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Bogota D.C, enero de 2026

Doctora

SANDRA YAMILE HERRERA QUICENO

Secretaria General

INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS —INVIMA-

REF:  SOLICITUD DE ADQUISICION DE BIENES O SERVICIOS
Respetado Doctora Sandra.
De conformidad con lo establecido en el Manual de Contratacion me permito realizar solicitud de contratacion a través de la
modalidad de contratacién directa con el fin de ejecutar el siguiente objeto: Prestar los servicios correspondientes al ciclo de
acreditacién establecidos en el RAC-3.0-01 de los grupos de laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad de!
fnvima con el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia —~ ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/AEC 17025:2017.
No. de Ticket: 7683
LINEA PAA/ POAL: 1D420/ 26BS-L.00263 n,f

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dieciocho (18) de diciembre de 2026, contado a partir del cumplimiento de
los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Para tal efecto adjunto a esta solicitud los siguientes documentos:

1.Estudios previos
2.Analisis del sector .
3.Soportes del Estudio de Mercado (Cotizaciones que sirvieron de base para estimar el presupuesto oficial).

Para acompariar el proceso precontractual se encuentra, Maria Del Pilar Nieto Cespedes, Profesional Universitario Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, quien esta en condiciones de hacer el acompafiamiento al proceso y suministrar la
informacién y documentacion que para tal efecto se requiera.

Cordialmente,

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

Elaboré: Elisa Marcela Carrillo Zapata /%711#’7«:5'

Referente POAI: Elisa Marcela Carrillo Zapata //44:

Revis6: Amelia Velasco Corredor'%
Anexos: En folios.
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ESTUDIOS PREVIOS ~
CONTRATACION DIRECTA

FECHA: ENERO 2026
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito
al Ministerio de Salud y Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud."

Su objetivo consiste en actuar como institucién de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar
las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales
homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.? Siendo asi, el
Invima cuenta con jurisdiccion a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

1 Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 — “Por el cual se establece Ja estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentas (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias”
2 Articulo 2, Ibidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos
establecidos, adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y

las sanciones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demés
normas reglamentarias.

(...)

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

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 a los productos de su
competencia y ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios 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 carécter general para la aplicacion de las buenas préacticas o mejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las deméas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...)

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

(...)

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

(...)

19. Oftorgar 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.

(..)"°

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima como organismo
encargado de cumplir con las funciones de inspeccién, vigilancia y control de los productos de su
competencia, le corresponde adelantar a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de

Laboratorios y Control de Calidad funciones de gran importancia de acuerdo con el Decreto 2078 de
2012 tales como:

(...)

4) Mantener actualizado el diagnéstico de oferta técnica de los Laboratorios del Invima y de
la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

6) Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccién General del Instituto,

7) Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resultados.

10) Propiciar el cumplimiento de esténdares de calidad tendientes a la acreditacién de los

procesos técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de
Laboratorios a su cargo.

(...)

3 Articulo 4, Ibidem
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13) Desarrollar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacién externa del desempefio con instituciones nacionales e
internacionales. '

(...)

19) Establecer mecanismos para organizar y controlar el funcionamiento de los laboratorios
del Invima.

Estas mismas funciones son ratificadas en el Decreto 780 de 2016 en su articulo 2.8.8.2.9
Competencias de los laboratorios nacionales de referencia.

(...)

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con
la organizacion del Invima emanada mediante la Resolucién No.2022035262 del 20 de septiembre
de 20224 modificada por la Resolucién No.2023001100 del 16 de enero de 2023, por medio de la
cual se reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en la estructura del Invima y se
determinan funciones y la Resolucién No.2024003137 de enero de 2024 por la cual se suprimen y
modifican algunos grupos de trabajo; se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio de
la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad - OLCC, especificamente al Grupo de Gestion del
Despacho, dentro de las cuales y para efectos de la presente necesidad, se destaca la siguiente:

“1. Garantizar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad de laboratorios que componen la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad a través del cumplimiento de los procedimientos y
normas vigentes.”

Por tanto, y con el fin de propender por el mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad en los
laboratorios del Invima se debe garantizar la sostenibilidad de la acreditacion vigente, asi como su
renovacion y ampliacién segun se requiera, la cual segin el Decreto 780 de 2016 en el Articulo
2.8.8.2.18 indica

(...)

“Acreditacién de laboratorios. La Acreditaciéon de laboratorios, se realizara conforme a la
normatividad vigente del sistema nacional de normalizacién, certificacion y metrologia, sin
perjuicio del cumplimiento de los estandares sectoriales que para el tema defina el Ministerio de
Salud y Proteccién Social.

Paragrafo. Los Laboratorios Nacionales de Referencia y los laboratorios de salud publica
departamentales y del distrito capital deberan orientar su gestion para el cumplimiento
progresivo de los estandares de calidad requeridos para su acreditacion.”

(..).

En este sentido, resulta importante indicar que la acreditacion es la evaluacién independiente de los
organismos de evaluacion de la conformidad respecto a las normas reconocidas para garantizar su
imparcialidad y competencia, a través de la aplicacion de las normas nacionales e internacionales.
Gracias a ello, tanto el gobierno como los compradores y consumidores pueden confiar en los

4 Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por medio de la cual se reorganizan los Grupos internos de Trabajo creados en
la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias
y se dictan otras disposiciones.
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resultados de calibracién y pruebas, asi como en los informes de inspeccién y certificaciones
proporcionadas. '

Los organismos de acreditacion se establecen en muchos paises con el proposito principal de
garantizar que los organismos de evaluacion de la conformidad estan sujetos a la supervision de un
organismo autorizado. Los organismos de acreditacion, que han sido evaluados por sus pares como
competentes, firman acuerdos que mejoran la aceptacion de los productos y servicios, a través de

las fronteras nacionales, creando asi, un marco para apoyar el comercio internacional a través de la
eliminacién de barreras técnicas.

Las actividades de acreditacion de la competencia técnica para organismos de evaluacion de la
conformidad, entre los cuales se encuentran los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, estan designadas por el gobierno nacional de manera
exclusiva al Organismo Nacional de Acreditacién del cual fue determinado su creacién por el
gobierno nacional, a partir del diagnéstico presentado a través del Conpes 3446 en el cual quedo
evidenciado que ninglin organismo de acreditacién colombiano era miembro de las principales
entidades regionales e internacionales de acreditacién, adicional que el pais no cuenta con acuerdos
de reconocimiento mutuo y, por tanto, resultaba necesario adelantar una serie de acciones que
permitieran materializar estos objetivos, siendo asi necesario: 1) Impulsar la creacién de un
organismo nacional de acreditacion como una institucién sin animo de lucro, de naturaleza mixta y
régimen de derecho privado y que esté tutelado por el Estado, 2) Obtener el reconocimiento
internacional del organismo nacional de acreditacion y garantizar la participacion de éste en los foros
internacionales correspondientes y, 3) Unificar los requisitos de acreditacién exigidos a los
organismos de evaluacion de la conformidad?.

Asi las cosas, mediante el Decreto 4738 de 2008 se designa como Organismo Nacional de
Acreditacion al Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia, ONAC, corporacién de caracter
privado, de naturaleza mixta, sin animo de lucro, constituida mediante documento privado del 20 de
noviembre de 2007, debidamente autenticado por la Notaria Sexta de Bogota, dentro del marco de
la Ley 489 de 1998 y las normas sobre ciencia y tecnologia, desde su articulo 3 y, posterior a esto,
se tiene que a la luz del Decreto 865 de 2013 queda debidamente reglamentada la designacion al
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC) como Unico organismo de acreditacién
que de manera exclusiva ejercera y coordinara las funciones previstas en el Decreto 2269 de 1993
y en el Decreto 4738 de 2008 como Unico organismo nacional de acreditacién en Colombia.

En este orden de ideas, el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia, ONAC, en calidad de
Organismo Nacional de Acreditacién, tiene como funcion principal “(...) proveer los servicios de
acreditacion a los organismos de evaluacién de la conformidad, con Sujecién a las normas
nacionales e internacionales en materia de acreditacién, con alcance en reglamentos técnicos,
normas técnicas y otros documentos normativos (...)". Por su parte, el Decreto 1471 de 2014 en su

articulo 44 establece que en el marco de la representacién a cargo del Organismo Nacional de
Acreditacion este debera, entre otras cosas:

(..)

2. Acreditar, previa verificacion del cumplimiento de los requisitos pertinentes, a los organismos
de evaluacion de la conformidad que lo soliciten.

5 Numeral 4. Conformacion del Organismo Nacional de Acreditacién con reconocimiento internacional, del numeral [Hi de las estrategias
para la conformacion del subsistema nacional de la calidad del Conpes 3446,
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3. Tramitar y responder, de conformidad con las disposiciones legales y reglamentarias vigentes
y las normas técnicas internacionales aplicables, las solicitudes que le presenten los
interesados.

(...)

6. Mantener un programa de vigilancia que permita demostrar, en cualquier momento, que los
organismos acreditados siguen cumpliendo con las condiciones y los requisitos que sirvieron de
base para su acreditacion.

(...)

13. Coordinar las funciones relacionadas con la acreditacion, previstas en este decreto y en las
normas que lo modifiquen, adicionen, sustituyan o complementen.

(..)

Asociado a esto, se tiene que el articulo 45 del Decreto 1471 de 2014 determiné que “E/ organismo
nacional de acreditacion es la Unica fuente oficial de informacion sobre la acreditacion en Colombia.
En consecuencia, corresponde a este, mantener actualizada y a disposicién del publico, la
informacién correspondiente a los organismos acreditados en Colombia”, asi las cosas, la ONAC
cumple las actividades de Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia desde 2008 y con el
objeto principal de proveer los servicios de acreditacion a los organismos de evaluacién de la
conformidad, desempefiando las funciones de Organismo Nacional de Acreditacién en Colombia,
sumado a su rol como entidad encargada de representar los intereses de Colombia en el campo de
la acreditacion ante el International Accreditation Forum - IAF, International Laboratory Accreditation
Cooperation - ILAC e Inter American Acreditation Cooperation — IAAC, a través de la afiliacion,
participacion, evaluacién y demas acciones programadas por dichas entidades, habilitandola como
la Entidad Gnica e idénea en el pais para la acreditacion a los organismos de evaluacidn de la
conformidad, asi como la realizacién de las evaluaciones de seguimiento posteriores a la
acreditacién y a la renovacion.

Finalmente, en armonia de lo dispuesto normativamente y que fue previamente expuesto, es de
resaltar que el Decreto 1595 de 2015 que modifica el capitulo 7 del titulo 1 de la parte 2 del libro 2
del Decreto 1074 de 2015 - Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo
reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad, consolida desde el articulo 2.2.1.7.7.1. y
subsiguientes que hacen parte de la seccién 7, todo lo relacionado con el organismo nacional de
acreditacion, ratificando que la actividad de acreditacion sera ejercida de manera exclusiva por el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, asi como su objetivo principal, sus
funciones, rol de representacion y como Unica fuente oficial de informacion sobre la acreditacion en
Colombia.

Es asi como, los Grupos de Laboratorios: Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicogquimico de
Alimentos y Bebidas, Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Microbiologia
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras
Tecnologias, Organismos Genéticamente Modificados y Productos Biolégicos de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima, se encuéntran acreditados con 99 metodologias bajo
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 por parte de ONAC, mediante certificado de
acreditacién No. 13-LAB-034; dicho organismo tiene establecido dentro de sus reglas del servicio de
acreditacion RAC-3.0-01 V12° la realizacion de evaluaciones de seguimiento anuales y
reevaluaciones a cada laboratorio acreditado, para cada una de las metodologias acreditadas se

§ RAC-3.0-01 V12. Reglas Del Servicio De Acreditacion. Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia ONAC. Versién 08
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realizan las testificaciones respectivas, que consisten en una verificacién técnica del cumplimiento
de los requisitos de la norma el cual es realizado por un experto técnico a fin de comprobar:

» El cumplimiento de los criterios establecidos para la concesién de la acreditacion.

* Los posibles cambios en la organizacion, los procedimientos y recursos para la realizacién
de las actividades incluidas en el alcance de la acreditacién.

e Elrespeto por las obligaciones resuitantes de la acreditacion.

* La actividad de los Laboratorios de ensayo para el alcance acreditado.

En el numeral 6.8 del documento RAC-3.0-01 V127, se encuentra estipulada la vigencia de la
acreditacion, en el afio 2022 fue renovada la acreditacion por un periodo de cinco (5) afios para
todos los Grupos de Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima, en
este orden de ideas, al ser el Invima un Organismo Evaluador de la Conformidad — OEC, tiene como
obligacién solicitar una Evaluacion de seguimiento anual de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 1595 de 2015 Articulo 2.2.1.7.8.3 Obligaciones de organismos acreditados que prevén entre
otras las obligaciones de “someterse a las evaluaciones de vigilancia del organismo nacional de
acreditacion y poner a sus disposicién, dentro de los plazos sefialados, toda la documentacién e
informacion que le sea requerida”; asi como la de “cumplir con las reglas y procedimientos del
servicio de acreditacion establecidos por el organismo nacional de acreditacion.”, y lo estipulado en
las Reglas del Servicio de Acreditacion RAC-3.0-01 V12 vigente numeral 7.1 Evaluaciones de
Seguimiento “A partir de la primera renovacioén de la acreditacion, ONAC informaré cada afio Ja
programacion de las evaluaciones de seguimiento a mas tardar en los meses 9, 21 , 33y 45 después
de aprobada la renovacién de la acreditacién y la siguiente reevaluacién en el mes 55 después de
aprobada la renovacién de la acreditacién.”

Asi mismo, en dicho documento se indica en el numeral 7.2 Reevaluaciones. Cuando se haya
otorgado una acreditacion inicial, ONAC debe reevaluar la competencia del OEC y verificar el
sistema de gestién implementado si cumple con los requisitos de acreditacién vigentes, realizando
una evaluacion equivalente a la inicial, antes de que hayan transcurrido tres (3) afios desde su
otorgamiento. Las siguientes reevaluaciones al OEC se programaran en un plazo no superior a cinco
(8) afios desde la anterior; es asi, para este afio es necesario realizar, ademas de la Ultima
evaluacion de seguimiento correspondiente al ciclo 2022-2027, ampliacién y a la reevaluacion 2027-

2032, este ultimo dado los tiempos contractuales no se podria realizar en los tiempos establecidos
en las reglas de acreditacion.

Cabe resaltar que, con este proceso también se da cumplimiento a la politica de calidad, establecida
por la Direccion General del Invima, quien a través de la misma se compromete con el pais y sus
ciudadanos a que el Instituto entregue a las partes interesadas o grupos de valor, servicios efectivos
en pro del cumplimiento de su misionalidad, dando cumplimiento a lo especificado en la normatividad
vigente que rige al Invima, en especial al Decreto 1499 de 20178, que indica que las instituciones del
pais deben mantener en funcionamiento el Modelo Integrado de Planeacion y Gestién (MIPG) que

7 ONAC concede la acreditacién por primera vez por un periodo de treés (3) afios y las renovaciones por periodos de cinco (5) afios. Su vigencia esté sujeta
a los resultados de las evaluaciones de seguimiento anual. £l ciclo de acreditacién comienza desde la fecha de publicacién del Certificado. La acreditacién
de un OEC concedida por ONAC, se consideraré vigente siempre y cuando mantenga las condiciones y criterios generales y especificos de la acreditacién.
Tanto los requisitos de acreditacién establecidos en las normas internacionales como los criterios de acreditacion aplicados por ONAC en sus evaluaciones
pueden cambiar en el tiempo, con el fin de mantenerse actualizados con los desarrollos de normas internacionales de requisitos de acreditacion y para
asegurar en todo momento que las acreditaciones son adecuadas para la finalidad para la cual se otorgan. Por ello, los OEC acreditados por ONAC deberédn
adaptarse durante la vigencia de su acreditacién a los nuevos requisitos y criterios que se establezcan. ONAC comunicaré siempre a los OEC con suficiente
antelacion los cambios y establecers las condiciones y periodo de transicién que correspondan, en funcién de la naturaleza de los cambios producidos.

® Decreto 1499 de 2017 "Por medio del cual se modifica el Decreto 1083 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector Funcién Publica, en lo relacionado
con el Sistema de Gestién establecido en el articulo 133 de la Ley 1753 de 2015”,
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permita, entre otros: fortalecer el liderazgo y el talento humano bajo los principios de integridad y
legalidad, como motores de la generacion de resultados de las entidades publicas, agilizar,
simplificar y flexibilizar la operacion de las entidades para la generaciéon de bienes y servicios que
resuelvan efectivamente las necesidades de los ciudadanos, desarrollar una cultura organizacional
fundamentada en la informacién, el control y la evaluacion, para la toma de decisiones y la mejora
continua. :

Ahora bien, en aras de cumplir con las metas establecidas por la entidad, se formuid el proyecto de
inversion: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de los
productos competencia del Invima a nivel nacional”. El proyecto de inversion esta alineado con el
Plan Nacional de Desarrollo (PND) adoptado por la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia
potencia mundial de la 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 laboratorios que
conforman la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del Invima.

Es asi como para el desarrollo de este se ha planteado la siguiente estrategia:
o Fortalecer la Inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), la cual se deriva del
objetivo estratégico y es concordante con el objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la gjecucion
de procesos de fiscalizacion sanitara (IVC)”, es asi que, para optimizar los procesos de fiscalizacién
del Invima se hace necesario realizar acciones requeridas para el mejoramiento del sistema de
gestion de calidad de los laboratorios del Invima y realizar el proceso para el otorgamiento de
reconocimientos.

En consecuencia, la Alta Direccion establecio que, el Instituto debe mantener el sistema de gestion
integrado con los reconocimientos obtenidos, tales como la Acreditacién de los Laboratorios del
Invima, el Reconocimiento como Autoridad Nacional Reguladora de Referencia Regional y la
Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad, entre otros, que le permite al Invima: ser
reconocida ante el mundo como una entidad competente y eficiente en el desempefio de sus
funciones de Regulaciéon Sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos, respaldar la competencia técnica de los grupos de
laboratorio y asegurando la generacion de resultados validos y confiables en los analisis realizados
y trasmitir seguridad, buena imagen y prestigio en el mercado dando confianza en que los procesos
del Instituto son eficaces y propenden por el mejoramiento continuo de los mismos.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacion estatal se tiene que, “los servidores publicos tendrén en consideracion que al celebrar
contratos y con la ejecucién de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales,
la continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses
de los administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.
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Los particulares, por su parte, tendrén en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el logro de sus fines y cumplen una funcién social gue, como
tal, implica obligaciones.”

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

Por ultimo, de conformidad con el articulo 2.2.5.1.7 del Decreto 1083 de 2015, esta contratacién se
realiza por el tiempo estrictamente necesario, de acuerdo con el plazo que se indicara mas adelante.

¢ CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRACION:

La no realizacién de estas evaluaciones de seguimiento posteriores a la acreditacion y ala
renovacion implica la suspensiéon automatica de la acreditacion lo cual compromete la validacion de
la competencia del laboratorio en el marco de la acreditacion de ensayos y por |o tanto la validez de
los resultados emitidos por los laboratorios impactando los procesos de admisibilidad en los cuales
se requiere que los laboratorios del Invima se encuentren acreditados, asi como, la precalificacion y
certificacion por parte de la Organizacién Panamericana de la Salud - OPS y Organizacién Mundial
de la Salud - OMS; ademas de impactar la inspeccién, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima, asi mismo estariamos incumpliendo la reglamentacién expuesta en el
numeral 1.1 del presente estudio previo.

Asi mismo, se afectaria el cumplimiento del objetivo especifico del proyecto: “Optimizar la ejecucioén
de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC)”, dado que para optimizar los procesos de fiscalizacion
del Invima se hace necesario realizar acciones requeridas para el mejoramiento y mantenimiento
del sistema de gestién de calidad de los laboratorios del Invima y realizar el proceso para el
otorgamiento de reconocimientos, tales como la Acreditacidn de los Laboratorios del Invima.Por lo
anterior, se requiere contratar al Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia para prestar los
servicios correspondientes al ciclo de acreditacién establecidos en el RAC-3.0-01 de los grupos de
laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia — ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

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

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la misién,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica del Instituto, la cual se encuentra
vigente en nuestra normatividad. Especificamente se encuentra en armonia con el proyecto de
inversién “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccidn, Vigilancia y Control de los
productos del Invima a nivel nacional’. De igual manera se encuentra en armonia con la linea
estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la dependencia que corresponde a:
Fortalecer la soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccion, vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompariamiento en tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover
y proteger la salud de los colombianos.
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A su vez, de conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgénico de Presupuesto y el
Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el Banco
Nacional de Programas y Proyectos de Inversion Nacional — BPIN — el cual es administrado por el
Departamento Nacional de Planeacién.

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

CODIGO BPIN: 202300000000305./

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
Inspeccién, Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional.

OBJETIVO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccién vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano. ¥

OBJE?VO ESPECIFICO DEL BPIN: Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacién sanitara
(IVC).

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: Realizar acciones requeridas para el mejoramiento del
sistema de gestion de calidad de los laboratorios del Invima.«”

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

21. OBJETO:

Prestar los servicios correspondientes al ciclo de acreditacion establecidos en el RAC-3.0-01 de los
grupos de laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el Organismo
Nacional de Acreditacidn de Colombia — ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
2.1.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Las indicadas en el anexo técnico que hace parte integral de este estudio previo. /

2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

escripcion ,
84111603 Auditorias Internas Ve
Servicios de estandarizacion de
80101703 especificaciones

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

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

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

Qbra
Consultoria
Prestacion de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de asociacién
Donacién

Otro

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

S e N e e e o e

c ety PRTTeY cencla Requlere | requiere | EXP'de L

Recomendacién del Comité Asesor X Comité Asesor de

de Contratacién Contratacion

Certificado de inclusién en el Plan X Coordinador del Grupo de

Anual de Adquisiciones Gestién Contractual

Acto administrativo que justifica la

contratacion directa -~  Articulo

2.2.1.2.1.4.1 del Decreto 1082 de X Ordenador del Gasto

2015

Certificado de antecedentes https://www.procuraduria.g

disciplinarios, fiscales, judiciales, de ov.co/Pages/Generacion-

medidas correctivas y el registro de de-antecedentes.aspx

Deudores Alimentarios Morosos - ) .
https://www.contraloria.go

REDAM. v.co/control-

En caso de que se 'frate de persona X ;;:g::;zsrgﬁgasgggi?d'

juridica deben verificarse los del antecedentes-fiscales

representante legal y los de Ia

persona juridica como tal https://antecedentes.polici
2.9ov.co:7005/WebdJudicia

Nota: El proponente aportara con su l/index.xhtml

oferta el REDAM vigente. La entidad
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verificarda que no se encuentre hitps://srvenpe.policia.gov.
inscrito en el registro de deudores co/PSC/frm_cnp consulta.
alimentarios morosos. aspx

https://carpetaciudadana.a
nd.gov.colinicio-de-sesion

Autorizaciébn para contratar del Céamara de Comercio -
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y
juridica. Representacion Legal

2.4. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.4.1. DEL CONTRATISTA:

2.41.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Realizar las actividades para el 6ptimo cumplimiento contractual.

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

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

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo.
Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacién que le haya sido asignadas
en desarrollo de sus obligaciones contractuales. (si aplica).

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

Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.

Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestién de calidad
y ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de'la Entidad. (si aplica).

Recibir, custodiar y cuidar la documentacion que por razén de su actividad conserve bajo su
cuidado o a la cual tenga acceso, sin que pueda reproducirla, divulgarla o publicarla en cualquier
medio.

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

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

Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

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

Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportando por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el
aplicativo de correspondencia. (No aplica). ‘
Cumplir a cabalidad con la normativa vigente que regula su profesion y el objeto contractual.
Registrar y actualizar su informacién y documentos en el Sistema de Informacion y Gestidn del
Empleo Publico, SIGEP. (No aplica).

Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y
registro de conflictos de intereses. (No aplica).
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18. Cargar y actualizar en su usuario del Secop Il, sus cuentas de cobro e informes de actividades
de conformidad con lo desarrollado durante la ejecucion del contrato.
19. Las demas que sean necesarias y requeridas para el éptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.4.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Presentar el plan de evaluacién dentro de los cuatro (4) dias habiles, antes de la evaluacion de
seguimiento y de la renovacion y ampliacién al alcance de acreditacion 13-LAB-034,
estableciendo el cronograma con las actividades, las personas y los tiempos en los que se
realizaran, para que el mismo sea aprobado por el Jefe de Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad en conjunto con el supervisor del contrato.

2. Realizar seguimiento y renovacién y ampliacién al alcance de acreditacién 13-LAB-034, de
acuerdo con los parametros establecidos en el plan de evaluacién de acreditacion de
conformidad con la norma ISO/IEC 17025:2017, en las fechas establecidas en el cronograma de
ejecucion aprobado por el supervisor del contrato.

3. Atender y dar respuesta a los requerimientos que efectie el supervisor del contrato en la
ejecucion del mismo.

4. Desarrollar las siguientes actividades dentro de cada etapa en la ejecucion contractual:

a) Revision de los documentos y registros pertinentes que dan cumplimiento a los requisitos
de la normay el ente acreditador.
b) Realizar la preparacion de las actividades a evaluar.

5. Remitir por SIPSO, las hojas de vida del equipo evaluador seleccionado por el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia a los correos designados por el NVIMA, para la
aprobacion de éstas.

6. Dar cumplimiento a lo establecido en el anexo técnico, que hace parte integral del presente
estudio previo; para cada grupo de laboratorio.

7. Presentar el reporte de no conformidades, fortalezas y oportunidades de mejora de evaluacion
de seguimiento, ampliacion y renovacién del alcance de los laboratorios del Invima,

8. Emitir concepto del comité técnico del ONAC con la decisién correspondiente, este se hace una

vez finalizado el proceso de evaluacién, de acuerdo con los tiempos establecidos en el RAC 3.0-
0.1.

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
podréa hacer uso de los mismos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal. El contratista puede hacer uso y difusion, de los resultados,
informes y documentos, en general de los productos que se generen en desarrollo y ejecucion del
presente contrato, siempre y cuando con ello no se afecte la confidencialidad de que trata el contrato
y se haya obtenido previamente autorizacién del contratante.

2.4.2, DEL CONTRATANTE

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

Exigir al contratista la ejecucion idénea y oportuna del objeto contratado.

2
3. Adelantar las gestiones necesarias para el reconocimiento y cobro de las sanciones
pecuniarias y garantias a que hubiere lugar.
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4. Solicitar la actualizacion o revision de los precios cuando se produzcan fenémenos que
alteren en su contra, el equilibrio econémico o financiero del contrato.

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

6. Exigir que la calidad de los servicios adquiridos se ajuste a los requisitos minimos previstos
en las normas técnicas obligatorias, las normas técnicas colombianas o internacionales.

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

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

9. Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

10. Pagar el valor del contrato de la forma pactada, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

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

13. Cumplir con las reglas de Acreditacion RAC-3.0-01version vigente.

2.5. PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del presente contrato se ejecutara hasta el dieciocho (18) de diciembre de 2026, contado
a partir del cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

2.6. LUGAR DE EJEUCION O ENTREGA:

El objeto del contrato se ejecutara de manera presencial en las instalaciones de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Invima ubicadaen la Av. Calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C
Bloques 1 y 2 y en las instalaciones del Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados y Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, ubicados en la
Direccion: Carrera 68D No. 17 — 11/21 Sede Montevideo.

2.7. SUPERVISION CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervision
de la ejecucién de las obligaciones contractuales estara a cargo del Profesional universitario que
ejerce el rol de responsable de calidad de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad, o por la persona que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correcta
y cabal ejecucién 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 a que

haya lugar, el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al Sistema de Seguridad
Sacial Integral y Aportes Parafiscales tal y como corresponde.
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3. MODALIDAD DE SELECC'I(’)N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El literal g) del numeral 4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007 consagra que la contratacion
directa procede para los casos cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

En este sentido, los articulos 2.2.1.2.1.4.1 y el 2.2.1.2.1.4.8 del Decreto 1082 de 2015 disponen que
“Se considera que no existe pluralidad de oferentes cuando existe solamente una persona
que puede proveer el bien o el servicio por ser el titular de los derechos de propiedad
industrial o de los derechos de autor, o por ser proveedor exclusivo en el territorio nacional.”

Por lo anterior se justifica Conforme al Decreto 1074 de 2015, por medio del cual se expidié el
Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, el cual establecié en su
articulo 2.2.1.7.7.2. "(...) Organismo nacional de acreditacién. La actividad de acreditacion sera
ejercida de manera exclusiva por el Organismo Nacional Acreditacién de Colombia -ONAC. Las
entidades publicas que ejercen la funcién de acreditacién serén coordinadas por el Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC (...)" y en el articulo 2.2.1.7.7.3. sefald “.) La
funcion del organismo nacional de acreditacién. "El Organismo Nacional de Acreditacién tiene como
funcién principal proveer los servicios de acreditacién a los organismos de evaluacién de la
conformidad, con sujecién a las normas nacionales e internacionales en materia de acreditacion,
con alcance en reglamentos técnicos, normas técnicas y otros documentos normativos (...)"

Asi mismo, en la Seccion 7 del Capitulo 7 del Decreto 1595 de 2015, el cual hace parte integral del
Decreto 1074 de 2015, el regulador reiteré que el ejercicio exclusivo de la actividad de acreditacion
esta en cabeza de ONAC: '(...) Articulo 1.1.3.20. Organismo Nacional de Acreditacién al Organismo
Nacional de Acreditacién de Colombia (ONAC). El Organismo Nacional de Acreditacion (ONAC),
sera la entidad encargada de acreditar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de
la conformidad(...)", asimismo, determind, ademas sus funciones y demas deberes y obligaciones,
asignandole la responsabilidad de representar la posicion de Colombia, en lo referente a
acreditacion, ante la Comunidad Andina de Naciones -CAN- y ante los foros mundiales en materia
de acreditacién. Igualmente, este decreto le asigno a ONAC la obligacion de ejercer como Autoridad
Nacional de Monitoreo en las Buenas Practicas de Laboratorio de la Organizacién para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémico - OCDE.

En consecuencia, el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC, es el tnico
reconocido y autorizado a nivel nacional para actuar como ente acreditador dada la
competencia técnica de los organismos de evaluacion; en resumen, la actividad de acreditacion
es ejercida de manera exclusiva por el ONAC y en este orden de ideas:

CUANDO NO EXISTE PLURALIDAD DE OFERENTES EN EL MERCADO: E literal g) del numeral
4° del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, consagra que la contratacion directa procede para los casos
cuando no exista pluralidad de oferentes en el mercado.

Debido a lo anterior, se considera favorable para la Entidad, la celebracion de un contrato para:
Prestar los servicios correspondientes al ciclo de acreditacién establecidos en el RAC-3.0-01 de los
grupos de laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:201 7,
siendo ONAC proveedor exclusivo para la satisfaccién de la necesidad identificada por el Invima.

14 de 40



GESTION ADMINISTRATIVA , GESTION CONTRACTUAL
FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

Cédigo: GAD-GCT-FM12

Fe

FLd

ifna

Version: 01 Fecha de Emision: 2022-02-01

Pagina 15 de 40

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

E! valor del contrato a celebrar es por la suma de CIENTO SESENTA Y NUEVE MILLONES
TRECIENTOS VEINTICINCO MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y CINCO PESOS M/CTE
($169.325.875.00) INCLUIDO IVA, IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE
HAYA LUGAR.

Siendo el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, el Unico reconocido y
autorizado a nivel nacional para actuar como ente acreditador dada la competencia técnica de los
organismos de evaluacién, el valor del contrato se establece de acuerdo con la cotizacion
suministrada por ONAC conforme al modelo integral de tarifas de ONAC: RAC-3.0-02 para la
vigencia 2026, dichos costos se ilustran a continuacion:

Revisidn solicitud de

ampliacién 2026

Ampliadion 2026 $1.392.998,92 $264.669,79 $ 1.657.668,71
g(‘)’;"e“ac“’” de Ampliacion $5.130.632,42 $974.820.16 $6.105.452,58
Evaluacién complementaria

AP 2056 $1.763.965,95 $335.153,53 $2.099.119.48
Otros servicios de $3.088.800,00 $586.872,00 $ 3.675.672,00

Evaluacién de seguimiento
2026

$42.840.232,99

$8.139.644,27

$ 50.979.877,26

Evaluacién complementaria
SEG 2026

$6.032.062,46

" $1.146.091,87

$7.178.154,33

Otros servicios SEG 2026

$12.516.000,00

$2.378.040,00

$ 14.894.040,00

Reevaluacion 2027
(Ejecucién 2026)

$52.635.958,52

$10.000.832,12

$ 62.636.790,64

Otros servicios REEV 2027

$16.890.000,00

$3.209.100,00

$20.099.100,00

(Ejecucidn 2026)

TOTAL

$ 169.325.875,00

41. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista el valor del contrato en dos (2) pagos, de acuerdo con el programa
anual mensualizado PAC, previa presentacion del concepto final del comité de acreditacién de
ONAC relacionada con cada una de las actividades a realizar: la evaluacién del seguimiento y para
el caso de la renovacion y ampliacion previa presentacion del informe del reporte de no
conformidades fortalezas y aspectos por mejorar, certificacién de cumplimiento expedida por el
supervisor y pago de las cotizaciones al sistema general de seguridad social en salud, pensiones y
riesgos laborales correspondiente, el cual debe efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los
términos y porcentajes contenidos en las normas vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

1. Se realizaran dos (2) pagos una vez sea emitido:
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a. El concepto final del comité de acreditacién de ONAC relacionada con cada una de las

actividades a realizar:

la evaluacion del seguimiento.

b. Para la renovacion de la acreditacion una vez se realice la presentacion del informe del
reporte de no conformidades fortalezas y aspectos por mejorar.

NOTA 1: La factura debe discrim

inar el valor unitario y el valor de IVA.

NOTA 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes.

NOTA 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados

para tal efecto de acuerdo con el

articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 20186.

4.2, APROPIACION PRESUPUESTAL

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

- Presupuesto Inversién
‘ CDPN°. VER ANEXO
~ Valor del CDP $169.325.875.00
g Nomb're'prdyeCté de | Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccioén,
| inversion | Vigilancia y Control de los productos del Invima a nivel nacional

4 v Cé‘digb del producto SIIF

C-1903-0300-11-20201C-1903012

(|  ActividadSUIFP

Realizar actiones requeridas para el mejoramiento del sistema de
gestién de calidad de los laboratorios del Invima.

'C,édigb;ad:,tiﬂridad interna

OLC06-12-0086

___Nombre de la actividad

Realizar el proceso para el otorgamiento de reconocimientos.

5. CRITERIOS DE SELECCCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “es objetiva la seleccién en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento més favorable a la entidad y alos fines que ella busca, sin tener
en consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacion

Subjetiva (...)"

En consecuencia, el contratista que se requiere debe reunir los siguientes criterios de capacidad
juridica e idoneidad que a continuacion se indican:

Reqms'tOSde o pac:dad o - Requisitos de idoneidad
S __ Juridica = Lo ~
1. Propuesta de servicios dirigida al Invima, Decreto 1074 de 2015, por medio del cual se
2. Copia legible del documento de identidad del expidi6 el Decreto Unico Reglamentario del
representante legal de la persona juridica. Sector Comercio, Industria y Turismo.
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Requisitos de capacidad i
juridica

Reqwsxtos de ndoneldad

9.

Copia del documento gue soporte la deﬂmcmn
de la situacion militar, del representante legal

de la persona juridica.

Certificado de estar a paz y salvo con las
obligaciones relativas al sistema de seguridad

social integral y aportes parafiscales.
Copia del Registro Unico
actualizado.

Formato de declaracién de bienes y rentas y
registro de conflictos de interés. (Ley 2013 de

2019).
Certificacidon cuenta bancaria.

Certificados de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de medidas correctivas y
REDAM del representante legal de ia persona
juridica.

Certificados de antecedentes dosc;phnanos y

fiscales de la persona juridica.

10.Hoja de vida de funcién publica.
11.Formato de declaracién de imparcialidad vy

conflicto de interés.

12.Formato de compromiso de confidencialidad de

fa informacién.

Tributario

'Decreto 1595 de 2015 “por el cua/ se dlctan

normas relativas al Subsistema Nacional de
la Calidad y se modifica el Capitulo VIl y la
Seccion 1 del Capitulo VIl del Titulo | de la
Parte 2 del Libro 2 del Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, Decreto numero 1074 de
2015, y se dictan otras disposiciones.”

Decreto 1471 de 2014 “Por el cual se
reorganiza el Subsistema Nacional de /a
Calidad y se modifica el Decreto 2269 de
1993”.

Decreto 4738 de 2008 “Por el cual se dictan
normas sobre intervencién en la economia
para el ejercicio de las funciones de
acreditacion de organismos de evaluacion de
la conformidad que hagan parte del
Subsistema Nacional de la Calidad y se
modifica la estructura de la Superintendencia
de Industria y Comercio.”

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con lo establecido en el articulo 2:2.1.1.1.6.3 dei Decreto 1082 de 2015 que
contiene: “Evaluaciéon del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de
Contratacion representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los
manuales y guias que para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto
en el Manual para la Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde
se establecen los parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del
riesgo.

En cumplimiento de lo expuesto con anterioridad, a continuacion, se presenta la matriz de riesgos
respecto al proceso de contratacién que se pretende desarrollar:

6.1.

CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

- | Prestar los servicios correspondientes al ciclo de acreditacion

OBJETO

| establecidos en el RAC-3.0-01 de los grupos de laboratorio de la
oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el
Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, bajo los
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_ LUGAR DE EJECUCION
 DELCONTRATO:

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima ubicada en la
Av. Calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C Bloques 1 y 2y en las
instalaciones del Grupo Laboratorio de Organismos Genéticamente
Modificados y Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Ofras
- | Tecnologias, ubicados en la Direccién: Carrera 68D No. 17 — 11/21

| Sede Montevideo.

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 identificacién y Cobertura del riesgo en los
Procesos de Contratacién” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a)
los eventos que pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de
contratacion, b) los eventos que pueden alterar la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden
afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la
Entidad satisfaga la necesidad motivo de la contratacion.

6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO
6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGO
R _ CATEGORIA VALORACION
1 :‘:é « Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
. E Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
) i‘g. Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
. 8 Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
B | casicierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO
= {MPACTO
Dificulta la
ejecudion del e?eisxf;‘gr? cliael Perturba la
_ v Obstruye la contrato d.e -Afec.t,a la contrato ejecucion del
G e : 7 manera baja. | ejecucién del .
ol s ejecucion del : . sustancialment contrato de
RS e Aplicando contrato sin

CALIFICACION CUALITATIVA contrato de medidas alterar el e peroaunasi | manera grave
S Ve e manera minimas se beneficio para permite la imposibilitando la

intrascendente puede lograr las partes consecucién consecucion del

el objefo P del objeto objeto contractual
contractual contractual
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Los Genera un
sobrecostos | impacto sobre el | Incrementa el
: Los sobrecostos no valor del valor del \',';}gfgt; ig?\ﬁa?é
Rt : el no representan representan | contrato entre el | contrato entre en mas del treinta
CALIFICACION MONETARIA | mas del uno por mas del cinco por ciento quince por . o
; , _ s - o . 0 - . o por ciento (30%)
Gl ciento (1%) el cinco por | (5%) y el quince | ciento (15%) y del valor del
valor del contrato | ciento (5 %) | por ciento (15%) | el treinta por contrato
del valor del del valor del ciento (30%)
contrato contrato‘
: [y | INSIGNIFICANTE | ' MENOR | MODERADO | MA | CATASTROFICO:
CATEGORIA | VALORACION |~ : : H— S S——
; : . 1 2 3 4 5
6.3.3. VALORACION DEL RIESGO
.D lﬁcql'ta la Obstruye la
ejecucion del ejecucion del Perturba la
. R contrato de Afecta la . -
' L , . . fp contrato ejecucion del
; CALIFICACION. . Obstruye fa manera baja. | ejecucién del sustancialme contrato de
U CUALITATIVA ejecucion del Aplicando contrato sin nte pero aun manera grave
I s S n .| contrato de manera medidas alterar el asi permite la | imposibilitando la
' intrascendente minimas se | beneficio para p e P ién del
uede lograr las partes consecucién | consecucion de
P ol objeto del objeto objeto contractual
: . G contractual contractual
'CAL!FICACiéNt MONETA’RIA $1.693.259 $8.466.294 | $25.398.881 | $50.797.763 $52.481.021
] |NSIGNIFICANTE | MENOR | MODERADO | ' MAYOR = |CATASTROFICO
CATEGORIA | VALORACION : e S M
. ‘ hiwn 3 4
9,: Raro 1 i
a
= | Improbable 2
o0
'§ Posible 3
@ Probable 4
a
casi cierto 5

6.3.4. CATEGRIA DEL RIESGO

VALORACION |~ CATEGORIA

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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7. GARANTIAS A EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION:

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

Amparo | Suficencia |

Vigencia por el termino de ejecucion del contrato y
o 20% del valor del cuatro (4) meses mas. En todo caso el contratista
Cumplimiento del contrato contrato debera mantener actualizadas la garantia hasta la
liquidacion del contrato de conformidad con el articulo
2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082 de 2015.

20% del valor del | Vigencia por el término de ejecucion del contrato y

Calidad del servicio

contrato cuatro (4) meses mas. :
Pago de salarios,
prestaciones sociales 5% del valor del | Vigencia igual a la ejecucion del contrato y tres (3) afios
legales e indemnizaciones contrato mas.

laborales

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 la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°.- En todo caso, en cualquier evento de aumento de valor del contrato, suspension
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 prorrogar 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 expedicion de
la misma.

PARAGRAFO 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando debido a 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 el Manual para el manejo de los Acuerdos Comerciales en Procesos de
Contratacion publicado por la Agencia Nacional de Contratacion — Colombia Compra Eficiente, las
Entidades Estatales que adelantan sus Procesos de Contratacion con las Leyes 80 de 1993y 1150
de 2007, no deben hacer este analisis en las modalidades de seleccién de contratacion directa o
para la enajenacién de bienes del Estado.

Siendo lo anterior asi, el presente proceso no se encuentra cobijado por Acuerdo Comercial alguno.
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9. ANALISIS DEL SECTOR

Conforme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacién del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de
planeacién de sus procesos de contratacion, el analisis necesario para “conocer el sector relativo
del proceso de contratacién desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica
y de anaélisis de Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra

Eficiente en la “"Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector’” a continuacién se expone la
siguiente informacién.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

La contratacion que se pretende desarrollar para satisfacer la prestacion de los servicios
correspondientes al ciclo de acreditacién establecidos en el RAC-3.0-01 de los grupos de laboratorio
de la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el organismo nacional de acreditacién
de Colombia — ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 se encuentra en el sector
terciario, el cual comprende la prestacion de servicios.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso
contractuat:

_ Clasificador de Bienes y Servicios de las Naciones Unidas
_ Cédigo . | o Descripcion
84111603 Auditorias Internas
80101703 Servicios de estandarizacion de especificaciones

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
Dentro de los productos incluidos en el sector se tienen los siguientes:
i) Servicios incluidos en el sector
- Auditorias Internas
- Servicios de estandarizacion de especificaciones.
- Analisis de calidad.

Agentes que componen el sector:

- Ministerio de Salud y Proteccién Social.
- Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima.

® Guia para la Elaboracién de Estudios del Sector de Colombia Compra Eficiente.
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- Institutos Nacionales de Investigacion.

- Universidades Publicas.

- Universidades Privadas.

- Institutos de Investigacion, publicos y privados.
- Empresas y Laboratorios Farmacéuticas.

- Empresas y Laboratorios de Alimentos

- Empresas multinacionales.

Gremios y asociaciones que participan en el sector:

- ANDI. Asociacién Nacional de Empresarios de Colombia.

- ASINFAR - Asociacién de Industrias Farmacéuticas Colombianas.
- ISO. International organization for standardization.

- SICAL — Subsistema Nacional de la Calidad.

- Superintendencia de Industria y Comercio.

- FENALCO. Federacion Nacional de Comercio.

- ACOPI. Asociacion Colombiana de Pequefios Industriales.

- ONAC - Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia

ii) Variables Econdémicas Que Afectan El Sector
a) Salario Minimo Legal:

Con el inicio de 2026, el salario minimo legal en Colombia se fij6 en $2.000.000 mensuales, cifra
que incluye el auxilio de transporte. El ajuste responde a un incremento del 23% decretado en 2025
por el presidente Gustavo Petro y representa un cambio que impacta de manera directa a millones
de personas cuya economia depende del ingreso.

El valor base del salario minimo 2026 es de $1.750.905. El auxilio de transporte, exclusivo para los
empleados que ganan hasta dos salarios minimos, sera de $249.095 y debe adicionarse cada mes
al pago. Asi, el monto bruto total para los que tienen derecho a ambos conceptos asciende a
$2.000.000 antes de aplicar cualquier descuento obligatorio.

Dicho incremento del 23% es el segundo mas alto registrado en la historia reciente, solo por debajo
del ajuste del 27% decretado en 1989. Segun cifras oficiales, alrededor de 2,4 millones de
trabajadores reciben el salario minimo en Colombia. Ademas, otros 11,38 millones obtienen una
suma inferior, ya sea por empleos informales, parciales o de duracion limitada.

Aunque el aumento es considerable, el incremento real —descontando la inflacién— se situa en

18,7%. El objetivo de esta subida es compensar la pérdida de poder adquisitivo que experimentaron
los hogares a causa de los altos precios de los Ultimos afios'®

b) Tasa representativa del mercado:

' Tomado de: https://www.infobae.com/colombia/2026/01/1 2/salario-minimo-de-2026-esto-es-lo-que-deben-pagar-las-empresas-a-los-trabajadores-
colombianos-en-ta-primera-quincena-del-ano/ !
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Teniendo como referencia el sector y la actividad econdmica correspondiente a la necesidad que se
puede satisfacer por la Entidad, se relacionan a continuacién algunas variables econémicas que
podrian tener impacto en la contratacion que se pretende desarrollar:

Dolar TRM 1 Mes
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Fuente. https://dolar.wilkinsonpc.com.co

Comparacién TRM: del 18 de diciembre del 2025 al 13 de enero de 2026

En el Ultimo mes, el dolar ha perdido $39.99 pesos, lo que equivale a una disminucién del 1.06%.
En un periodo de 30 dias, la TRM se ha reducido en un 1.89%, lo que representa una baja de $71.44
pesos. Durante el afio en curso, el délar ha registrado una depreciacién del 1.06%, con una caida
de $39.99 pesos. Comparando con el mismo dia del afio anterior, la TRM ha disminuido un 14.42%,
lo que implica una pérdida en su valor de $626.39 pesos.
Durante este periodo, se observaron diferencias entre el valor spot (precio en el mercado) y la TRM
(Tasa Representativa del Mercado), especialmente en dias de menor liquidez, como festivos en

Colombia y Estados Unidos. Esto significa que, para efectos contractuales, es importante considerar
que la TRM no siempre refleja el precio real de las transacciones intradia.

La significativa depreciacién del délar en Colombia en estos primeros dias de 2026 refleja un

mercado en un estado de indecision. La falta de movimientos significativos podria ser un indicativo
de que el mercado esta tratando de encontrar un nuevo equilibrio.

Fuente. hitps:/dolar.wilkinsonpc.com.co/2026-01-13

9.3.2. TECNICO
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ACREDITACION. Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la
conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas
especificas de evaluacion de la conformidad.

La acreditaciéon es relevante porque:

¢ Declara que los organismos acreditados son cbmpetentes e imparciales.

« Les permite, a nivel internacional, conseguir la aceptaciéon de sus prestaciones y el
reconocimiento de sus competencias.

e Unifica y simplifica los numerosos tramites de reconocimiento de los operadores.

e Evita a las empresas exportadoras los reiterados controles que deben pasar para tener
acceso a los mercados internacionales;

o Establece y promueve la confianza a nivel nacional e internacional al comprobar la
competencia de los operadores en cuestion.'?

La acreditacion es la evaluacion independiente de los organismos de evaluacién de la conformidad
respecto a las normas reconocidas para garantizar su imparcialidad y competencia. A través de la
aplicacion de las normas nacionales e internacionales, gobierno, compradores y consumidores
pueden tener confianza en los resultados de calibracion y pruebas, informes de inspeccion vy
certificaciones proporcionadas.

Los organismos de acreditacion se establecen en muchos paises con el propdsito principal de
garantizar que los organismos de evaluacion de la conformidad estan sujetos a la supervision de un
organismo autorizado. Los organismos de acreditacion, que han sido evaluados por sus pares como
competentes, firman acuerdos que mejoran la aceptacion de los productos y servicios a través de
las fronteras nacionales, creando asi un marco para apoyar el comercio internacional a través de la
eliminacion de barreras técnicas.

Norma ISO/E 17025:2017

El pasado 29 de noviembre de 2017, fue lanzada la nueva version de la norma ISO/IE 17025:2017
(“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”), esta
edicién se encuentra alineada en cierta medida con la SO 9001.

Uno de los aspectos mas importantes en esta version es la aparicion de concepto RIESGO. La norma
hoy exige la identificacion y abordaje de riesgos y oportunidades. Esto implica una serie de cambios
que afectan directa e indirectamente requisitos que ya existian en las versiones anteriores;
imparcialidad, confidencialidad, acciones correctivas, aseguramiento de la validez de los resultados,
entre otros. También desaparecen algunos términos como el de accién preventiva. Posee un mayor
enfoque en los procesos y menor exigencia documental.

En su nueva estructura la norma ISO/IE 17025:2017, esta compuesta por 8 puntos y dos anexos:

"hitp://wp.presidencia.gov.colsitios/normativa/decretos/2015/Decretos201 5/DECRETO%201 074%20DEL %2026%20DE%20MAYQ%20

DE%202015.pdf
2 hitp:/iwww.fao.org/3/ad094s/ad094s03.htm

29 de 40



GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL

§n'“'* @f‘“‘imQ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS CONTRATACION DIRECTA

: mfé‘

Cédigo: GAD-GCT-FM12 Versién: 01 Fecha de Emisién: 2022-02-01 Pagina 30 de 40

En los primeros tres puntos los cambios no son muy relevantes, estos se empiezan a dar a partir del
punto 4 a saber:

Punto 4: habla de los requerimientos generales, la imparcialidad y la confidencialidad. Si bien estos
puntos se mencionan en varias oportunidades de la version anterior, aqui se le dedica una seccién

completa. son puntos sumamente importantes para un laboratorio de intereses ajenos a la propia
actividad técnica.

El punto 5: Establece los requerimientos estructurales. Aqui se define como debe estar organizado
el laboratorio y como debe interactuar con el entorno, stakeholders, la legislacién.

Punto 6: Define los requerimientos de los recursos: el personal, el equipamiento, las condiciones
ambientales, la trazabilidad metrolégica y las compras y subcontrataciones que se incluyen en este
punto. Corresponde en gran parte al punto 5 de la versién anterior y algo del punto.

Punto 7: identifica los requerimientos de los procesos, revision de los contratos, métodos de
muestreos, evaluacién de incertidumbre, expresién de los resultados, manipulacion de los items de

calibracion, validacion de los métodos. Se agrega como requisito el control de los datos y gestién de
informacion.

El punto 8: detalla los Requerimientos de Gestién, control de documentos y registros, mejora
acciones correctivas auditorias internas y revision por la direccion. Como requisito nuevo y
fundamental, se exige el abordaje de los riesgos y las oportunidades. En este punto aparece una gran
diferencia con la versién anterior de la norma, esta diferencia hace referencia a dos alternativas en
funcién de la actividad del laboratorio a saber:

Opcién A: Cumplir los requisitos de gestién indicados especificamente (control de documentos y
registros, mejora, acciones correctivas, auditorias internas y revision por la direccién). Al igual que en
la versién del ISO 9001 desaparece el concepto de accién preventiva.

Opcion B: Contar con un sistema de gestion de la calidad existente bajo 1ISO 9001, lo que nos

exceptua de verificarlo en ISO/IEC 17025, ya que se supone que con ISO 9001 ya se contemplan
dichos requerimientos.

ENTIDADES DE ACREDITACION

En afios anteriores el instituto ha contratado este servicio de evaluacion para la Norma IEC/ISO
17025:2005, mediante contratacion Directa con el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia
—ONAC, por ser el Unico ente acreditador ‘autorizado en virtud de los Decretos 4738 del 2008

modificado y adicionado por el Decreto 323 de 2010, 865 de 2013, 1471 de 2014,1074 de 2015
modificado parcialmente por el Decreto 1595 de 2015.
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i Especificaciones de calidad

Al solicitar servicios de auditoria de calidad a través de un contrato, es fundamental establecer
criterios claros que aseguren la efectividad y la integridad del proceso. Algunas de las
especificaciones de calidad que se pueden considerar en el presente caso de estudio son los
siguientes:

1. Experiencia y Credenciales:

» Experiencia comprobada en auditorias de calidad.
e Certificaciones y credenciales relevantes del personal asignado para la auditoria.

2. Metodologia de Auditoria:

« Descripcidn detallada de la metodologia de auditoria que se utilizara.
e Enfoque sistematico para evaluar el cumplimiento de normas y estandares.

3. Alcance y Objetivos:
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e Definicién clara del alcance de la auditoria.
» Objetivos especificos y medibles que se espera lograr con la auditoria.

4. Normativas y Estandares:

e Compromiso de cumplir con las normativas y estandares aplicables en la industria.
* Mencién de las normas especificas que se evaluaran durante la auditoria.

5. Independencia y Objetividad:
Compromiso de imparcialidad e independencia en la evaluacion.
* Medidas para prevenir conflictos de interés y asegurar objetividad.
6. Entregables y Reportes:

» Descripcion detallada de los entregables esperados, como informes de auditoria.
* Formato y estructura especificos para los informes.

7. Comunicacién y Retroalimentacion:

» Procedimientos para la comunicacion efectiva durante y después de la auditoria.
* Mecanismos para proporcionar retroalimentacién y recomendaciones. o

o

Confidencialidad y Seguridad de Datos;

e Compromiso de mantener la confidencialidad de la informacion sensible.

» Medidas de seguridad para proteger la integridad de los datos recopilados durante la
auditoria.

©

Seguimiento y Mejora Continua:

* Procedimientos para el seguimiento de acciones correctivas y preventivas.
» Compromiso con la mejora continua del sistema de gestion de calidad.

10. Plazos y Cronograma:

» Definicion clara de los plazos y el cronograma de la auditoria.
* Mecanismos para abordar posibles desviaciones en los plazos acordados.

. Tiempos de entrega -

La prestaci6n del servicio del ciclo de acreditacion se llevara a cabo de acuerdo a los cronogramas
y actividades establecidas, indicando las personas que van a ejecutar la evaluacion y tiempo de

duracion de las tareas. De igual forma, el desarrollo de las actividades esta sujeto al nimero de dias
establecidos.
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9.3.3. REGULATORIO

Decreto 1595 de 2015, articulo 2.2.1.7.12.1. Establece que son proveedores de los servicios de
ensayos de aptitud/comparacion interlaboratorios: “e/ Instituto Nacional de Metrologia de Colombia
INM, como laboratorio primario; los institutos nacionales de metrologia, como laboratorios primarios
de otros paises que sean firmantes del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo - MRA en el ambito del
Comité Internacional de Pesos y Medidas — CIPM de la Oficina Internacional de Pesas y Medidas —
BIPM; los organismos proveedores legalmente constituidos y que demuestren su competencia
técnica mediante un certificado de acreditacion vigente con la norma ISO/IEC 17043 o la que la
modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio ofrecido...” El Organismo Nacional
de Acreditacion — ONAC solo acepta los resultados de los programas de ensayos de aptitud
organizados por proveedores que cumplan con lo establecido en el articulo antes citado y en tal
sentido, cualquiera que sea el proveedor, debera demostrar su competencia técnica mediante un
certificado de acreditacion vigente con la norma ISO/IEC 17043 vigente.

Norma Técnica Colombiana NTC-ISO/IEC 17025:20fl7
“En su numeral 4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS.

4.6.2 El Laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan a la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no sean utilizados
hasta que no hayan sido inspeccionados, verificados de alguna forma, como que cumplen las
especificaciones normalizadas o los requisitos definidos en los métodos relativos a los ensayos y/o
las calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros deben cumplir con los requisitos
especificados, Se deben mantener registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

NOTA: La descripcién puede incluir el tipo, la clase, el grado, una identificacion precisa,
especificaciones, dibujos, instrucciones de inspeccién, otros datos técnicos, incluida la aprobacion de
los resultados de ensayo, la calidad requerida y la norma del sistema de gestion bajo la que fueron
realizados.

5.4.5. VALIDACION DE LOS METODOS.

5.4.5.1. La validacion es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias objetivas, de
que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

5.4.5.2. El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos normalizados
empleados fuera del alcance previsto, asi como las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, para confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto. La validacion debe ser
tan amplia como sea necesario para satisfacer las necesidades del tipo de aplicacién o del campo de
aplicacién dados. El laboratorio debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado
para la validacion y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

Nota 1 La validacién puede incluir los procedimientos para el muestreo, la manipulacion y el
transporte. '

NOTA 2 Es conveniente utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacion del
desempefio de un método:

- Calibracion utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;
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- Comparacién con resultados obtenidos con otros métodos;

- Comparaciones interlaboratorios:

- Evaluacion sistemética de los factores que influyen en el resultado;

- Evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los
principios tedricos del método y en la experiencia préctica.

NOTA 3 Cuando se introduzca algin cambio en los métodos no normalizados validados, es

conveniente que se documente la influencia de dichos cambios y, Si correspondiera, se realice una
nueva validacién.”

Decreto No 865 de 2013: “Por el cual se designa al Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia
- ONAC como Unico organismo de acreditacion y se dictan otras disposiciones"

Decreto No. 1471 de 2014: “Por el cual se. reorganiza el Subsistema Nacional de la Calidad y se
modifica el Decreto 2269 de 1993".

Decreto No. 1595 de 2015: “Por el cual se dictan normas relativas al Subsistema Nacional de la
Calidad y se modifica el Capitulo VIl y la Seccién 1 del Capitulo VIl del Titulo | de la Parte 2 del Libro
2 del Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, Decreto nimero 1074
de 2015, y se dictan otras disposiciones.”

En sintesis, Ley 80 de 1993; Ley 1150 de 2007; Ley 1474 de 2011; Ley 489 de 1998: Decreto Ley
019 de 2012; Decreto1082 de 2015.

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA

En Colombia, ONAC fue designado como Unico acreditador nacional. Dicho organismo ejerce como
Autoridad Nacional de Monitoreo en Buenas Practicas de Laboratorio BPL de la Organizacion para
la Cooperacién y el Desarrollo Econdmico OCDE, de acuerdo con lo establecido en el Decreto Unico
Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo contenida en el capitulo 26 del Decreto
1074 de 2015 y las demas normas que los modifiquen, sustituyan o complementen.

Teniendo como referencia la cotizacién de.servicios 2026 presentada, por parte del Organismo
Nacional de Acreditacion ONAC, al ser dicho Organismo el Gnico reconocido y autorizado a nivel
nacional para actuar como ente acreditador dada la competencia técnica de los organismos de
evaluacién para realizar el servicio que trata el objeto del caso en estudio; documento que hace
parte integral del presente estudio previo, conservando las exigencias de calidad y las caracteristicas

técnicas del servicio a contratar, el valor estimado del futuro proceso contractual se detalla en el
siguiente cuadro:

_ Descrpeion | vaorazs | | VelorUnitrioinclido

Revisién solicitud de
Ampliacién 2026 $1.392.998,92 $264.669,79 $ 1.657.668,71

gggg“ac"’” de Ampliacién $5.130.632,42 $974.820 16 $6.105.452 58
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Descripcion | Valor2026 | © A | ValorUnitarioinchido
Evaluacién complementaria
AMP 2026 $1.763.965,95 $335.153,53 $2.099.119,48
Otros servicios de $3.088.800,00 $586.872,00 $ 3.675.672,00

Evaluacién de seguimiento
2026

$42.840.232,99

$8.139.644,27

$ 50.979.877,26

Evaluacién complementaria
SEG 2026

$6.032.062,46

$1.146.091,87

$7.178.154,33

Otros servicios SEG 2026

$12.516.000,00

$2.378.040,00

$ 14.894.040,00

Reevaluacién 2027
(Ejecucidn 2026)

$52.635.958,52

" $10.000.832,12

$ 62.636.790,64

Otros servicios REEV 2027
(Ejecucién 20286)

$16.890.000,00

$3.209.100,00

$ 20.099.100,00

TOTAL

$ 169.325.875,00

Visto lo anterior, y de conformidad con el anélisis realizado el valor estimado para la contrataciéon de
Prestar los servicios correspondientes al ciclo de acreditacién establecidos en el RAC-3.0-01 de los
grupos de laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad del Invima con el Organismo
Nacional de Acreditacion de Colombia — ONAC, bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017,
para un plazo de ejecucion hasta el 18 de diciembre de 2026, corresponde hasta la suma de CIENTO
SESENTA Y NUEVE MILLONES TRECIENTOS VEINTICINCO MIL OCHOCIENTOS SETENTA Y
CINCO PESOS MI/CTE IMPUESTOS, TASAS Y

CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

($169.325.875.00)

/INCLUIDO

IVA,

9.5. DINAMICA DE PRESTACION, DISTRIBUCION, CONDICIONES DE ENTREGA
: S e PRESTACION Ty sl ot PERSPECTIVA DE
- . Registrate en | Revision de tu El salarié minino del
E;Vplﬁlaoc? ésnolzlgtz%d de SIPSO, que sera la| solicitud. pais no afecta de
plataforma con que | Propuesta El proceso | forma fundamental,
interactuaras con | comercial. finaliza con firma | debido a que el
ONAC Evaluacion de ONAC durante el|Notificacion y|de contratos, | incremento del mismo
Ampliacidén 2026 proceso de | aceptacion  de | generacion  del | es por periodo anual.
Acreditacion, programacién. | concepto del
Evaluacion Evaluacion. comité Latasa TMR no
complementaria Ingresa toda la|Decision. afecta, porque, la
AMP 2026 informacién referente | Cierre. ONAC esta ubicada
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[ DINAMICADE [ - N ——
- PRESTACION | 1\ Amica DE | conpiciones | PERSPECTIVA DE

Descripcién | (Cémo se prestay : VARIACION EN EL
S | semantiene el - VVD‘ISTRIBUCION - DE ENTREGA - PRECIO v
~servicio). ' f e e ,
al organismo que vas en Colombia, y la

Otros servicios de | 5 acreditar.

mano de obra
ampliacion 2026

calificada también,
por ende, la moneda

Evaluacion de con la que se paga la

seguimiento 2026 ) prestacion del servicio
es, en Pesos

Evaluacién colombianos.

complementaria

SEG 2026

Otros servicios SEG
2026

Reevaluacion 2027
(Ejecucion 2026)

Oftros servicios
REEV 2027
(Ejecucion 2026)

9.6. ESTUDIO DE LA DEMANDA

De acuerdo con la revision de antecedentes en Secop, se observé que el Invima ha contratado el
servicio de evaluacién extraordinaria, evaluacién de la vigilancia de la acreditacion, renovacion con
el ente acreditador Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAGC bajo los requisitos de
la norma ISO/IEC 17025:2017 para los grupos de laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control

de Calidad del Invima, para el afio 2022 no se hizo contratacién: sin embargo se trae a colacién los
contratos realizados en otros afios:
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COMO SE HA ADQUIRIDO EL SERVICIO EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del andlisis de la demanda se procedié a analizar algunos procesos de contratacién
con objetos contractuales similares que han sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose

lo siguiente:
MANTENIMIENTO Y AFINAMIENTO DE A
PN DILOF MIC 236 ACREDITACION DE LA ENTIDAD DE CERTIFICACION
ot DILOF DIGITAL DE LA POLICIA NACIONAL, BAJO LOS |  140.000.000
PARAMETROS ESPECIFICOS EN LA CEA. CRITERIOS
DE ESPECIFICACION DE ACREDITACION 3
DESARROLLAR LAS ACTIVIDADES DE REEVALUAGION,
FGN-NG-CD.0038. | FISCALIA GENERAL | AMPLIACION, EVALUACION COMPLEMENTARIA Y
S~ DE LANACION | EVALUACION DE SEGUIMIENTO EN EL MARCO DE LA |  234.061.695
NIVEL CENTRAL. | ACREDITACION DE LOS LABORATORIOS DE LA
FISCALIA GENERAL DE LA NACION.
INSTITUTO
COL OMBIARG MANTENIMIENTO Y AMPLIACION DE LA ACREDITACION
GC-CD-038-2023 AGROPECUARIO . | BAJO LA NORMA ISO/IEC 17025 ANTE EL ORGANISMO | 209.592.844,67
A NACIONAL DE ACREDITACION DE COLOMBIA - ONAC
cquSoTn‘ATéJnmo MANTENIMIENTO Y AMPLIACION DE LA ACREDITACION
GC-CD-124-2022 AGROPEGCUARIO . | ANTE EL ORGANISMO NACIONAL DE ACREDITACION |  213.986.364
A DE COLOMBIA - ONAC

Atentamente,

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

- Areatécnica

~ Grupo de Gestién Congactual‘

Visto bueno ~ Jefe de Oficina
Asésora de Planeacion

Elaboro:

Uhe.

Maria del Pilar Nieto Céspedes
Profesional universitario OLCC.

Reviéé:

i///‘
/
Carlos Alberto Gualdron P cia - Profesional

Especializado del GGC.

Diosa Mileda Gordillo Rojas -~ Profesional
Universitario del GGC. — Ahalista del sector

Aprobé:
Laboratorios y Control de Calidad.

Especializado OLCC.

Amelia Velasco Corredor - jefe Oficina de

Elisa Marcela Carrillo Zapata - Profesiona

Julian Andrés Hernandez Muroz

Asesor de la Direccion General con delegacion de
Funciones de Coordinador del Grupo de Gestion
IContractual

Jina Marcela Lozano Bedoya
Jefe de la Oficina Asesora de
Planeacién

Nota: 1200-032-2026: Prestar los servicios correspondientes al ciclo de acreditacion establecidos en el RAC-3.0-01 de los grupos de
laboratorio de la oficina de laboratorios y control de calidad del invima con el Organismo Nacio|
bajo los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.
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Papeleria institucional

ANEXO TECNICO

OBJETO: Prestar los servicios correspondientes al ciclo de la acreditacion de los Grupos de
Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima con el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia — ONAC de conformidad a los parametros establecidos en el RAC-3.0-
01, y los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017.

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Para esta actividad la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad requiere de una evaluacion de
vigilancia que contenga:

o Revisidn de la documentacién y los registros (Etapa 1)
o Evaluacion in situ (Etapa 2)
o Verificacion (evaluacion) Complementaria**

** Depende si en la etapa 2 se tienen hallazgos de tipo no conformidad.

La evaluacién in situ corresponde a revision del cumplimento de los requisitos técnicos de acuerdo
con lo establecido en el certificado de acreditacion 13-L.AB-034 que puede ser consuitado en el
enlace: https://onac.org.co/directorio3/index.php/acreditaciones/13-IAB-034

De igual manera, la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad requiere la ampliaciéony renovacién
de la acreditacién, proceso que contenga:

o Revisidn de la documentacion y los registros (Etapa 1)
o Evaluacién in situ (Etapa 2)

Asi mismo, es necesario que el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC, también
tenga en cuenta:

1. Realizar la Evaluacién de seguimiento y de ampliacion de la acreditacion con:

a. Un (1) Evaluador Lider

b. Un (1) Evaluador

c. Expertos Técnicos que el ONAC considere necesarios, garantizando que siempre el
componente técnico sea evaluado por un Experto Técnico, el cual por su experticia podra
repetir laboratorio (Ej. Un mismo experto técnico podra evaluar hasta tres laboratorios
de acuerdo con la complejidad de estos)
El equipo evaluador de acuerdo a la calificacién otorgada por ONAC debera tener
formacién en: Educacién superior pregrado en carreras afines a los profesionales de los
laboratorios del Invima (Ej. Microbidlogos, bacteridlogos, quimicos, bidlogos, ingenieros
quimicos, ingenieros de alimentos, quimicos farmacéuticos o carreras afines) y/o
posgrado, asi como los seminarios, talleres, cursos, entrenamientos u otros relacionados
con los sistemas de calidad y la formacion relacionada con las areas técnicas

wWww.invima gov.co ROOG Linea anticorrupcidm (601) 247 5040
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