FORMATO No. 12
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Estos requisitos serán aplicables para la presente convocatoria: 

1. Presentar los documentos técnicos (documentos como: protocolos, manuales, procedimientos y/o registros) que demuestren los atributos analíticos del método de ensayo (exactitud, precisión, límite de cuantificación, linealidad, etc.), toda vez que las metodologías empleadas para la determinación de los diferentes analitos deben tener un límite de cuantificación no mayor al nivel máximo o límite máximo de residuos, establecidos por la Resolución No.1382 de 2013 de Ministerio de Salud y Protección Social, Resolución No.2906 de 2007 de Ministerio de la Protección Social y niveles máximos establecidos en la Resolución No.4506 de 2013 Ministerio de Salud y Protección Social (y modificaciones) y/o CODEX ALlMENTARIUS, los Reglamentos de la Unión Europea u otras normas internacionales de referencia, para los residuos y contaminantes analizados para leche bovina, huevo y tejidos de las especies: bovinos, porcinos y aves.

· El método analítico para los grupos 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21 y 22 se debe hacer la cuantificación mediante un espectrómetro de masas en tándem (MS/MS) o equivalente.

· El método analítico para el grupo 15 se debe hacer la cuantificación mediante un espectrómetro de masas con plasma acoplado inductivamente (ICP-MS).

· El método analítico para el grupo 11 se debe hacer la cuantificación mediante un detector de fluorescencia (FLD) o mediante un espectrómetro de masas en tándem (MS/MS) o equivalente.

El oferente deberá diligenciar la siguiente tabla para el grupo o grupos en los cuales va a presentar oferta en la cual se establecen las características técnicas de las metodologías ofertadas, la información aquí registrada deberá soportarse con los documentos técnicos correspondientes (documentos como protocolos, manuales, procedimientos y/o registros disponibles que lo demuestren).

	Grupo o ítems de Sustancias o Congéneres / Sustancia o Congénere
	Método analítico – Referencia
	Límite de Detección y/o Limite de Cuantificación (µg/kg) microgramos por kilogramo
	SOPORTE Acreditación / Validación (indicar el folio en la propuesta donde pueda ser verificado el soporte)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


 
2. Para laboratorios ubicados en el territorio nacional, presentar copia legible de la herramienta estándares de calidad desarrollada por la Entidad Territorial de Salud donde se ubica el laboratorio, así como encontrarse previamente autorizado por la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Invima para la prestación del servicio, de acuerdo con procedimiento de autorización para los laboratorios que ofrecen servicios de análisis o ensayos de vigilancia y control sanitario en la red nacional de laboratorios en cual se encuentra publicado en la página web de Invima link: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/el-instituto/PA04-GS-LABS-P002.pdf de acuerdo con lo dispuesto en la Resolución No.1619 del 2015, expedida por el Ministerio de Salud.
 
3. Para laboratorios ubicados en territorio extranjero, allegar carta de compromiso de información sobre el contacto en Colombia; para mantener comunicación permanente, donde se indique:

· Nombre de la persona responsable o encargada por parte del laboratorio o su representante en Colombia.
· Número de contacto de la persona responsable o encargada por parte del laboratorio o su representante en Colombia.
· Dirección de la persona responsable o encargada por parte del laboratorio o su representante en Colombia. 

En el evento de requerir el cambio la persona responsable o encargada por parte del laboratorio o su representante en Colombia; se debe reportar la novedad con 24 horas de antelación al Invima.

NOTA: Para el cumplimiento de los anteriores requisitos el oferente deberá anexar los documentos y soportes de las características técnicas donde defina y establezca como dará cumplimiento (certificados o documentos de acreditación de los laboratorios o según sea el caso, los documentos de la validación. Tales como: protocolos, manuales, procedimientos y/o registros disponibles que lo demuestren).


Atentamente, 	
		
Firma: 				_______________________________
Nombre: 			_______________________________
C.C.:				_______________________________
Cargo.:			_______________________________
