) para ser usado
en muestras de agua purificada y agua para inyeccién del laboratorio de Aseguramiento de la Calidad y la Planta de Sueros
Hiperinmunes de la Direccién de Produccién del Instituto Nacional de Salud.

3.2 Especificaciones:

3.2.1 Alcance del Objeto. No aplica.

3.2.2  Especificaciones.

El equipo corresponde a las especificaciones enunciadas a continuacién y las establecidas en la propuesta presentada en el proceso
de Solicitud de Cotizacién INS-039-2020.

ANALIZADOR DE TOC
NORMATIVIDAD Y REGLAMENTACION

Certificacion: CE y cUL.
Certificacion: USP, Ch P, EP y JP

ESPECIFICACIONES TECNICAS
Tiempo de respuesta: max. 1 minuto
ANALIZADOR TOC Rango de medicion: 0,05 - 1000 pgC/L (ppbC)
Resolucion: 0,001 ppbC (ugCiL)




Version 11
NS TITUTO PROCESO ESTUDIOS PREVIOS
Q , CONTRATACION DIRECTA 2019-10-04
» NACIONALDE  ADQUISICION DE -
SALUD BIENES Y SERVICIOS FOR-A02.0000-008 Pagina 4 de 18

Repetibilidad: + 0,05 ppb C < 5 ppb, + 1,0% > 5 ppb

Exactitud para TOC<2,0 ppb: £0.1 ppbC (para una calidad de agua >15 MQ-cm

Exactitud para TOC entre 2,0 ppb y 10,0 ppb: +0.2 ppbC (para una calidad de agua >15 MQ-cm

Exactitud para TOC >10,0 ppb: £5 % de la medicion (para una calidad de agua de 0.5 a 18.2 MQ-cm)

Tiempo de andlisis: continuo

Limite de deteccién: < 0,025 ppbC

Display LCD para lectura.

Filtro de Entrada: Acero inoxidable 316, 60 micras

Lampara UV

Interfaz: USB

Exactitud de Conductividad: £1% de 0.02 a 20 uS/cm; £3% de 20 a 100 uS/cm

SENSOR DE Exactitud Constante de Celda: 2%

CONDUCTIVIDAD Sensor de temperatura: Pt1000 RTD, Clase A

Exactitud de Temperatura: = 0,25 °C

CONEXION (VALORES MAXIMOS PERMITIDOS)

Corriente (A): 0,25

Voltaje (V): 100 V

Tipo de Toma: Monéfasica

Frecuencia: 60 Hz

DIMENSIONES (VALORES MAXIMOS PERMITIDOS)

Alto (cm): 32,4 +/- 10 %

Profundo (cm): 33,4 +/- 10 %

Ancho (cm): 18,5 +/- 10 %

Peso: max. 7 Kg

ACCESORIOS

Bomba peristaltica externa de diafragma para realizar muestras Off-Line. Caudal Requerido: 20 mL/min.

Impresora para la generacion de registros fisicos.

Base de proteccién

INSUMOS Y REPUESTOS

Estandares para ejecucion de Test de Idoneidad del Sistema - (System Suitability Test - SST) exigido por la USP
Estandares combinados para ejecucion de Calibracion + SST (primer afio)

2 rollos o pliegos de papel para impresora

TERMINOS DE GARANTIA Y REPRESENTACION MARCA

Garantia de un (1) aflo minimo, para el equipo, partes y piezas, a partir del momento de la instalacion y puesta en marcha a satisfaccion. La
garantia debe cubrir las operaciones de confirmacién metrolégica indicadas en los términos sefialados.

Certificacion donde garantice la disponibilidad de insumos, repuestos y accesorios para el producto ofertado, durante los préximos ocho (8)
afos. No se recibiran modelos que al momento de la instalacion se encuentren descontinuados.

Certificacion de casa matriz donde el proponente sea autorizado en la comercializacion y distribucidn de la marca, especificando la vigencia
en Colombia (la autorizacion debe estar vigente minimo hasta el término de ejecucidn del contrato).

Hoja de vida del personal de ingenieria que podré realizar la instalacién del equipo, incluyendo certificacién donde se evidencie la formacién
especifica en el modelo y marca del equipo ofertado emitida por casa matriz.

OPERACIONES DE CONFIRMACION METROLOGICAS DURANTE LA GARANTIA

MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Una (1) visita por el afio de garantia ofrecido.
Protocolo de mantenimiento preventivo propuesto.
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CALIFICACION: Calificacién de Instalacion (IQ) y Operacién (OQ) del equipo. Una vez sea entregado el equipo debe realizarse estas

calificaciones, si el equipo no cumple con los parametros definidos por el fabricante el equipo sera devuelto. Para ello se deben entregar

antes de la instalacion los protocolos de calificacidn para su respectiva verificacion y aprobacion. La calificacion de operacion (OQ) debera

realizarse al instalar el equipo y al finalizar la garantia posterior al servicio de mantenimiento preventivo.

Protocolos de calificacion para la ejecucion de estas actividades.

MANTENIMIENTO CORRECTIVO: Los que den a lugar durante el periodo que dure la garantia con un tiempo de respuesta no mayor a 24

horas en sitio una vez notificada la falla via correo electronico indicado por el contratista. Debe ir acompafiado de verificacion respectiva con

patrones trazables, en caso de correctivos mayores que afecten los parametros de trabajo del equipo se deberd RECALIFICAR.
CAPACITACION

Carta firmada por el representante legal donde se exprese que el proveedor realizara las capacitaciones que sean necesarias una vez

realizada la puesta en funcionamiento del equipo en el Instituto Nacional de Salud, a los usuarios, referente al manejo del equipo con

personal certificado en la marca y modelo ofrecido.

Adjuntar hoja de vida del personal que realizara la capacitacion del equipo, incluyendo certificacion donde se evidencie la formacion emitida

por casa matriz.

NOTA: El equipo debe ser entregado con todos los componentes descritos en las caracteristicas técnicas, y demas ofertados en la
propuesta aceptada y en los requerimientos establecidos por el INS.

3.3 Obligaciones del Contratista:
Obligaciones Generales

1. Cumplir con el objeto, obligaciones y productos contractuales, de conformidad con lo establecido en los estudios, documentos
previos y la oferta presentada dentro del proceso.

2. Constituir la garantia a favor del INSTITUTO en los términos establecidos en este documento y mantenerla vigente durante el
término de ejecucion del contrato y hasta la liquidacion (cuando aplique), por los valores y con los amparos previstos en el
mismo y presentarla dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la firma de contrato.

3. Estaral dia con las obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral (salud, riesgos laborales, pensiones) y aportes
parafiscales (Cajas de Compensacion Familiar, ICBF y SENA) de conformidad con lo establecido en el articulo 50 de la Ley
789 de 2002, adicionado por el articulo 1 de la Ley 828 de 2003.

4. Presentar factura electronica, conforme con las disposiciones sefialadas en el Decreto 358 del 5 de marzo de 2020 y lo
dispuesto en la Resolucion No. 000042 del 5 de mayo de 2020, la misma debe contener cada uno de los items, con la cantidad,
unidad de medida, descripcion especifica y valor que permitan la identificacién de los bienes vendidos o servicios prestados
de acuerdo con lo estipulado en el contrato

5. Cumplir con lo establecido en el POE-AQ01.2014-001 “Gestion de Seguridad y Salud en el trabajo”, especialmente lo dispuesto
en el Anexo 1 sobre Normas y Requerimientos de Seguridad y Salud en el Trabajo para Contratistas, de acuerdo al objeto del
contrato.

6. Cumplir conlas disposiciones relacionadas con Gestion Ambiental, de conformidad con la normatividad vigente,

comprometiéndose al uso racional de los recursos que utilice para el desarrollo del objeto contractual.

Cumplir con las politicas y lineamientos del Sistema de Gestion de la Seguridad de la Informacion del INSTITUTO.

Reportar de manera inmediata cualquier novedad o anomalia sobre la ejecucion del contrato al Supervisor del mismo.

Responder ante terceros por los dafios que se ocasionen y que provengan de causas que le sean imputables.

0. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actuen por fuera de la ley con el fin de obligarlo a hacer u omitir algiin acto o

hecho. Cuando se presenten tales peticiones 0 amenazas, debera informar inmediatamente de su ocurrencia al INSTITUTO y
a las demés autoridades competentes para que ellas adopten las medidas y correctivos que fuesen necesarios

11. Atender los lineamientos que durante el desarrollo del contrato emita EL INSTITUTO.

12. Cumplir con las condiciones acordadas con el supervisor y cualquier otra disposicion en el marco del Sistema Integrado de
Gestion del INS.

13. Cargar la(s) factura(s) con los soportes correspondientes en el SECOP II, una vez radicadas en el Instituto y segun periodicidad
exigida en el contrato

14. Cumplir con las demés actividades que se deriven del objeto del contrato.

S Lo

Obligaciones Especificas:
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Asistir a la reunién de apertura, asi como a las demas solicitadas por los supervisores del contrato, y acoger las decisiones
concertadas en las mismas. La reunién de apertura se realizara de forma presencial o virtual dentro de los tres (3) dias habiles
siguientes a la aprobacién de la garantia, el medio y hora de la misma sera informada previamente por el supervisor del
contrato. En esta reunién también se trataran temas como, lineamientos para el ingreso, permanencia en las instalaciones,
cuando y como seguir las indicaciones de la Brigada en caso de emergencia
Entregar oportunamente de acuerdo a los tiempos, cantidad y calidad requerida al Instituto el equipo y los elementos indicados
en la ficha técnica y en la oferta presentada, nuevos, 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
proposito para el cual se solicita. El equipo debe ser entregado a entera satisfaccion e instalados en el laboratorio destinado
por la Direccion de Produccion, con el acompafiamiento del Area de Aimacén, el personal delegado del Grupo Equipos de
Laboratorio, ademas del diligenciamiento de los formatos correspondientes.
Entregar junto con los equipos, en medio fisico, la declaracién de importacién para equipos manufacturados en el exterior,
Manual de usuario, protocolos de uso y limpieza y borrador de protocolos de mantenimiento.
Entregar tres (3) dias antes de la instalacion del equipo, en medio magnético, los protocolos de calificacion de casa matriz
indicados en el numeral 3.2.2 Especificaciones técnicas.
Instalar el equipo de acuerdo con las especificaciones técnicas del mismo en el area destinada para tal fin, de tal forma que
garanticen su dptimo funcionamiento y entregar el respectivo informe de instalacion.
Realizar las verificaciones, calificaciones (Calificacion de Instalacion 1Q y de Operacion OQ ) y/o calibraciones necesarias para
garantizar la puesta en marcha del equipo, estas deben ser conformes de lo contrario no se aceptara el mismo.
Realizar las capacitaciones que sean necesarias en el Instituto Nacional de Salud, a los usuarios, referente al manejo del
equipo con personal certificado en la marca y modelo ofrecido. Se aclara que el tiempo y alcance de la capacitacion debera
concertarse con el responsable del laboratorio, ademas esta capacitacion cubrira los principales aspectos teéricos de la
técnica. La capacitacion debera ser realizada con el personal manifestado en la propuesta, en caso de que no sea el mismo
se debera entregar un (1) dia antes de la capacitacién hoja de vida del nuevo personal con los documentos que den alcance
a los requerimientos solicitados inicialmente.
Realizar minimo las pruebas para la confirmacion metrolégica de calificacion durante la puesta en funcionamiento y periodo
de garantia de acuerdo a los protocolos anexados en la propuesta.
Contar con los patrones a emplear en las calificaciones, vigentes y trazables, con sus respectivos certificados de calibracidn
emitidos por entes acreditados a nivel nacional o internacional (reconocidos bajo Acuerdo de Reconocimiento Mutuo), bajo la
norma ISO/IEC17025 y entregar copia digital maximo a los tres dias siguientes a la entrega del equipo, certificado que no
cumpla con los requisitos, no sera aceptado el patron para su uso en los equipos del Laboratorio. En caso de que no exista
patrén a nivel nacional, ni internacional debera entregarse toda la trazabilidad respectiva hasta patrén de mayor jerarquia,
dando cumplimiento a los Criterios especificos de acreditacion - Trazabilidad metroldgica CEA-3.0-02 (antes CEA-4.1-02)
vigente de la ONAC, cuando aplique.
Concertar durante el término de la garantia, junto con el Grupo de Equipos de laboratorio y Produccién, de acuerdo a la
naturaleza del equipo, las recomendaciones de fabrica, la carga de trabajo, los protocolos definitivos de mantenimiento de los
equipos, que garanticen su éptimo funcionamiento.
Brindar garantia por el término de un (1) afio. En caso de falla de un componente o del equipo en total, se debera realizar el
cambio de los mismos, bien sea por defectos de fabricacion, vicio oculto dafio, mal funcionamiento de origen, o presente golpes
o fisuras. El cambio se deber realizar en un maximo de 40 dias calendario, sin ningln costo adicional para el INS. En caso de
fallas en el funcionamiento en su periodo de garantia, de ser necesario su traslado para alguna operacién metrologica, el
contratista asumira todos los gastos que sean necesarios para cumplirla ademés de su posterior traslado al &rea de uso o
funcionamiento.
Entregar junto con el equipo el cronograma de las intervenciones metroldgicas que se realizaran durante el término garantia.
Las actividades deben realizarse acorde a los protocolos entregados junto con la cotizacién del equipo.
Entregar los informes de todas las operaciones de confirmacién metrolégica solicitadas y ofertadas que sean realizadas durante
el término de garantia, incluyendo tablas, graficos, entre otros, a cada uno de los responsables de Aseguramiento Metrolégico,
estos deben describir el procedimiento realizado repuestos empleados, garantias establecidas, observaciones y/o
recomendaciones. Entregar el informe que contenga como minimo la siguiente informacion:
- Titulo del informe (Tener en cuenta arriba “Operaciones de Confirmacion Metrologica”).
- Nombre del proveedor y Direccién donde se realizd la operacidn de confirmacidén metrologica.
- Identificacion univoca del informe, incluyendo paginacién para asegurar que la pagina es reconocida como parte del
informe y una clara identificacién del final del informe.
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14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

- Nombre y Direccién del cliente.

- Identificacion del protocolo utilizado (aqui tener en cuenta las normas empleadas y/o instrucciones del fabricante para
realizar las pruebas en el equipo).

- Descripcién, condicién e identificacidén univoca del equipo que se interviene.

- Correccion o ajuste realizado en caso de haberse requerido un repuesto.

- Registrar consumos eléctricos, voltaje, corriente, potencia, entre otros en caso de ser requerido por el supervisor.

- Resultados obtenidos con las respectivas unidades de medida, teniendo en cuenta los criterios de aceptacion del
fabricante y/o norma.

- Declaracion sobre el cumplimiento o no cumplimiento con los requisitos y/o especificaciones técnicas del equipo.

- Fecha de la operacién de confirmacion metroldgica.

- Registro de las condiciones ambientales.

- Registro de la trazabilidad empleada en la verificacion del equipo, teniendo en cuenta: N° de informe asociado, nombre
del equipo e identificacién univoca y fecha de calibracion, asociar a esta la trazabilidad del patrén empleado.

- Detalle de las acciones realizadas

- Diagnéstico o estado inicial y final del equipo.

- Observaciones y/o recomendaciones de uso o limpieza.

- Grado de obsolescencia de cada equipo y sugerencia de reposicion o repotenciacion.

- Firma de recibido del servicio por parte del usuario del equipo y/o delegado del laboratorio donde esta ubicado el equipo.

- Nombre y firma de quien realiza el informe y la operacion de confirmacion metrolégica. (Técnico o Ingeniero de Soporte
Técnico).

- Nombre y firma del usuario recibido del equipo a satisfaccién

Nota: En caso de usar repuestos describirlos dentro del informe junto con la garantia de cada uno de estos.

Realizar pruebas de funcionamiento conjuntamente con el personal del laboratorio, una vez terminadas las operaciones de

confirmacién metrolégica.

Realizar entrega de informes de operacién metroldgica en un tiempo no mayor a tres (3) dias calendario una vez realizada

cada operacion, a los Responsables de Aseguramiento Metrolégico, estos seran recibidos en horario habil. Estos pueden

encontrarse en medio fisico 0 magnético. En el caso de que sea requerido corregirlos estos deberan ser nuevamente enviados

en un plazo no mayor a dos (2) dias calendario.

Diligenciar e identificar con el respectivo rétulo del proveedor que debe ser adherido a cada uno de los equipos luego de

ejecutarse la operacion de confirmacion metroldgica, el cual debe contener la actividad realizada, la fecha de ejecucion, nimero

de informe asociado y nimero del inventario o metroldgico del equipo.

Brindar el soporte técnico frente a la solicitud de asistencia técnica y solucion de inquietudes de manera permanente y oportuna;

se entiende por oportuna, la realizada en las siguientes 24 horas a la solicitud realizada por los Laboratorios del INS. Esta

solicitud podra realizarse por llamada telefénica o mediante correo electrénico, el cual se enviara al departamento técnico

indicado por el contratista. Para esto, debe entregarse junto con los equipos una carta con los datos completos de la persona

de contacto, el correo electrénico y el teléfono.

Presentar junto con los estandares para ejecucion de Test de Idoneidad del Sistema - (System Suitability Test - SST) exigido

porla USP y los estandares combinados para ejecucion de Calibracion + SST, el respectivo certificado de calidad del fabricante

del lote o lotes entregados si a ello hubiere lugar.

Reemplazar a sus expensas y a entera satisfaccion del INS, sin costo adicional, los estdndares que al momento de su uso Por

el tiempo de garantia , resulten de mala calidad, con defectos de fabricacidén o que estén en condiciones de deterioro, por

estandares nuevos de las mismas o superiores caracteristicas a las requeridas por el INS inicialmente. Este reemplazo se

debe realizar dentro de los 5 dias calendario siguiente a la solicitud realizada por el supervisor y no generaréa costos adicionales

para el Instituto.

Entregar el protocolo de transporte de las sustancias peligrosas empleadas durante las rutinas de operaciones de confirmacion

metroldgica, junto con su respectiva(s) hoja(s) de seguridad; o indicar mediante carta firmada por el Representante Legal que

durante la ejecucion de los servicios no se utilizaran estas sustancias.

Nota 1: Entiéndanse por sustancias peligrosas aquellas sustancias quimicas contempladas con algin grado de peligrosidad

dentro del Sistema Globalmente Armonizado ya sean concentradas, en solucion o en mezcla.

Nota 2: El protocolo debe indicar como minimo la obligacién de:

- Rotular toda sustancia necesaria para la prestacién del servicio,

- Transportar durante la ejecucion del servicio un kit de atencién de derrames correspondiente al tipo de sustancias
manipuladas durante el servicio,
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3.5

3.6

- Transportar las sustancias en contenedores para trasporte de sustancias peligrosas.

Estar debidamente identificado con distintivos como el carné y vestuario de la empresa y debe contar con los elementos de
seguridad industrial (guantes, tapabocas, gafas, todos los que sean necesarios) apropiados para la realizacién de sus
actividades y la naturaleza de las actividades desarrolladas en el area y la Entidad.

Brindar adecuado manejo a los equipos y elementos utilizados durante el desarrollo de las actividades referentes al objeto
contractual como instalacion, capacitacion y mantenimiento.

Informar al supervisor, sobre las inconsistencias que se presenten durante la ejecucion del contrato.

Obligaciones del Instituto

Ejercer la supervision general sobre el objeto del contrato.

Realizar el ingreso al almacén de los bienes adquiridos con el presente contrato (cuando aplique), de igual forma sus
respectivas salidas a las diferentes dependencias.

Acudir ante las autoridades para obtener la proteccion de los derechos derivados de la presente contratacién y sancion para
quién los vulnere.

Exigir al CONTRATISTA la ejecucion idonea y oportuna del objeto contratado.

Impartir las instrucciones que sean del caso, relacionadas con las actividades a realizar por EL CONTRATISTA.

Asignar las actividades a realizar por parte del contratista.

Poner a disposicion de la contratista la informacién necesaria para el desarrollo de las actividades.

Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones pecuniarias, para lo cual la supervisién
dara aviso oportuno a EL INSTITUTO sobre la ocurrencia de hechos constitutivos de mora o incumplimiento.

Adelantar las acciones conducentes a obtener la indemnizacién de los dafios que sufran en desarrollo o con ocasion de la
presente contratacion.

Repetir contra los servidores publicos, la contratista o terceros por las indemnizaciones que deba pagar como consecuencia
del contrato.

Adelantar revisiones periddicas, a través de la supervision, para verificar que la ejecucion del contrato cumpla con las
condiciones ofrecidas, naturaleza del objeto contratado y los requisitos minimos previstos en las normas sobre la materia y
promover las acciones de responsabilidad contra EL CONTRATISTA y sus garantes si hay lugar a ello.

Cancelar oportunamente al CONTRATISTA el valor del contrato de conformidad con lo estipulado en la forma de pago.
Verificar, a través de la supervision del contrato, el cumplimiento de lo establecido en el POE-A01.2014-001 “Gestion de
Seguridad y Salud en el trabajo”, especialmente lo dispuesto en el Anexo 1 sobre Normas y Requerimientos de Seguridad y
Salud en el Trabajo para Contratistas, de acuerdo al tipo de actividad que desarrolla.

Verificar, a través de la supervision del contrato, el cumplimiento de las normas de Gestion Ambiental, de conformidad con la
normatividad vigente y de acuerdo al tipo de actividad desarrollada.

Informes: No aplica.

Productos:

Un (1) Analizador de TOC, marca Mettler Toledo, modelo 450TOC, con todos sus accesorios y componentes necesarios para su
correcto funcionamiento, de conformidad con las especificaciones técnicas establecidas por el INS.

3.7.

Plazo y lugar de ejecucion:

« Plazo durante el cual se ejecutara el objeto contractual: Sera partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y
ejecucion del contrato y hasta el 11 de diciembre de 2020.

e Lugar de ejecucion: seran las instalaciones del Instituto Nacional de Salud ubicado en la Av. Calle 26 No. 51-20.

o Desplazamientos: Aplican: Si () No (X), de tipo: Nacional () internacional (), el Instituto Nacional de Salud cubre los gastos que
incluye pasajes aéreos y/o terrestres y gastos de manutencion de los contratistas, para lograr cumplir con los productos relacionados
en los contratos.


http://200.91.230.5:16994/sig/Gestin%20Humana/POE-A01.2014-001.pdf
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3.8 Contrato a Celebrar
e Compraventa
3.9 Autorizaciones, permisos y licencias requeridos para su ejecucion.

¢ No aplica

4. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y FUNDAMENTOS JURIDICOS QUE LA SOPORTAN

En el proceso de contratacion se debera observar el art. 209 de la Constitucion Politica de 1991, la Ley 80 de 1993, Ley 1150 de
2007 y sus decretos reglamentarios, Ley 1474 de 2011, Decreto Ley 019 de 2012 y demas normas que los modifiquen adiciones o
complementen.

4.1 Modalidad de Seleccion

De conformidad con la Ley 1150 de 2007, la modalidad de seleccidn para el presente proceso es:
a. Contratacion Directa

4.2 Fundamentos juridicos que soportan la modalidad de seleccion

Los contratos para el desarrollo de actividades cientificas y tecnolégicas. El fundamento normativo de la modalidad de seleccion de
contratacion directa se encuentra en el literal e) del numeral 4 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, “para el desarrollo de actividades
cientificas y tecnoldgicas” y en la subseccién 4 de la seccion 1 del Decreto 1082 de 2015

De conformidad con lo establecido en el numeral 13.2 de la Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente: “El régimen
aplicable a los contratos para actividades de ciencia, tecnologia, e innovacion, independiente de cuél sea su fuente de financiacion,
es el que se sefiala a continuacion: (a) Los contratos para la ejecucion de programas, proyectos, y actividades de ciencia tecnologia
e innovacién, pueden celebrarse bajo la modalidad de contratacion directa, de acuerdo con el literal (€) numeral 4 del articulo 2 de
la ley 1150 de 2007 y en el articulo 33 de la ley 1286 de 2009.”

La Ley 1286 de 2009, mediante la cual se transforma a Colciencias en Departamento Administrativo y se dictan otras disposiciones
con el fin de fortalecer el sistema nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién en Colombia, puntualizada en su articulo 33 que:”
Las actividades, contratos y convenios que tengan por objeto la realizacion de actividades definidas como ciencia, tecnologia e
Innovacion que celebren las entidades estatales, continuaran rigiéndose por las normas especiales que les sean aplicables. En
consecuencia, tales contratos se celebran directamente.”

El documento CONPES 3582 de 2009, establece que la accion de estado debe estar focalizada en el “desarrollo de sectores
estratégicos en el largo plazo, que se caractericen por la produccion de bienes y servicios de alto contenido cientifico y tecnolégico,
y por ende, de alto valor agregado. Esta focalizacion es necesaria para alcanzar alto impacto y evitar dispersion de recursos y se
materializara a través de priorizar en los instrumentos y programas las éareas estratégicas de energia y recursos naturales,
biotecnologia, salud, materiales y electrénica, tecnologias de informacién y comunicaciones, logistica y disefio y construccién de
ciudadania e inclusion social”

De acuerdo a su naturaleza juridica el INS le aplica la Ley 1286 de 2009, en su articulo 18 establece lo siguiente: Actividades del
Sistema. Son actividades de los actores del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion-SNCTI:

1. Velar por la generacién, transferencia, adaptacion y mejora del conocimiento cientifico, desarrollo tecnologico e innovacién en
la produccién de bienes y servicios para los mercados regionales, nacionales e internacionales.
2. Investigar e innovar en ciencia y tecnologia.
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Asi mismo, el Estado ha definido lo que se debe entender como actividades cientificas y tecnolégicas y el procedimiento para la
contratacion de bienes y servicios que tengan que ver con su desarrollo, es asi como el Decreto 591 de 1991 en su articulo 2° las
define de la siguiente forma: “(...) entiéndase por actividades cientificas y tecnolégicas las siguientes:

1. Investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico, desarrollo de nuevos productos y procesos, creacidn y apoyo a centros
cientificos y tecnoldgicos_y conformacion de redes de investigacion e informacion.

2. Servicios cientificos y tecnoldgicos que se refieren a la realizacion de planes, estudios, estadisticas y censos de ciencia y
tecnologia; a la homologacion, normalizacién, metodologia, certificacion y control de calidad; a la prospeccion de recursos,
inventario de recursos terrestres y ordenamiento territorial;, a la promocion cientifica y tecnolégica; a la realizacion de
seminarios, congresos y talleres de ciencia y tecnologia, asi como a la promocion y gestién de sistemas de calidad total y de
evaluacion tecnol6gica.

En el marco de lo descrito el Articulo 10 del Decreto 4109 de 2011 por el cual se cambia la naturaleza juridica del Instituto Nacional
de Salud -INS y se determina su objeto y estructura, establece: “Régimen juridico. Los actos que expida, los contratos que celebre
el Instituto Nacional de Salud, asi como su régimen laboral, estaran sujetos al régimen aplicable al Sistema de Ciencia, Tecnologia
e Innovacion”.

Con el fin de contribuir a la investigacién cientifica, el desarrollo tecnolégico, desarrollo de nuevos productos ,procesos y realizar
control de calidad a los antivenenos producidos por el INS y como responsables de llevar a cabo la produccion de antivenenos es
importante realizar los controles del agua purificada y agua para inyeccion de acuerdo con lo definido en el Informe 32 de la OMS
que sefala que “Deben controlarse reqularmente las fuentes de provision de agua, los equipos de tratamiento de agua y el agua
tratada, para verificar si existen sustancias quimicas, contaminacion biolégica, o contaminacién con endotoxinas, con el fin de
asegurar, antes de usarla, que el agua cumple con las especificaciones correspondientes al uso que se le quiere dar, manteniendo
los registros de los resultados obtenidos y de las medidas adoptadas”.

Por lo anterior, se hace necesaria la adquisicion de un analizador de TOC, que cuente con respaldo de fabrica frente a asistencia
técnica y disponibilidad de repuestos, que permita garantizar de forma ininterrumpida su adecuado funcionamiento, asegurando la
confiabilidad y el debido desarrollo de los diferentes procesos o actividades necesarias para el cumplimiento de los objetivos
misionales del Instituto Nacional de Salud, mitigando los riesgos inherentes a los procesos y que pueden generar un impacto
negativo en los bienes y servicios ofertados desde la Direccion de Produccién.

En materia de publicidad del proceso de seleccién se debe observar y cumplir lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.7.1 del Decreto
1082 de 2015, referente a la publicidad del procedimiento en el SECOP, con las excepciones taxativamente establecidas respecto
a los estudios y documentos previos para la contratacion de empréstitos entre otros, de conformidad con el articulo 2.2.1.2.1.4.3
del Decreto 1082 de 2015. En todo caso la publicidad de los documentos inherentes al proceso el contrato y su ejecucion deberan
publicarse en el SECOP.

La entidad contratante sera responsable de garantizar la publicidad de todos los procedimientos y actos asociados a los procesos
de contratacidn, salvo los asuntos expresamente sometidos a reserva.

5. ANALISIS DEL SECTOR ECONOMICO Y DE LOS OFERENTES

De acuerdo con la clasificacion del UNSPSC, los bienes requeridos por el Instituto estan ubicados asi:
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Codigo UNSPSC Denominacion
41122400 Instrumentos de laboratorio
41105100 Bombas y conductos de laboratorio
41111500 Equipos y suministros de pipetas y manipulacion de liquidos
41113300 Analizadores de liquidos, solidos y elementos
41113600 Equipos de medicion y comprobacion eléctrica
41111900 Instrumentos indicadores y de registro
41115600 Instrumentos y accesorios de medicion electroquimica

Desde cada perspectiva se pueden tener en cuenta los siguientes aspectos:
5.1 ASPECTOS GENERALES:

Legal: Como requisito regulatorio se tiene el Decreto 821 de 2017 como reglamento técnico de emergencia para la obtencién
sanitaria del registro sanitario de antivenenos y se adopta la guia de Buenas Practicas de Manufactura para su fabricacion

Organizacional: Se requiere que los bienes sean entregados en las instalaciones del Instituto Nacional de Salud, ubicado en la
Avenida Calle 26 No. 51-20 de la ciudad de Bogota D.C.

Técnica: La necesidad del Instituto Nacional de Salud se satisface con la adquisicion de un equipo analizador de TOC, marca
Mettler Toledo, modelo 450toc, segun especificaciones detalladas en el numeral 3.2 de los presentes estudios previos.

El Analizador de TOC se empleara para determinar el porcentaje de carbono organico en agua purificada y en agua de inyeccion,
empleadas en las diferentes dependencias de la Direccion de Produccion para la fabricacion de antivenenos.

52  ANALISIS DE LA DEMANDA
5.2.1 Precio historico INS

En cuanto al histérico de la contratacion, después de realizar una busqueda en la base de datos denominada Sistema de Informacién
Almacén Inteligente - SIAI del INS, se encontraron dos equipos activos, los cuales, se relacionan a continuacion:

ITEM | PLACA PRODUCTO VALOR HISTORICO | DEPENDENCIA | RESPONSABLE | FECHA DE INGRESO

EQUIPO COMPLETO DE TOC
PARA ANALIZAR NITROGENO Y RUPO DE
CARBONO POR COMBUSTION oy CAMARGO

1 | 25311 | MARCA SHIMADZU MODELO 12919569500 | SONCNY | DURAN MILTON 13/01/2009
VCSH, DOTADO CON A MAURICIO
AUTOMUESTREADOR Y
ACCESORIOS
EQUIPO PARA ANALISIS DE SRUPO SoMOGT!
CARBONO ORGANICO TOTAL ASEGURAMIENTO | RODRIGUEZ

2 | 23082 | TOC - 2000 FARMA. 110V 60 HZ. |  35586,480.00 25/06/2007

DE LA CALIDAD - | RICARDO

MARCA GEHAKA SIN o i
0609130100100

Cabe senalar que estos equipos al ser adquiridos en vigencias anteriores a 2016 corresponden a tecnologias depreciadas que no
pueden ser tomadas como referencia, la informacién que reposa del proveedor y del tipo de proceso solo fue utilizada como
referencia para establecer criterios tales como obligaciones, riesgos, garantias, entre otros.
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5.2.2 Precios SECOP Otras Entidades

Se realiza consulta en la plataforma de SECOP en busqueda de contrataciones de objetos similares celebrados en otras entidades
como el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios
Ambientales (IDEAM) e Instituto de Investigaciones Marinas y Costeras - José Benito Vives De Andreis - Santa Marta, encontrando

la siguiente informacion:

NO. DE TIPO DE
ENTIDAD OBJETO CONTRATO PROCESO VALOR

INSTITUTO NACIONAL Adquisipién, instalacion y puegtg en funcioqamiento -
DE VIGILANCIA DE deun S|§tema parala produccpn. de agua tipo 1y Il Sele_ccmn
MEDICAMENTOS Y con analizador dg carbono organico tgtql (TOC) CCV 702 DE abreviada de $48.371.700,00
ALIMENTOS (INVIMA) Ip'\?\r/a; l\ﬁ'lb\Laboratono de Productos Bioldgicos del 2011 Subasta Inversa

Compra de equipos de laboratorio (Un (1) TNM-L

Médulo Analizador de Nitrégeno para TOC-L marca
INSTITUTO DE SHIMADTZU: Mide Nitrégeno Total en el rango de
HIDROLOGIA, 0-10.000 mg/L. El coeficiente de variacién (% CV)
METEOROLOGIA Y es menor que 3%. Método de deteccion de Contratacion $107.695.000,00
ESTUDIOS quimioluminiscencia. Tiempo de andlisis de 246 DE 2017 Directa e
AMBIENTALES (IDEAM) aproximadamente 4 minutos. TMN-L. Permite la

medicién simultdnea de TC / NPOC y TN) de

conformidad con las especificaciones técnicas y el

alcance que se sefialan a continuacién

El objeto del presente contrato es la compra por

parte del INVEMAR vy la venta por parte del

CONTRATISTA del siguiente equipo: un (1)

analizador de carbono organico total de aguas

salinas controlado por PC, modelo TOL-LCPH y

marca SHIMADZU, con Auto-muestreador ASI-L

para TOC-L; y Generador de aire Parker balston.

PARAGRAFO PRIMERO: El equipo objeto del
MAGDALENA - contrato, lo componen los siguientes accesorios: a)
INSTITUTO DE Una (1) Bandeja para viales de 24 ML; b)
INVESTIGACIONES Doscientos (200) Viales de 24ML; c) Doscientos Réaimen
MARINAS Y COSTERAS - | (200) Septas; d) Doscientas (200) Tapas; e) Un (1) CV-003-17 Esgecial $180.000.000,00
JOSE BENITO VIVES DE | kit de consumibles para un afio; f) Una (1) Valvula P

ANDREIS - SANTA
MARTA

regulador para aire; g) Un (1) Depurador de tipo B-
HALOGENO- TOC-LC; h) Un (1) Tubo de
combustion de alta salinidad TOC-LCH-FIBRA DE
CERAMICA-MEZCLADOR S03; i)Un (1) Kit de
solidos suspendidos para ASI-L; j) Un (1) Estandar
primario de Biftalato de potasio por 25g; k)Un (1)
Estandar primario de carbonato de sodio por 25g; |)
Un (1) Estandar primario de bicarbonato de sodio
por 25g; m) Un (1) Absorbedor de Co2; n) Un (1) PC
+ Impresora; y 0) Un (1) IQ/0Q.

De acuerdo con la informacion recopilada y cuyo objeto es similar, se observa dentro de la revisién realizada que este proceso
difiere de las caracteristicas técnicas del equipo objeto del presente estudio, toda vez que la propuesta favorecida resulta de la
evaluacién del cumplimiento de las especificaciones y criterios establecidos en la Solicitud de Cotizacidn INS-039-2020, soportado
en lo anterior, los procesos encontrados no seran referencia en el analisis econémico de la presente contratacion. No obstante, de
los procesos consultados se tuvieron en cuenta aspectos tales como obligaciones, riesgos, garantias, etc.

5.3 ANALISIS DE LA OFERTA

5.3.1 Precios de Mercado
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A través de la plataforma del SECOP Il se publicé solicitud de cotizacién 039 (desde el 10 hasta el 15 de octubre de 2020) la cual
contaba con 529 posibles competidores acorde al clasificador de bienes y servicios sefialado para el presente proceso, con el
proposito de garantizar la pluralidad de oferentes para adquirir los bienes objeto del contrato, en la cual se recibié la siguiente oferta:

. FIRMA VALOR DE LA OFERTA
TECNOLOGIA'Y SOLUCIONES INDUSTRIALES SAS $ 77.516.600

Se realizd la revision y evaluacion de la oferta presentada y se solicitaron las aclaraciones correspondientes. La firma TECNOLOGIA
Y SOLUCIONES INDUSTRIALES SAS, aporté todos los documentos solicitados. Los detalles de la evaluacién se encuentran
descritos dentro de la Plataforma del Secop Il, en los documentos: INFORME DE EVALUACION publicado el dia 19 de octubre de
2020 y CONCEPTO TECNICO Y ECONOMICO publicado el dia 21 de octubre de 2020.

Asi las cosas, para establecer el valor del presente proceso, se considera favorable la oferta presentada por la firma TECNOLOGIA
Y SOLUCIONES INDUSTRIALES SAS., por valor total de SETENTA Y SIETE MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS MIL
SEISCIENTOS PESOS MCTE., ($77.516.600) incluido IVA, impuestos, contribuciones y/o gastos directos e indirectos, necesarios
para el desarrollo de las actividades antes mencionadas.

6 VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO Y JUSTIFICACION

6.1 Valor estimado del contrato

El valor del contrato es hasta por la suma de SETENTA'Y SIETE MILLONES QUINIENTOS DIECISEIS MIL SEISCIENTOS PESOS
M/CTE., ($77.516.600) incluido IVA, impuestos, la totalidad de los gastos y/o costos directos e indirectos en que incurra el contratista
para la ejecucion del contrato, discriminado de la siguiente manera:

Valor Valor total IVA

item Descripcion Cant. | Marca | Modelo | unitario incluido
Medidor portatili de TOC, 450 TOC
Incluye:
- Impresora. Mettler

" | - Bomba muestras Offline, 1 Toledo | 4°0TOC | 62:595.000 | 74.488.050

- Rollos de papel paraimpresora.
- Base de proteccion.
Estandares para ejecucién de Test de

Idoneidad del Sistema - (System Mettler
2| Suitabilty Test - SST) " | Toledo| MNA | 2545000 1 3.028.55
exigido por la USP
3 Estandares combinados para 1 Mettler NA 0 0
ejecucion de Calibracion + SST (primer afig Toledo
Valor Total $77.516.600

Lo anterior, de conformidad con el analisis realizado en el numeral 5 del presente estudio.
6.2 Distribucion de los recursos:

El valor del contrato se financiara con recursos de la vigencia fiscal 2020, para lo cual se cuenta con Certificado de Disponibilidad
Presupuestal No. 74620 del 9 de noviembre de 2020, expedido por el Grupo de Gestion Financiera, asi:
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Proyecto (nombre del rubro) Codigo del Rubro y Recurso Valor a Cargar 2020
ADQUISICION DE BIENES Y SERVICIOS - INFRAESTRUCTURA
DE LABORATORIOS EN SALUD CON MANTENIMIENTO - C-1901-0300-12-0-1901153-02- $77.516.600
RENOVACION TECNOLOGICA DE LOS LABORATORIOS DEL 11 R
INS NACIONAL

6.3 Forma de pago

El valor del contrato se cancelara en un (1) solo pago una vez realizada la entrega, instalacion, puesta en funcionamiento y entrega
de informes de calificacion conformes de los bienes adquiridos, presentacion de la factura y certificacion del supervisor del contrato,
acompafiados de los demas documentos exigidos por las normas administrativas y fiscales vigentes.

Los pagos se efectuaran mediante abono por Terminal via ACH, para lo cual el contratista debera presentar certificado expedido
por el banco en el que conste; el nimero de la cuenta bancaria, tipo de cuenta, sucursal del banco y nombre de la cuenta e
identificacion de la misma ya sea natural, personal o juridica a la tesoreria del INS, una vez firmado el contrato. Pagos que estaran
sujetos a la situacion de recursos por parte de la DTN de acuerdo al PAC, aprobado para esta vigencia segin programacion mensual
de giros.

Nota: La factura deben discriminar el valor unitario tanto del equipo como por los servicios, consumible y/o repuestos suministrados,
o deben entregarse con un documento anexo a la factura que de alcance a este requerimiento.

7 CRITERIOS PARA SELECCIONAR LA OFERTA MAS FAVORABLE

La seleccidn del proveedor se realiza teniendo en cuenta lo consagrado en el articulo 2 del Decreto 591 de 1991, es decir para
aquellos contratos cuyo objeto conlleve el desarrollo de actividades cientificas y tecnolégicas.

Los criterios de seleccion se establecieron en la Solicitud de Cotizacion INS-039-2020, donde se evalud la experiencia de la firma
proponente, asi como la idoneidad para el acceso a los protocolos y documentos generados por el fabricante del equipo, de igual
forma se califico el tiempo maximo de entrega del equipo y las garantias adicionales ofrecidas.

Se considera favorable la propuesta presentada por la firma TECNOLOGIA Y SOLUCIONES INDUSTRIALES SAS. la cual cumple
con las especificaciones técnicas requeridas por el INS para la adquisicién del analizador de TOC requerido por el Instituto Nacional
de Salud.

8 EL ANALISIS DE RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad al articulo 4 de la Ley 1150 de 2011 y numeral 6 del articulo 2.2.1.1.2.1.1 del Decreto 1082 de 2015, determine los
riesgos previsibles, (hechos futuros y probables) que pueden presentarse durante el desarrollo y ejecucion del contrato afectando
el equilibrio econdmico del mismo, para ello debe:

Establecer el contexto en el cual se adelanta el Proceso de Contratacién.
Identificar y clasificar los Riesgos del Proceso de Contratacion.

Evaluar y calificar los Riesgos.

Asignar y tratar los Riesgos.

Monitorear y revisar la gestion de los Riesgos.

En todo caso, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucién de todas las actividades necesarias para la total y
cabal ejecucion del objeto contractual. Por lo tanto, debera considerar, previo a la suscripcién del contrato todos los aspectos
técnicos, econdmicos, financieros, y del mercado para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacion de riesgos que afecten
la cabal ejecucion del contrato y la permanencia de la ecuacion contractual durante toda la vigencia del contrato, y en tal evento,
seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlleve.

Se anexa matriz de riesgos en contratacién segun formato No. FOR-A02.0000-026
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9 ANALISIS DE GARANTIAS A EXIGIR EN LA CONTRATACION

Seguln la naturaleza del contrato a celebrar, las garantias contractuales a exigir y su suficiencia son las relacionadas con el
cumplimiento del contrato, puesto que esta garantia cubre a la Entidad de los perjuicios derivados del incumplimiento total o parcial,
tardio o0 no conforme, el pago del valor de las multas y de la clausula penal pecuniaria, de igual forma el amparo de la calidad de
los bienes y servicios que recibe la Entidad en cumplimiento del contrato y la garantia de salarios, prestaciones sociales e
indemnizaciones, por cuanto se contempla mano de obra que es provista por el contratista.

El contratista debera constituir, a favor del Instituto Garantia Unica en los términos del articulo 7 de la Ley 1150 de 2007 y el Decreto
1082 de 2015; que cubra los riesgos, en las cuantias y vigencias que se establecen a continuacion:

TIPO DE AMPARO/GARANTIA APLICA(si/no) % DE AMPARO VIGENCIA

Garantia de Cumplimiento Sl 20% | Del valor total del contrato Por el término de ejecucion del
contrato y un (1) afio mas

Garantia de Calidad de los bienes Sl 20% | Del valor total del contrato Por el término de ejecucion del
contrato y un (1) afio mas

Garantia de Calidad del servicio Sl 20% | Del valor total del contrato Por el término de ejecucién del

contrato y un (1) afio mas
Por el término de ejecucion del
contrato y tres (3) afios mas

10 COBERTURA DE ACUERDOS COMERCIALES

El “Manual para el manejo de los acuerdos comerciales en procesos de contratacién”, version M-MACPC-14, publicada por
Colombia Compra Eficiente, sefiala que las entidades estatales no deben hacer el analisis para los procesos de contratacion
adelantados por las modalidades de seleccién de contratacion directa y de minima cuantia.

11 COMPRAS PUBLICAS SOSTENIBLES

Una vez verificado el POE A02.0000-002, se encontraron los siguientes criterios para el Mantenimiento de Equipos de Laboratorio:

Garantia de salarios, prestaciones

, ) T Sl 8% Del valor total del contrato
sociales e indemnizaciones

ASPECTO AMBIENTAL Consumo de energia, consumo de agua y generacion de residuos peligrosos de tipo
ASOCIADO: administrativos.

[PGIO I Contaminacion del suelo y agotamiento de los bienes v/ ici tural
ASOCIADO: y ag ylo servicios naturales.
Garantizar que se cuentan con las medidas necesarias para evitar la contaminacién ambiental
durante sus operaciones.
Entregar acta de capacitacion del personal donde debe recibir induccién sobre sus labores y como
desarrollarlas de manera responsable para su salud y el medio ambiente.
Garantizar que el prestador de servicio acoge las buenas practicas y controles operacionales
ambientales en materia de disminucién de consumo de agua y energia, manejo de residuos,
control de emisiones atmosféricas y vertimientos y medidas de protecciéon de fauna y flora,
CRITERIO AMBIENTAL establecidas en el INS y en la normatividad ambiental y sanitaria vigente.

Garantizar la gestion adecuada de los residuos no peligrosos, generados en el servicio de acuerdo
al cddigo de colores y a los lineamientos del proceso de gestion ambiental del INS.

Presentar el plan de Gestion integral para los residuos peligrosos generados en su actividad,
segun lo establecido en el Decreto 1076 de 2015 o norma que los sustituya o modifique.

Evitar vertimientos de sustancias peligrosas o residuos peligrosos a las redes hidrosanitarias o de
alcantarillado, en el momento del mantenimiento de los equipos de laboratorio en el INS.

Contar con las fichas de seguridad de las sustancias quimicas a empleary su respectiva etiqueta
que indique las condiciones de peligrosidad, preferiblemente con el sistema globalmente
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armonizado.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos de sostenibilidad ambiental, si durante la prestacion del
servicio es necesario cambiar algiin equipo.

Acatar los planes de accion y procedimientos operativos normalizados establecidos en el plan de
emergencias vigente del INS, durante la permanencia en las instalaciones de la Entidad.

12 SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

En materia de seguridad y salud en el trabajo el contratista debera cumplir con las siguientes obligaciones:

Suministrar a Seguridad y Salud en el Trabajo del Instituto, la siguiente informacién por intermedio del supervisor del
contrato:

1.

2.
3.

La Autoevaluacion de Estandares Minimos exigida en la resolucién 0312 de 2019 a todas las empresas, y para dar cumplimiento
al articulo 8 de la mencionada norma.

Certificados de afiliacion a la ARL de sus trabajadores (planilla web).

Listados actualizados permanentemente (entrega inicial al inicio del contrato y cada vez que rote el personal), con la relacion
completa de los cargos del personal del contratista autorizado para laborar en las instalaciones de la entidad, que incluya la
informacion de identificacion del trabajador (nombre, cedula, cargo), nombre del contacto en caso de emergencia y teléfono,
nombre de la EPS y ARL, tipo sangre y RH, trabajos que se le asignara.

Matriz de Identificacién de Peligros y Riesgos Laborales para la labor a desarrollar en el contrato. Informar sobre las medidas
de prevencion necesarias que va a aplicar para cada riesgo en el lugar de trabajo (en la fuente, en el medio y en el trabajador).
Informacién sobre los Equipos y Elementos de Proteccion Personal (EPP) que se van a emplear para la labor contratada.
Lista de sustancias quimicas con las cuales va a trabajar, asi como la respectiva hoja de seguridad, y el uso o manipulacion
que se le dara durante el contrato (cuando aplique).

Otros requerimientos adicionales son:

1.

abkown

Participar en el proceso de Induccion de Seguridad y Salud en el Trabajo (El supervisor debe informar a SST sobre la fecha de
inicio del contrato para programar previamente la induccion).

Etiquetar las sustancias quimicas previo a su uso de acuerdo al sistema de identificacion definido por la empresa contratista.
Conocer previamente las vias de evacuacion y puntos de encuentro del Instituto en caso de emergencia.

Cumplir con los requisitos definidos por parte de seguridad fisica para el control de acceso.

Contar con las herramientas y equipos necesarios (en buen estado), y con la experiencia y el personal capacitado para ejecutar
las actividades, acordes con el riesgo de la actividad y con las exigencias de la entidad.

Si el contratista debe laborar fuera del horario, debe tener autorizacion de la entidad, tiempo en el cual debe cumplir con todas
las normas de SST.

Durante el desarrollo de los trabajos:

1.

S

Cumplir todas las recomendaciones procedimientos y requisitos de Seguridad y Salud en el Trabajo estipulados en el presente
anexo.

Cumplir con las normas de comportamiento y seguir los protocolos y procedimientos de cada grupo o laboratorio del Instituto.
Asistir a las reuniones que se citen para seguimiento al cumplimiento de las normas de SST.

La empresa o persona contratista no permitird a su personal el uso de cadenas, anillos, relojes, pulseras, durante la ejecucién
de los trabajos (aplica a contratos de obra o mantenimiento).

La empresa contratista no permitira a su personal el consumo de alimentos durante la ejecucion de los trabajos. EI consumo de
alimentos debera hacerse en los lugares establecidos para ello por el Instituto.

La empresa contratista no permitira a su personal fumar durante la ejecucién de los trabajos, ni el ingreso a laborar o desarrollar
trabajos bajo la influencia de alcohol o drogas. En caso de detectarse el trabajador del contratista debera ser retirado.

La empresa contratista no permitird a su personal el uso del celular durante las labores operativas. El contratista debera
permanecer con la identificacidn y el uniforme distintivo de la empresa a la que pertenece, mientras permanezca en la entidad.
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8. El contratista deberd utilizar siempre los equipos y elementos de proteccién personal basicos y especializados que apliquen de

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.
22.
23.
24.
25.

26.
27.

acuerdo a las labores a desarrollar (dotacién u overol, botas de seguridad, guantes, protector auditivo, protector visual y
respiratorio, protector de cabeza si aplica). La empresa contratista es responsable por dotar los elementos adecuados para la
labor, asi como de verificar su correcto uso entre los trabajadores, el empleado debe utilizar correctamente estos equipos, no
se permitira el uso de tenis (aplica para contratos de obra o mantenimiento).
Los EPP utilizados por el personal contratista deben cumplir las especificaciones técnicas exigidas tanto por la legislacion
colombiana como por normas técnicas nacionales o internacionales. Se podra verificar los registros de entrega de EPP por
parte del Instituto.
Todo el personal contratista que durante su labor este expuesto a material particulado, gases, humos y vapores debera utilizar
minimo un Respirador N95 que cumpla con las normas técnicas aplicables para el modelo indicado para la exposicién:
ICONTEC, ANSI, ASTM, OSHA.
Cuando la exposicion a contaminantes respiratorios sea mayor, y Seguridad y Salud en el Trabajo de la entidad lo considere
necesario, se exigira al personal contratista el uso de proteccion respiratoria de otras especificaciones.
Todo el personal contratista debera usar guantes especificos en actividades que requieran el uso de herramientas que generen
riesgos como; cortadas, atrapamiento, machucones, entre otros.
Todo el personal contratista que durante su labor este expuesto a ruido permanente con intensidad menor igual o mayor 85 o
mas decibeles, debe utilizar proteccion auditiva.
Al levantar objetos utilizar el método correcto, no use posturas forzadas, buscar ayudas mecanicas en o posible para manejo
de cargas.
Todo personal contratista debera cumplir todas las normas sobre manipulacién de pesos de la legislacion colombiana, esto es,
para hombres: levantamiento de pesos no mayores de 25 kg y transporte en hombro méaximo 50 kg; para mujeres: levantamiento
de pesos no mayores de 12,5 kg y transporte en hombro maximo 25 kg.
Para manipulacion de pesos mayores a los estipulados en el item anterior, la empresa contratista debera proveer ayudas
mecanicas a sus trabajadores.
Reportar todo accidente de trabajo al jefe inmediato en su empresa, a la ARL a la que se encuentre afiliado, y a Seguridad y
Salud en el Trabajo del Instituto. La empresa contratista debera suministrar posteriormente el FURAT y la Investigacion de
Accidente cuando se realice. La empresa contratista sera la Unica responsable de la investigacién de los accidentes que ocurran
a sus trabajadores durante el contrato.
Mantener los equipos de emergencia y contra incendio del INS libres de obstaculos y usarlo en caso de incendio solamente. La
empresa o persona contratista no podra obstruir equipos y sefializacion como extintores y gabinetes contra incendio, entre otros.
Atender los llamados de emergencia y evacuar en caso de ser necesario. Si durante la permanencia de la empresa o persona
contratista en la entidad se presenta una emergencia, el personal contratista debera acatar las érdenes dadas por cualquier
persona integrante de la brigada de emergencias. La empresa o persona contratista debera acatar la sefializacién de
emergencias presente.
Mantener un botiquin dotado y minimo un extintor durante el desarrollo del objeto contractual. EI nimero de botiquines y
extintores solicitados dependera del niumero de frentes de trabajo que tenga el contratista (aplica para contratos de obra).
Respetar y obedecer la sefializacion y demarcacion existente en la entidad, asi mismo colocar todas las cintas y sefializaciones
necesarias y delimitar su area de trabajo cuando aplique.
Eliminar o corregir las condiciones inseguras del area donde va trabajar, prevenir los actos inseguros en el trabajo.
Mantener limpio y en orden las areas de trabajo y en los sitios de almacenamiento.
Seguir las recomendaciones que haga la entidad por intermedio de Seguridad y Salud en el Trabajo o el Supervisor del Contrato,
al realizar inspecciones de control.
El contratista estara obligado a retirar de la entidad al personal a su cargo que no cumpla con las normas de seguridad y salud
en el trabajo definidas por el INS.

Si el contratista o subcontratista efectla tareas de alto riesgo dentro de su objeto contractual, debera cumplir

adicionalmente:

e  Cumplir las normas para trabajo en alturas establecidas en la legislacion vigente (Resolucion 1409 de 2012, o la norma
que la modifique sustituya o adicione).

e Enoperaciones de mantenimiento que requieran aislamientos de proceso y/o energia (procesos eléctricos, mecanicos,
etc.), colocar sistemas de bloqueo y etiquetado, cuando asi se necesite.

e Los demas requerimientos definidos en el numeral 3 del presente anexo, para tareas de alto riesgo.
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Al finalizar los trabajos:

1 Dejar en perfecto orden y aseo el &rea de trabajo intervenida.

13 SUPERVISION DEL CONTRATO

Quien ejercera la supervision sobre la ejecucion y cumplimiento del objeto y obligaciones del contrato, de conformidad con los
presupuestos determinados por la Ley 1474 de 2011 en sus articulos 83 y 84, y Resolucion No. 064 del 30 de enero de 2017 sera

La Coordinacion del Grupo Equipos de Laboratorio y Produccién o quien esta delegue.

Nota: Cuando el supervisor sea un Director, Coordinador o Jefe de Area/Direccién/Grupo la responsabilidad estara en cabeza de
quien lo remplace en el cargo.

14 RESPONSABLES

Responsable(s) / Supervisor(es) =

V
JUAN PABLO PINEDA BENITEZ
COORDINADOR (E) GRUPO EQUIPOS DE LABORATORIO Y PRODUCCION

Elabord: Angela Gissel Cortes — acortes@ins.gov.co
Revisd:  Angela Acero Ortiz — dacero@ins.gov.co
Fernando Checa - Icheca@ins.gov.co

Anexo No 1: Matriz de riesgos
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