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ESTUDIOS PREVIOS
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

FECHA: JULIO DE 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

E! 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 Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria
y de control de calidad de los medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, odontolégicos, productos naturales homeopaticos vy 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 inspeccidn, 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 demés normas que lo modifiquen o adicicnen, sin perjuicio
de las que en estas materias deban adelantar las entidades territoriales, durante las
actividades asociadas con su produccion, 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 renovacién, ampliacion, modificacién y
cancelacion de los mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el
Gobierno Nacional.

' Articulo 1 del Decreto 2078 de 2012 - “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nagional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (invima),
y se determinan las funciones de sus dependencias”
? fbidem
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3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias ¥ 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
1978 y demds normas reglamentarias.

(..)

5. 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 coordinacion 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 practicas o
mejores estandares técnicos para la produccidn, transporte, almacenamiento ylasdemés
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

(...) '

15. Adelantar campanas 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. Otorgar visto bueno Sanitario a la importacion y exportacion de los productos de su

competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas
vigentes.

()%

A su vez, para el Optimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la
organizacion del Invima, se asignaron otras especificas a los Grupos de Laboratorio de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) a través del articulo 14 del Decreto 2078 de 2012, dentro
de las cuales y, para efectos de la presente necesidad, se destacan las siguientes:

“..)

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

6. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién 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 estédndares de calidad tendientes a la acreditacién de los
procesos técnicos, clentificos y administrativos en los Laboratorios del Invima ydela Red
de Laboratorios a su cargo.

3 Articulo 4. tbidem
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13. Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacién externa del desemperio con instituciones nacionales e
internacionales.

(..)"

Para el dptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con la organizacion
del Invima emanada mediante la Resolucion No. 2022035262 del 20 de septiembre de 20224,
modificada por la Resolucién No. 2023001100 de! 16 de enero de 2023, por medio de la cual se
reorganizan los Grupos Internos de Trabajo creados en ila estructura del Invima y se determinan
funciones y la Resolucion 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 como son los de Microbiologia de Alimentos y Bebidas,
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Microbiologfa de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologfas,
Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Fisico-mecénico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, Productos Bioldgicos y Organismo Genéticamente Modificados, dentro
de las cuales y para efectos de la presente necesidad, se destacan la funcién de todos los grupos en
realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis de su competencia, con base en
los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales.

Por otra parte, para realizar las pruebas analiticas requeridas en los procesos de analisis, los Grupos
de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, deben cumplir con los requisitos de
la norma 1SO 17025:2017, numerales:

(...) 6.4.1 "El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a,
instrumentos de medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de
referencia, reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto
desemperio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados. (...)

6.4.5 El equipo utilizado para medicién debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicidn y/o
la incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado vélido.

6.4.6. “El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: la exactitud o la incertidumbre de
medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracion del
equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados informados”.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar
segun sea necesario, para mantener la confianza en el estado de Ja calibracion (...)"

Igualmente, se debe dar cumplimiento a los requisitos del Informe 57 OPS/OMS, "Buenas Practicas de
Laboratorio — BPL's", el cual en su numeral 12 dispone:

"12. Los equipos e instrumentos identificados como parte del sistema de gestion de calidad
deben estar adecuadamente controlados. Esto incluye aquellos utilizados en la produccion y
el control de calidad. EIl programa de control debe incluir la estandarizacion, verificacion y
calibracién de los reactivos, instrumentos, aparatos, y dispositivos de registro en intervalos
definidos y adecuados.”

* Resolucion 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 por medio de fa 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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En este contexto, los Grupos de Laboratorios del INVIMA, en su rol de Laboratorios de Referencia para
el control de calidad de los productos bajo su competencia, deben mantener la acreditacion conforme
a la norma internacional NTC ISO/IEC 17025. Para ello, es esencial cumplir con la ejecucion de las
intervenciones metrologicas scbre los equipos e instrumentos controlados, de acuerdo con el
procedimiento interno "Gestion Metrolégica” (PA0B-GM-LABS-P001) que rige los laboratorios. Este
procedimiento abarca los planes metroldgicos, las intervenciones especificas para cada equipo vy los
tiempos establecidos para llevar a cabo actividades clave como repotenciaciones, calificaciones y
calibraciones, cuyos detalles se registran en el formato “Plan de Control de Equipos" (PADB-GM-LABS-
FO03) correspondiente a cada laboratorio.

El cumplimiento riguroso de las intervenciones metrologicas previstas en este proceso es fundamental
para garantizar tanto la competencia técnica como la confiabilidad de los resultados analiticos. De esta
forma, se asegura el cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos establecidos por la norma
internacional NTC ISO/IEC 17025, lo que contribuye directamente a la mejora de la calidad en el trabajo
realizado por los laboratorios.

Ahora bien, frente a estos aspectos se ha realizado la revision de los nuevos lineamientos del Plan
Nacional de Desarrollo (PND) Ley 2294 del 19 de mayo de 2023 “Colombia potencia mundial de la
vida" que contiene los objetivos y lineas estratégicas de las politicas publicas formuladas por el Gobierno
Nacional y sobre las cuales se regira la gestién del estado durante los proximos afios de gobierno.

El Plan Nacional de Desarrollo “Colombia Potencia Mundial de Ia vida”, establecié como una de las
trasformaciones: Trabajo Decente y Crecimiento Econémico orientado al Transformador Seguridad
Humana y Justicia Social, siendo uno de sus catalizadores Ia “Superacioén de privaciones como
fundamento de la dignidad humana y condiciones bésicas para el bienestar”, el objetivo de este
catalizador es: "El desarrollo humano y bienestar de la poblacidn requiere garantizar unas condiciones
0 capacidades minimas para superar la situacién de vulnerabilidad, emprender su desarrollo personal
y ejercer plenamente su libertad. Entre otros factores, el acceso a los servicios basicos como la salud,
educacion, saneamiento bésico y conectividad digital son condiciones fundamentales para la dignidad
humana”, estableciendo como uno de sus habilitadores un sistema de salud garantista, universal,
basado en un modelo de salud preventivo y predictivo, para ello se procurara el acceso equitativo a
medicamentos, dispositivos médicos y otras tecnologias para el cumplimiento de ello el Gobierno
Nacional establecié el fortalecimiento para agilizar las autorizaciones de los procesos de fabricacién,
venta e importacion de tecnologias en salud, a través de medidas como el incremento de las
capacidades del INVIMA,

Teniendo en cuenta lo anterior, el fortalecimiento del INVIMA implica, alinearse a sus objetivos
estratégicos, el caso de la presente contratacién apunta especificamente al objetivo de: "Fortalecer Ia
soberania sanitaria nacional, a través de la optimizacién de los diferentes procesos de inspeccion,
vigilancia y control sanitario regionalizado, con enfoque de riesgo, asf como el acompadamiento en
tiempo real y oportuno al emprendedor y el empresario, con el fin de promover y proteger la salud de
los colombianos”, ya que 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 que, para el desarrollo de este objetivo estratégico, se ha planteado la siguiente estrategia:
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» Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad de los productos
competencia del Invima.

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA y es gestionada a traves
del proyecto de: “Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la Inspeccién, Vigilancia y Control de
los productos competencia del Invima a nivel nacional”, donde se plasman las siguientes acciones
institucionales: 1. Atender y gestionar las necesidades de adquisicién de equipos para la oficina de
laboratorios y control de calidad y 2. Atender y gestionar las necesidades de intervenciones
metrologicas para los equipos de la oficina de laboratorios y control de calidad. Acciones estas, que
contribuyen al cumplimiento del objetivo primario de fortalecimiento de la soberania sanitaria a traves
de la optimizacién de los diferentes procesos de inspeccidn, vigilancia y control sanitario.

Teniendo en cuenta lo anterior, y de conformidad con la necesidad planteada, el Invima como parte del
proceso de programacion presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las entidades que
forman parte del Presupuesto General de la Nacion ha realizado la programaciéon de recursos de
inversion en la vigencia 2024 — 2027 mediante la formulacién de proyectos en el Banco de Programas
y Proyectos de Inversion Publica BPIN; que contemplan de manera general soluciones a problematicas
y necesidades de inversion identificadas orientadas al desarrollo de aspectos misionales y de apoyo y
son la base para fa programacion de acciones y proyectos institucionales que contribuyen a lograr la
mision, vision y objetivos definidos.

Con el fin de lograr los objetivos propuestos, se formulé el PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento
de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del
INVIMA a nivel nacional, cuyo objetivo especifico es optimizar la ejecucion de los procesos de
fiscalizacion sanitaria (IVC). En este marco, se llevaran a cabo acciones técnicas y administrativas
orientadas al control de calidad de los productos bajo la competencia del INVIMA.

Por ende, la presente contratacion se enmarca en el desarrollo de acciones que contribuyen
directamente al proceso de fiscalizacion sanitaria, generando la necesidad de adquirir instrumentos
medidores de volumen. En este contexio y de acuerdo con los requerimientos operativos actuales, el
Grupo de Laboratorio de Microbiologla de Alimentos y Bebidas del INVIMA requiere la adquisicion de
micropipetas monocanal y una micropipeta multicanal de volumen variable y alta precisién, con el fin de
fortalecer la capacidad analitica instalada y atender de manera oportuna las necesidades derivadas de
los programas oficiales de vigilancia y control sanitario.

En particular, actualmente el laboratorio no dispone de una micropipeta muiticanal, equipo
indispensable para la ejecucion eficiente de metodologias basadas en lineamientos USDA 'y FSIS, entre
ellas la deteccion de Salmonella spp., Campylobacter spp., Escherichia coli O157:H7 y Escherichia coli
no 0157 del grupo STEC. Estas metodologias exigen el procesamiento simultadneo de mduitiples
muestras, controles y reactivos en placas o sistemas multiposicion, donde el uso de una micropipeta
mufticanal representa una mejora sustancial en tiempos de operacidn, estandarizacion del
procedimiento y reduccidn de variabilidad asociada a dispensaciones repetitivas.

La necesidad se sustenta ademas en el incremento de la demanda analitica correspondiente al Plan de
Muestreo 2026, Proyecto |. Control Oficial para Establecimientos, dirigido a establecimientos vinculados
a inspecciodn, vigilancia y control, especificamente en el Sector Came y Derivados Cérnicos. Para la
vigencia 2026 se proyecta la realizacidén de 1.194 analisis microbiolégicos, distribuidos en 422 analisis
para deteccién de Salmonella spp., 156 para Campylobacter spp. y 616 analisis orientados a la
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deteccion de Escherichia coli O157:H7 y Escherichia coli no 0157 {grupo STEC), en matrices tales
como trimming de res, enjuagues de carcasa de pollo y esponjas de muestreo en canales bovinas y
porcinas. Estas actividades resultan estratégicas para el control sanitario de ingreso vy salida de

productos cérnicos, el aseguramiento de la inocuidad alimentaria y el cumplimiento de compromisos
derivados de tratados comerciales internacionales,

En consecuencia, la adquisicion de la micropipeta requerida constituye una necesidad técnica,
operativa y estratégica, orientada a mantener la continuidad de los servicios analiticos, fortalecer la

capacidad institucional del INVIMA y garantizar resultados confiables en beneficio de la salud publica y
la seguridad alimentaria del pals.

El Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias {LFQPFOT)
actualmente cuenta con un inventario de ocho (8) micropipetas, de las cuales siete (7) se encuentran
operativas; sin embargo, el 37,5 % de estos equipos supera los trece (13) anos de antigiiedad, al haber
sido adquiridos en el afio 2013. Dentro de este grupo de equipos obsoletos se encuentra la micropipeta
de volumen variable de 5000 uL, identificada con codigo interno EQ-FQ-180, marca Brand, la cual
requiere tramite de baja definitiva debido a que cumplié su ciclo de vida Gtil. Lo anterior se sustenta en
el tltimo concepto técnico emitido por el proveedor, en el gue se evidencié desgaste interno irreversible
y la imposibilidad de reparacion por descontinuacion de repuestos. Aunque el volumen de 5000 i se
encuentra cubierto temporalmente mediante el equipo electrénico EQ-FQ-227, el alto porcentaje de
equipos que ya han superado su vida Gtil estandar representa un riesgo potencial de fallo en la cadena
de medicién volumétrica del laboratorio, situacién que podria afectar la confiabilidad metrolégica, la
continuidad operativa y la validez de los resultados analiticos. En consecuencia, se hace necesario
proyectar la renovacion tecnoldgica de estas herramientas criticas, con el fin de garantizar la exactitud,
precision, reproducibilidad y trazabilidad de los ensayos realizados por el laboratorio.

A continuacion, se relaciona el inventario actual de micropipetas del laboratorio;

EQUIPO CODIGO INTERNO OPERATIVO ANO DE COMPRA
Micropipeta 50 uL EQ-FQ-175 Si 2013
Micropipeta 100 uL EQ-FQ-176 Si 2013
Micropipeta 5000 uL : EQ-FQ-180 No 2013
Micropipeta 10-100 uL EQ-FQ-186 Si 2016
Micropipeta 100-1000 pL EQ-FQ-187 Si 2016
Micropipeta 1-10 mL EQ-FQ-188 Si 2016
Micropipeta monocanal electronica 5000 plL EQ-FQ-227 Si 2022
Micropipeta monocanal electrénica 10 pL EQ-FQ-228 Si 2022

Adicionalmente, la operacidn actual del laboratorio presenta un cuello de botella critico asociado ala
disponibilidad de un Unico dispensador acoplable de volumen variable de 10 mL, identificado con codigo
interno EQ-FQ-229 y adquirido en el afio 2022, el cual debe atender simultaneamente dos metodologias
analiticas incompatibles desde el punto de vista quimico: la determinacion de fésforo en detergentes y
la determinacién de metales pesados mediante ICP. Esta condicién genera un riesgo significativo de
contaminacion cruzada por arrastre de trazas quimicas, comprometiendo directamente la calidad,
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exactitud e integridad de los resultados analiticos. Asi mismo, la necesidad de alternar continuamente
el uso del equipo implica tiempos muertos derivados de procesos de limpieza profunda,
acondicionamiento y verificacion entre analisis, ocasionando retrasos en la ejecucion de ensayos y en
la emision oportuna de los informes de resultados. En consecuencia, resulta indispensable la
adquisicion de un (1) dispensador acoplable adicional de 10 mL, que permita independizar el uso del
equipo para cada técnica analitica, optimizar los tiempos de respuesta, fortalecer la eficiencia operativa
y minimizar riesgos de contaminacién cruzada e interferencias analiticas.

A continuacién, se relaciona la informacién de! dispensador actualmente disponible:

EQUIPO CODIGO INTERNO OPERATIVO ANO DE COMPRA
Dispensador acoplable (10 mL) EQ-FQ-229 Si 2022

En este contexto, el Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias requiere la adquisicion de micropipetas de volumen variable y alta precision, asi como de
un dispensador acoplable a frasco con alta resistencia quimica. Estos equipos seran destinados a la
ejecucion de analisis de control de calidad de productos farmacéuticos y al fortalecimiento de nuevas
metodologias analiticas, especialmente aquellas de caracter cuantitativo, en las cuales la exactitud,
precision y trazabilidad de las mediciones volumétricas constituyen factores criticos para garantizar la
confiabilidad, reproducibilidad y validez de los resultados obtenidos.

Las micropipetas de volumen variable y alta precision son necesarias para la dosificaciéon exacta de
pequefios y medianos volimenes durante actividades como preparacidon de soluciones patrén,
elaboracién de curvas de calibracién, diluciones seriadas, preparacion de reactivos de trabajo y toma
de alicuotas de muestra empleadas en ensayos fisicoquimicos. Estas actividades requieren alta
repetibilidad y minima incertidumbre de medicién, particularmente en metodologias instrumentales y
ensayos cuantitativos donde pequefias desviaciones volumétricas pueden impactar significativamente
la concentracién final de los analitos y, por ende, la exactitud del resultado reportado. La reposicion y
fortalecimiento del parque de micropipetas obedece al desgaste funcional asociado al uso intensivo de
los equipos disponibles, condicién que incrementa el riesgo de desviaciones analiticas, reprocesos, no
conformidades y afectaciones en la continuidad operativa del iaboratorio.

Por su parte, el dispensador acoplable a frasco con alta resistencia gquimica se requiere para la
dispensacion segura, repetitiva y controlada de reactivos corrosivos o de uso frecuente, tales como
acidos, bases y solventes empleados en la preparacién de soluciones analiticas y en etapas de
acondicionamiento de muestras. La utilizacién de este tipo de equipo contribuye a reducir la exposicion
del personal a sustancias peligrosas, mejora la eficiencia operativa y disminuye errores asociados a
mediciones manuales repetitivas. Asimismo, permite segregar el manejo de reactivos incompatibles
entre diferentes metodologfas analiticas, minimizando riesgos de contaminacion cruzada, arrastre de
residuos e interferencias que puedan comprometer la integridad de los ensayos. Esta necesidad
adquiere mayor relevancia considerando el uso intensivo y las limitaciones operativas del equipo
actualmente disponible.

La adquisicion de estos equipos resulta indispensable para fortalecer la capacidad instalada del
laboratorio, mantener la continuidad de los analisis oficiales y asegurar la confiabilidad de los resultados
emitidos, en cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma NTC-ISO/MEC 17025:2017,
particularmente en lo relacionado con suficiencia de recursos (numeral 6.1), idoneidad y mantenimiento
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de equipos (numeral 6.4), trazabilidad metroldgica (numeral 6.5) y aseguramiento de la validez de los
resultados (numeral 7.7). De igual manera, esta adquisicion contribuye al cumplimiento de las
directrices establecidas en el Anexo 4 del Informe 57 de la Serie de Informes Técnicos 1052 de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), relacionadas con las Buenas Practicas de Laboratorio,
especialmente en lo concerniente a disponibilidad de recursos adecuados, control de equipos criticos,
gestion del riesgo operacional y aseguramiento de la calidad analitica, garantizando asi la continuidad,
confiabilidad y competencia técnica de las actividades desarrolladas por el laboratorio.

De otro lado, el Grupo de Laboratorio de Productos Biologicos requiere la adquisicion de una
micropipeta de volumen variable v alta precisién de 0.5-10 ul. Este equipo sera utilizado para la
determinacion de Mycoplasma sp. mediante prueba de PCR, con el fin de evaluar la calidad de las
células empleadas en las pruebas de potencia e identidad de las vacunas allegadas para liberacion de
lote. Para dicho procedimiento se necesita un instrumento de alta exactitud y precision en la medicion
de vollimenes criticos, que garantice la confiabilidad, trazabilidad y validez de los resuitados obtenidos.

Actualmente, el laboratorio Unicamente cuenta con una micropipeta con estas caracteristicas técnicas,
situacion que representa un riesgo operativo y técnico ante posibies fallas, mantenimientos,
calibraciones o indisponibilidad del equipo, pudiendo afectar la continuidad analitica y el cumplimiento
oportuno de los ensayos requeridos. Asimismo, la disponibilidad limitada de este instrumento
compromete la redundancia operativa necesaria para asegurar la ejecucion ininterrumpida de
actividades criticas y el cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO/NSO/EC 17025,
relacionados con la suficiencia de recursos, aseguramiento metroldgico, control de equipos y validez
de resultados

Por lo anteriormente mencionado, la adquisicidn de instrumentos medidores de volumen contribuye al
desarrollo del proyecto de inversién en tanto permite mejorar la capacidad operativa de los laboratorios,
asegurando que los andlisis efectuados con fines de inspeccion, vigilancia y control se realicen bajo
estandares adecuados de calidad. Esto se traduce en resultados analiticos confiables, oportunos y
trazables, elementos esenciales para una toma de decisiones efectiva en materia sanitaria.
Adicionalmente, esta adquisicion mejorara la Capacidad de Respuesta en la Inspeccion, Vigilancia y
Control de los productos competencia del INVIMA a nivel nacional, tal como esta establecido en el POA.

Adicionalmente, resulta necesario realizar las intervenciones metrolégicas® (repotenciamientos vy
calibraciones) de los equipos de volumen existentes en los laboratorios de Ia OLCC, los cuales son
fundamentales para el desarrollo de las metodologias implementadas, validadas y/o acreditadas de los
laboratorios de la OLCC. Estos equipos son esenciales para garantizar la validez de los resultados
obtenidos. En consecuencia, los servicios de intervencion metrolégica deben ser ejecutados por
personal competente. En el caso especifico de las calibraciones® se requiere contratar un proveedor
que se encuentre acreditado bajo la norma ISO/EC 17025:2017.

* Intervenciones metrolégicas’ Conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion metrolégica de equipos de medicion directa, indirecta,
patrones de referencia y de monitoreo o cualguier otro incluido dentro de cada plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de que sean
conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye repotenciamiento, calibracion, verificacion externa, calificacion
operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste y reparacion necesaria para disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin
de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados cumpliendo con pardmetros de calidad que contribuyan a garantizar la
confiabilidad de los resultados.

* Calibracién: Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de
medicion asociadas obtenidas a partir de los patrones de medicion, y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas y, en una
segunda efapa, utiliza esta informacién para establecer una refacion que permita obtener un resultado de medicion a partir de una indicacién.
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En este contexto, se considera técnicamente conveniente contratar un proveedor integral que cuente
con capacidad para coordinar los servicios de repotenciamiento y calibracién, debido a que ello permite
una gestion unificada de las intervenciones metroldgicas, optimizando tiempos de ejecucién, logistica
de programacion, disponibilidad operativa de los equipos y trazabilidad documental de cada
instrumento.

Bajo este esquema se facilita la planeacion secuencial de actividades, garantizando que fos equipos
sean sometidos primero a las acciones de ajuste, mantenimiento o repotenciamiento requeridas y
posteriormente a la calibracién correspondiente, evitando reprocesos, desplazamientos innecesarios y
periodos prolongados fuera de servicio. Asi mismo, se mejora el control administrativo y técnico del
contrato, al centralizar la atencion de muiltiples equipos v sedes bajo un solo responsable contractual.

Lo anterior, sin perjuicio de la exigencia de independencia técnica entre ambas actividades, razén por
la cual se mantiene la condicion de que la calibracidén del mismo equipo no sea ejecutada por quien
realizd previamente el repotenciamiento, preservando asf la objetividad, imparcialidad y confiabilidad
metrologica de los resultados.

Los servicios de intervenciones metrolégicas aqui justificados se contratan, dando cumplimiento al plan
control de equipos o instrumentos, el cual debe ser ejecutado de acuerdo con los criterios determinados
por los grupos de laboratorios pertenecientes a la OLCC del Invima, garantizando de esta manera el
buen funcionamiento de estos instrumentos y que los errores asociados a éstos se mantengan dentro
de las especificaciones requeridas.

El plan de control metrolégico de los equipos constituye un proceso contindo orientado a establecer,
revisar y ajustar periédicamente los intervalos de intervencién metroldgica, tales como calibraciones,
mantenimientos, verificaciones y repotenciamientos, con el fin de asegurar que los instrumentos
permanezcan aptos para su uso previsto y contintéien garantizando resultados validos y confiables.

Desde el punto de vista técnico, existen lineamientos internacionales como la Organisation
Internationale de Métrologie Légale mediante el documento OIML D 10, el cual establece principios y
metodologias para la determinacion objetiva de los intervalos de recalibracidon de los instrumentos de
medicion, considerando variables como el historial de desemperio, frecuencia de uso, criticidad del
equipo, condiciones ambientales de operacion y resultados de intervenciones previas.

En este sentido, no existe una vigencia universal fija aplicable a todas las calibraciones, toda vez que
los periodos de intervencién deben definirse con fundamento en criterios técnicos y en el
comportamiento real de cada instrumento dentro del sistema de gestion metroldgica implementado por
el laboratorio.

Adicionalmente, entre una calibracién y otra, los laboratorios ejecutan verificaciones intermedias y
controles periédicos de desempenfio, consistentes en comparaciones frente a patrones de referencia o
chequeos funcionales previamente establecidos, con el propdsito de evidenciar que los equipos
contindan operando dentro de limites aceptables y que los resultados emitidos mantienen su
confiabilidad, trazabilidad y validez metroldgica.

Lo anterior, igualmente, contribuye al cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma NTC

ISOAEC 17025:2017 relacionados con aseguramiento metrologico, control de equipos vy validez de los
resultados, asi como al cumplimiento del Plan Operativo Anual — POA planteado para la vigencia 2026,
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evitando afectaciones sobre las metas institucionales y la continuidad de las actividades analiticas de
los laboratorios de la OLCC. Asi mismo, las intervenciones metrologicas constituyen un apoyo
fundamental para el cumplimiento del Plan Operativo Anual — POA planteado para la vigencia 2026,
evitando afectaciones sobre las metas institucionales y garantizando la continuidad de las actividades
analiticas y de control sanitario desarrolladas por ei INVIMA.,

Teniendo en cuenta lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993
en cuanto a los fines de la contratacion estatal, “Los servidores publicos tendrén en consideracion que
al celebrar contratos y con la gjecucién de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de los
fines estatales, la continua y eficiente prestacién de los servicios publicos y la efectividad de los
derechos e intereses de los administrados que colaboran con ella en la consecucién de dichos fines.

Los particulares, por su parte, tendran en cuenta al celebrar y ejecutar contratos con las entidades

estatales que, colaboran con ellas en ei logro de sus fines y cumplen una funcién social que, como tal,
implica obligaciones”

Por su parte, el articulo 2° de la Constitucidn 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 Constitucion”. Y es en atencion a los mismos, que se requiere de la
presente contratacion, con el fin de garantizar el interés general en coordinacion y articulacién con los
planes, programas y proyectos del sector salud.

Asilas cosas, se hace necesario para el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
especificamente para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, la adquisicién de micropipetas
monocanal de volumen variable y alta precision para el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de
Alimentos y Bebidas, las cuales seran utilizados en la implementacién de metodologias de deteccion
cualitativa y cuantitativa, en el marco de los analisis de control de calidad de diversos productos,
especialmente alimentos y bebidas; asi como la adquisicion de micropipetas de volumen variable v alta
precision, asi como de un dispensador acoplable a frasco con alta resistencia quimica para el Grupo de
Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias , los cuales seran utilizados
en los analisis de control de calidad de productos farmacéuticos y en la implementacion de nuevas
metodologias analiticas, especialmente aquellas de caracter cuantitativo y el Laboratorio de Productos
Biolégicos adquirird una micropipeta de volumen variable utilizada para el control de calidad de las
células utilizadas en pruebas de identidad y potencia de vacunas. Adicionalmente se deben realizar las
intervenciones metrolégicas (repotenciamientos y calibraciones) de los equipos de volumen existentes
en los laboratorios de la OLCC, los cuales son fundamentales para el desarroflo de las metodologias
implementadas, validadas y/o acreditadas de ios laboratorios de la OLCC.

o CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

Enlo concerniente a la adquisicion, en caso de no realizarse la presente contratacion para la adquisicion
de los instrumentos medidores de volumen requeridos, para los laboratorios se generarfa un riesgo
operativo importante dado que esta adquisicion constituye una necesidad técnica, operativa y
estratégica, orientada a mantener la continuidad de los servicios analiticos, fortalecer la capacidad

institucional del INVIMA y garantizar resultados confiables en beneficio de la salud publica y la seguridad
alimentaria del pais.
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Desde el enfoque de aseguramiento de la calidad, buenas practicas de laboratorio e ISO/EC 17025,
los laboratorios deben disponer de equipos suficientes para asegurar la continuidad de las operaciones
criticas, controlar riesgos asociados a fallas de equipos vy evitar interrupciones que comprometan la
validez, oportunidad y trazabilidad de los resultados. En este contexto, contar con equipos de reemplazo
o contingencia para instrumentos esenciales constituye una medida técnica de gestion del riesgo y de
capacidad operativa..

En lo concerniente a las intervenciones metrolégicas, la no contratacidn de los servicios de,
repotenciamiento, y calibracion de los equipos de volumen utilizados en las pruebas de control de
calidad realizadas por los laboratorios de la OLCC, podria afectar la exactitud y precision de las
mediciones empleadas en las metodologias analiticas desarrolladas por los laboratorios. Asimismo, se
incumpliria el plan de control de equipos, lo que obligaria a retirar de servicio aquellos instrumentos que
no cuenten con evidencia vigente de desempefic metroldgico satisfactorio.

Adicionalmente la ausencia de intervenciones afectaria la emisién oportuna de resultados dado que los
equipos sin mantenimiento y control metroldgico vigente incrementan el riesgo de errores analitico
pudiendo generarse resultados falsos positivos o falsos negativos, con potencial afectacion en la toma
de decisiones sanitarias y por consiguiente ia afectacién en la Salud Publica de la poblacion, con posible
riesgo de desabastecimiento de productos.

De igual manera, los laboratorios de la OLCC del INVIMA se encuentran acreditados por el ONAC, por
lo que no atender esta necesidad implicaria incumplimientos frente a los requisitos de la norma ISO/IEC
17025, con el consecuente riesgo de suspension o perdida de la acreditacion. Adicionalmente, podria
generarse incumplimiento frente a los lineamientos establecidos en el Informe 57 de la Organizacion
Panamericana de la Salud, asi como los lineamientos USDA y FSIS que apliquen a los laboratorios. Lo
anterior impactaria directamente el cumplimiento de las metas previstas en el Plan Operativo Anual
(POA) vy las actividades de IVC del instituto.

Finalmente, la no realizacidon de esta contratacidn afectaria directamente el cumplimiento del
PROYECTO DE INVERSION, al limitar la capacidad técnica y operativa de los laboratorios del INVIMA
para ejecutar analisis de control de calidad con la precisién y confiabilidad requeridas, generando
riesgos en la validez y trazabilidad de los resultados analiticos, dificultando la implementacion de
metodologias cualitativas y cuantitativas, reduciendo la oportunidad y efectividad de los procesos de
inspeccioén, vigilancia y control sanitario, y comprometiendo el logro de las metas orientadas al
fortalecimiento de la capacidad de respuesta institucional para la proteccion de la salud publica.

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

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

Especificamente se encuentra en armonia con la linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo
estratégico de la dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario
del pais mediante el fortalecimiento de la inspeccion, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo
garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconocimiento nacional e internacional.
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A su vez, de conformidad con lo previstc en la Ley 152 de 1994- Ley Organica del Plan de Desarrollo, el
Estatuto Orgénico de Presupuesto y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de
proyectos de inversidn registrado en el Banco Nacional de Programas y Proyectos de inversion Nacional
~BPIN - el cual es administrado por e} Departamento Nacional de Planeacion.

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:

-1 202300000000305

Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion, vigilancia y
| control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

| Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo de Inspeccion, vigilancia
1| y control Sanitario de los productos de uso y consumo humano.

.| Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacién sanitara (IVC).

Desarrollar acciones técnicas y administrativas para el control de calidad
| de los productos competencia del Invima.

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

2.1. OBJETO:

Prestar servicios de intervenciones metrolégicas, repotenciamiento preventivo y correctivo, incluyendo
la calibracion, repuestos e insumos para los equipos medidores de volumen y adquirir equipos
medidores de volumen para la oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,

2.2. CLASIFICACION UNSPSC.

El bien o servicio objeto del presente Proceso de Contratacién esta codificada en el Clasificador de
Bienes y Servicios de Naciones Unidas UNSPSC referente a la actividad aqui especificada,
corresponden a los siguientes cédigos:

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81101605 Servicios electromecéanicos

41121504 Pipeta de desplazamiento de aire de un solo canal manuales
41121516 Dispensadores de botellas

41121508 Pipetas electronicas multicanal

41121507 Pipeta de un solo canal electrdnicas

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:
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El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “las 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 podran 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 podran incluirse las
modalidades, condiciones y, en general, las cldusulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y
convenientes, siempre que no 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 celebracion
de un contrato que, de acuerdo con sus elementos esenciales y naturales corresponde a:

_ Tipologia contractual | Marque con(X)
Obra.
Consultoria.
Prestacion de servicios. X
Concesion.
Compraventa.
Suministro.
Arrendamiento.
Comodato.
Mandato.
Convenio de asociacioén.
Donacion.
Otro.

NOTA: En caso de que, como resultado del presente proceso de seleccion, el Lote No. 3 sea adjudicado a un
proveedor que no resulte adjudicatario de ningtn otro de los lotes objeto del proceso, la relacién juridica derivada
de dicha adjudicacién se formalizarad mediante un contrato de compraventa.

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS O FICHA TECNICA:

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de gjecucién del mismo:

El laboratorio acreditado que realice la calibracidén debe cumplir con los requisitos minimos de la Tabla
1: “Requisitos minimos de Incertidumbre o capacidad de medicién del laboratorio acreditado para
calibracién”, teniendo en cuenta las incertidumbres asociadas a las micropipetas, buretas y
dispensadores a intervenir pertenecientes a los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad del Invima.

Las incertidumbres solicitadas en la tabla descrita se establecen como patrones de desempefo para la
calibracion de los equipos y fueron construidas con base a los requerimientos establecidos por los
responsables de metrologia de cada grupo de laboratorio basados en las norma ISO 8655-2 vy
contrastadas con lo ofrecido en el mercado en los certificados de acreditacidon de tal modo que los
valores de incertidumbre / capacidad de medicion establecido en la tabla No.1 garanticen que en el
mercado existen como minimo 2 oferentes con la capacidad de ofrecer valores de incertidumbre que
no sobrepasen el valor solicitado en la tabla.
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Es decir que el valor que figura en ei certificado de calibracién vigente otorgado al contratista o
proveedor debe cumplir con lo indicado en la tabla No.1 para lo cual debe ser menor y como maximo
igual al valor de incertidumbre asi:

Para los lotes del 1 al 3

TABLA No. 1
. REQUISITOS MINIMOS DE INCERTIDUMBRE Y/Q CAPACIDAD DE MEDICION Y CALIBRACION DEL
oo o I ABORATORIO ACREDITADO PARACALIBRACION =~ = oo i
 Raco | INCERTIDUMERE/CAPACIDADDEMEDIGIONY
T ' s N e _CALIBRACION (xuly Ly
1-10pL 0,037
10-100ul ’ 0,31
100-1000uL 0,35
1-10mL 1.8
10-50mL 10

Nota 1: El contratista debera cumplir con los requisitos minimos de incertidumbre o capacidad de
medicién del laboratorio (CMC) o los laboratorios acreditados para calibracion segun la Tabla 1 para
los lotes 1, 2 y3 (segun corresponda) equipos de volumen demostrando claridad en la totalidad de los
items a calibrar, incluyendo su identificacion o serial y los puntos de calibracién requeridos.

Nota 2: El contratista deberé tener en cuenta que si realiza los repotenciamientos de los equipos no
podra realizar o ejecutar las calibraciones, debido a que esta préactica podria generar un conflicto de
intereses. La separacién de estos servicios asegura una mayor imparcialidad y objetividad en Ia
intervencién de los equipos, garantizando que las mismas se lleven a cabo de manera independiente y

sin influencias externas, lo que contribuye a la confiabilidad y transparencia de los resultados obtenidos
en los andlisis.

Los instrumentos medidores volumétricos se encuentran organizados en cuatro (3) lotes asf:

o lotes 1y 2 Son Instrumentos medidores volumétricos que requieren intervenciones metroldgicas.
Se relacionan en las Tablas No: 2 y 3 segdn ias intervenciones metroldgicas a realizar.

Patrones de Desempefio de las Intervenciones metrolégicas: 1.) Los equipos deben ser retirados de los
laboratorios por el proveedor del servicio, y entregados en los mismos asegurando su integridad y
correcto almacenamiento y traslado, aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima.
El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que se requieran para
dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en el término de la garantfa. 2.)
Realizar limpieza general, inspeccién de funcionamiento, ajuste general de piezas mecénicas,
verificacion de pardametros con patrones calibrados y certificados con trazabilidad a patrones nacionales
e internacionales, dentro de las actividades de intervencion metrologica los cuales permitan el normal
funcionamiento del equipo. 3.) Realizar las calibraciones de los equipos en el lugar establecido en la
Resolucion/certificado de acreditacion, 4.) Realizar calibracién con materiales, equipos y/o patrones de
referencia certificados y metroldgicamente trazables. 5.) El servicio de calibracion debe ser realizado
por Laboratorio acreditado por ente acreditador ONAC o por un Organismo de Acreditacién de un pais
que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de Acreditacion, con el alcance a los requerimientos
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definidos en la columna “calibracion y puntos a calibrar” de las tablas 2 a 4 correspondientes a los lotes
1 al 3.

« }ote 3: Son Instrumentos medidores volumétricos que se requiere adquirir. Se relacionan en la Tabla
4 las especificaciones.

Patrén De Desempeiio: 1.) Entregar los equipos en empaque original, selfado, sin abolladuras ni
afectaciones visuales en su empaque, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de los
mismos. Ademas, es primordial cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio, las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas. 2.) Para los servicios de intervenciones
metroldgicas realizar la calibracion de los equipos adquiridos minimo tres (3) dias antes de la entrega
al laboratorio, por ente Acreditado bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente Acreditador ONAC
(Certificado con alcance vigente en la pagina del ONAC), la acreditacién debe estar vigente al momento
de la entrega, en el momento de la intervencion, en la variable y en cada uno de los puntos de volumen
indicada en cada item y de acuerdo a la necesidad del laboratorio. Se debe realizar calibracion antes
de la entrega, previa concertacion con el laboratorio.

Estos son los instrumentos medidores volumétricos que requieren intervenciones metrologicas de
repotenciamiento correctivo, preventivo y calibracién, en cada uno de los lotes 1y 2 asi:
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ASPECTOS GENERALES PARALOS LOTES 1y 2.

1.

Las calibraciones de los equipos se deben realizar en el lugar establecido en el certificado de
acreditacion. Los elementos deben ser retirados de los laboratorios por el proveedor del servicio, y
entregados en los mismos asegurando su integridad y correcto almacenamiento y traslado, aun
después de intervenido y sin costo adicional para el Invima. El contratista debe cubrir el total de los
gastos de embalaje y transporte y demas que se requieran para dar cumplimiento al objeto de la
solicitud, tanto en la ejecucioén como en el término de la garantia.

Los materiales, equipos y/o patrones de referencia deben ser certificados y metroldgicamente
trazables.

El servicio de calibracion debe ser realizado por Laboratorio acreditado por ente acreditador ONAC
o por un Qrganismo de Acreditacion de un pais que sea signatario de Acuerdos Multilaterales de
Acreditacion, con el alcance a los requerimientos definidos en la columna “calibracion y puntos a
calibrar” de las tablas 2 a 4 correspondientes a los lotes 1 al 3

Las fechas de ejecucion del servicio se programaran de acuerdo con el plan metrologico establecido
por cada Grupo de Laboratorio. Para el efecto, el supervisor del contrato informara lo
correspondiente al contratista con por lo menos cinco (5) dias de anterioridad.

El contratista debera garantizar y demostrar la imparcialidad y confiabilidad de los resultados
metrolégicos en los servicios de repotenciamiento y calibracion, por lo que quien realice el
repotenciamiento no podra ser el mismo que realice la calibracion de los equipos..

ASPECTOS GENERALES SOBRE LA GARANTIA PARA EL LOTE 3

1.

Se requiere brindar garantia comercial de dos (2) afios, contados a partir de la entrega y recibo a
satisfaccion de los equipos, la cual deberd acreditarse mediante documento expedido por el
fabricante o por el distribuidor autorizado y entregarse junto con los bienes objeto del contrato. La
garantia debera amparar la calidad, idoneidad, seguridad, buen estado y funcionamiento de los
bienes y servicios contratados, e incluir como minimo:

a) Soporte técnico especializado durante todo el periodo de garantia.

b) Diagndstico, reparacion y correccidn de fallas mecénicas, eléctricas, electrdnicas, de software o
de cualquier otra naturaleza atribuible a defectos de fabricacion o funcionamiento.

¢) Suministro e instalacién de repuestos originales requeridos para restablecer las condiciones
normales de operacion de los equipos, sin costo adicional para la entidad.

d) Cambio total del equipo cuando se presenten fallas mayores que no puedan ser corregidas
técnicamente o cuando la recurrencia de las fallas afecte su funcionamiento adecuado.

Se debera inciuir dentro del valor ofertado del equipo la calibracién inicial, asi como las actividades
requeridas para asegurar la confiabilidad metroldgica del equipo durante el periodo de garantia,
tales como verificacién, calibracion y acciones de mantenimiento o repotenciamiento que resulten
necesarias.

Estas actividades haran parte de la garantia comercial del equipo y serdn ejecutadas por el
proveedor cuando se requieran para conservar las condiciones de funcionamiento y desempeno,
sin que ello impligue costos adicionales para la entidad ni la contratacion de servicios
independientes.

La calibracion debera ser realizada por un organismo acreditado ante el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia — ONAC, o por un organismo acreditado por un ente de acreditacion
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perteneciente a un pais signatario de Acuerdos Multilaterales de Reconocimiento {(MLA/MRA),
cuando ONAC no cuente con competencia técnica para acreditar el alcance requerido.

3. Los certificados e informes emitidos deberan garantizar trazabilidad metrologica y cumplir con los
requisitos técnicos aplicables al tipo de instrumento ofertado.

La garantia ofrecida debera contemplar el cambio del instrumento y de sus accesorios en caso de
presentarse defectos de fabricacion durante el término de vigencia de dicha garantia..
4. La calibracion del (los) item (s) debe realizarse antes de la entrega del equipo al laboratorio.

DEFINICIONES TECNICAS

Consumible’ elemento que es susceptible de ser consumido o de consumirse.

Intervenciones metrolégicas® conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion
metrologica de equipos de medicidn directa, indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o
cualquier otro incluido dentro de cada Plan de control de equipos e instrumentos para asegurarse de
que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente incluye
calibracion, verificacién externa, calificacién operacional y de desempefio y cualquier inspeccion, ajuste
y reparacion necesaria para disponerlo dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de establecer
si satisfacen las especificaciones para ias cuales fueron disefiadas cumpliendo con parametros de
calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

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

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

Incertidumbre de Medicién': Parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los valores
atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

Calibracién' Operacién que bajo condiciones especificas establece, en una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones
de medida y las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas Y, en una segunda
etapa, utiliza esta informacion para estable-cer una relacién que permita obtener un resultado de
medida a partir de una indicacién. :

Capacidad de medicién y calibracion (CMC)'2: es una capacidad de calibracion y medicion disponible
para los clientes bajo condiciones normales.

Repotenciamiento: se refiere a la actualizacion, mantenimiento preventivo y correctivo o mejora de un
equipo, mediante la sustitucion de partes o subsistemas principales con componentes nuevos,
generalmente por parte del fabricante o un repotenciador autorizado. Esto se hace para garantizar que
el equipo cumpla con los requisitos técnicos y de seguridad establecidos por el fabricante y las normas
aplicables.

LPB: Laboratorio de Productos Biolégicos.

" Enciclopedia Universal. Tomado de hitps://diccionarioactual.com/consumible/

* Invima, 2018. Pracedimiento de adquisicién de bienes, servicios y suministros v.09.

* Invima, 2018. Procedimiento de adquisicion de bienes, servicios y suministros v.09,

* Wikipedia, 2018. Tomado de: hitps://es.wikipedia.orgiwiki/Soporte_t%C3%A9¢nico

""DECRETO 1595 DE 2015. por el cual se dictan normas relativas al Subsisterna Nacional de Ia Calidad y se modifica el Capitulo VIl y la Seccion 1 del
Capitulo Vil del Titulo | de fa 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.

"2 Calibration and measurement capabilities in the context of the CIPM MRA Guidelines for their review, acceptance

and maintenance.2024. CIPM MRA-G-13
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LMPFOT: Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias
OGM: Laboratorio Organismos Genéticamente Modificados.
LFQPFOT: Laboratorio de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras tecnologias

LFQAB

: Laboratorio de Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

LMBAB: Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas

2.5. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la

suscripcion del contrato y su 6ptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos:

Contra

Recomendaciéon  del

o Comite  Asesor  de X Grupo de Gestién Contractual
tacion

Certificado de inclusién en el Plan Anual de
Adquisiciones

Coordinador del Grupo de Gestién
Contractual

Certificado de antecedentes disciplinarios,
fiscales, judiciales, de medidas correctivas y
REDAM.

En caso de que se trate de persona juridica
deben verificarse los del representante legal y
los de la persona juridica como fal.

Las autoridades competentes para
verificar dichos antecedentes.

Autorizacion para contratar del representante

Camara de Comercio - Certificado

legal d

¢ la persona juridica. de Existencia y Representacion.

Licenc!

ia 0 permiso de autoridad ambiental

Autorizacion o permiso de funcionamiento o
habilitacion

Licenc

ia 0 permiso de construccion X

Certificado de acreditacidn para la calibracién
de equipos de ensayo

X Para los grupos 1y 2

2.6. OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

2.6.1.

DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

2.6.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

Ejecutar las actividades contratadas con diligencia, responsabilidad e idoneidad, garantizando
Suscribir el acta de inicio del contrato, junto con el supervisor designado, una vez se hayan
Presentar mensualmente o cuando el Supervisor lo requiera, el informe de actividades de

Informar de manera oportuna al supervisor asignado cualquier situacion o inconveniente que

1. Realizar las actividades para el optimo cumplimiento del objeto contractual.
?' el cumplimiento éptimo del objeto contractual.
> cumplido todos los requisitos legales necesarios.
* acuerdo con los parametros sefialados por el Supervisor.
5.
pueda afectar el desarrolio normal del objeto contractual.
6.

Cumplir como contratista con las obligaciones del sistema de seguridad social integral
contenidas en las normas legales vigentes y parafiscales, segun se requiera.
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10.

11.

12.

Responder por sus actos u omisiones durante la ejecucion del contrato, especialmente si con
ello se generan perjuicios a la entidad contratante o a terceros.

Acatar las instrucciones y recomendaciones del supervisor, siempre que estén enmarcadas
dentro del objeto y las obligaciones contractuales.

Prestar los servicios contratados con autonomia técnica y administrativa, respetando los
términos acordados y los principios del derecho publico.

No acceder a presiones, amenazas o peticiones ilegales que busquen influenciar indebidamente
el cumplimiento del contrato. En caso de presentarse, debera informarlo inmediatamente al
Invima.

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

Cumplir con todas las obligaciones adicionales que sean necesarias para el adecuado desarrolio
del objeto contractual y que sean requeridas por la entidad contratante.

2.6.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS

2.6.2.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS No. 1Y 2

1.

Mantener vigente durante la ejecucion del contrato y entregar el certificado de acreditacion
vigente de la norma NTC ISO/IEC ISO 17025, emitido por el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia (ONAC), o por un organismo de acreditacion reconocido
internacionalmente cuando ONAC no tenga competencia técnica.

Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato, previo a realizar la recoleccion de los
mismos para sus intervenciones metrolégicas, el cual debera ser comunicado al supervisor del
contrato con documento escrito, en aras de establecer cual es el estado de los equipos antes
de iniciar el objeto contractual, y si hay lugar a ias intervenciones metroldgicas.

* Para los equipos que no contemplen repotenciamiento correctivo y no cumplan con las
condiciones minimas para ser recolectados, deberd emitirse un documento escrito
donde se describa claramente la falla presentada y ser entregado a cada responsable
de gestion metroldgica o personal designado por laboratorio, todo lo anterior sin
perjuicio a las intervenciones metrologicas que le correspondan a dichos equipos, las
cuales deberan suplirse a otros equipos del Laboratorio, sin gque represente costo
adicional para el Invima.

* Para los equipos que previamente a su recoleccion demuestren buen funcionamiento y
adecuada integridad fisica, o aquellos que tengan definido repotenciamiento correctivo,
deberan transportarse y manipularse asegurando su integridad, asi como la devolucion
en perfecto estado y con sus intervenciones metrologicas completas, siguiendo los

lineamientos que establezcan los laboratorios; estas actividades no generaran costo
adicional para el Invima.

Allegar, previo a la realizacion de las intervenciones metroldgicas, las hojas de vida de minimo
tres (3) personas (técnicos, tecndlogos o profesionales) que prestaran el servicio de
repotenciamiento de los equipos relacionados en las especificaciones técnicas, quienes
deberan contar con certificados de entrenamiento y/o capacitacion que respalden su
conocimiento en repotenciamiento de equipos de volumen o relacionados, asi como certificados
laborales que acrediten experiencia minima de un (1) afio en repotenciamiento de dichos
equipos o equipos afines. En caso de requerirse el reemplazo de alguno de los integrantes del
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personal presentado en la propuesta, el contratista debera remitir al Invima, con una
anticipacion minima de quince (15) dias calendario, la hoja de vida del nuevo personal
propuesto, quien debera acreditar y cumplir ias mismas condiciones de formacién, capacitacion
y experiencia exigidas iniciaimente.

4, Entregar las micropipetas al laboratorio en las mismas condiciones en que fueron recibidas por
el contratista, incluyendo el volumen maximo de uso del equipo, el estado de las cajas y de
todas sus partes. En caso de que cualquier equipo resulte averiado, deteriorado o sea entregado
en condiciones diferentes a las inicialmente recibidas durante la prestacion del servicio, el
contratista deberd reponerlo por un equipo nuevo de igual marca, modelo, calidad y
caracteristicas metroldgicas, dentro de un plazo maximo de quince (15) dias calendario
contados a partir de la fecha establecida para su entrega. El equipo de reposicion debera ser
sometido al repotenciamiento y calibracién en los mismos puntos definidos, sin costo adicional
para el Invima.

5. Cumplir estrictamente con el cronograma de intervenciones metrologicas acordado con los
responsables de cada laboratorio, de acuerdo con las tablas No. 2a 4 (Lotes 1 a 3) y el Plan de
Control de Equipos, considerando posibles eventualidades durante 1a ejecucién del contrato.

6. Realizar las intervenciones metrologicas en los lugares definidos por la resolucion o certificado
de acreditacién. En caso de retiro de instrumentos, estos deberan ser recogidos y devueltos en
el mismo laboratorio, con todos sus accesorios, garantizando su integridad mediante embalaje
adecuado (p. e]. sistema Fill-Air), sin generar costos adicionales para el Invima.

7. Incluir en los reportes de repotenciamiento y/o certificados de calibraciéon una descripcion de
los patrones utilizados y anexar copia de sus certificados de calibracion como soporte
documental.

8. Entregar los reportes de intervenciones metroldgicas (Repotenciamiento y/o certificados de
calibracion), identificados de manera Unica por item, y cumpliendo los requerimientos de la
siguiente Tabla denominada: “Informacion en la documentacién entregada por proveedores de
servicios metrolégicos.”

Soporte documental impreso en papel membretado
de la firma que realiza las intervenciones.

Si ente no estéd
acreditado se debe
anexar requisitos del
anexo A, de criterios
especificos de
acreditacion-
trazabilidad
metrologica CEA-3.0-
02(Antes CEA-4.1-02)
VERSION 5.2020-
ONAC

Logo de ente acreditador si aplica en referencia a

tas politicas propias del ente acreditador. No Aplica

No Aplica
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Titulo, por ejemplo: Reporte de repotenciamiento, X X X
informe de calificacién, certificado de calibracian.
Nombre y direccién del lugar donde se realizaron
las calibraciones, si fuera diferente a la direccion Opcional X No aplica
del Proveedor de la calibracién.
identificacion Unica del documento soporte y en
cada pagina una identificacion para asegurar que . .
cada una es reconocida como parte del documento Opcional X Opcional
e identificacion del final del documento.
Nombre del cliente. X X X
Direccion del cliente. Opcional X Opcional
Descripcion dnica del eguipo: nombre, marca
modelo y/o nimero de serie, nimero de inventario X X X
y/o nimero identificacion.
Fecha de recepcién (En caso de que el equipo se X X X
envie a las instalaciones del proveedor).
Identificacion del método utilizado y descripcién de
actividad realizada con relacién de normas de X X X
referencia aplicadas.
Fecha de ejecucion de la actividad. X X X
Cuando en el
—_ r iami
Rango o punto de medicién controlado. epgtgncua_n?xeng’) s€ X X
realizo verificacién y
ajustes.
Condiciones ambientales durante la ejecucion de Ia N aplica X Oncional
actividad que influyan en los resultados. P P
ldentificacion de patrones, dentro de los
documentos soporte, utilizados en la actividad para
medicién de cada variable medida en la X
intervencion realizada y copia de los respectivos ) Cuando el proveedor
i o . o Aplica cuando se - X .
certificados de trazabilidad vigente emitidos por . del servicio no esté Opcional
. . haya realizado .
ente acreditado por ente acreditador con el logo . .. . acreditado por ente
. . verificacion y ajuste. .
respectivo del ente acreditador. acreditador puede no
Los patrones deben estar calibrados en {os puntos ser exigida
de calificacién/calibracion/verificacion o en un
rango dentro del cual se encuentren éstos puntos.
Resultados de cada actividad en unidades del . X
) . ) .. Incluir resultados de
Sistema Internacional o su respectiva conversion, e X X
. . verificacién antes y
si es posible. . .
después de ajuste.
’ Aplica si se realizo
Errores de medicion en unidades del Sistema verificacién de
Internacional o su respectiva conversién, si es variable y no se Opcional Opcional
posible. eliminaron los
errores.
Incertidumbre de medicion en unidades del . .
. . . No aplica X No aplica
Sistema Internacional.
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X
X . , comunicados
Comunicados por opeional si, son por cada
Cumplimiento de criterios de aceptacion. A comunicados por cada .
P de criteri P cada l.aboratorio o p. Laboratorio o
, . Laboratorio ,
segin normatividad. segun

normatividad

Cualquier limitacién para el uso previsto, opiniones,

. : . i Opcional
observaciones y/o interpretaciones. X No Aplica P
Declz'aracmn de que' los }'esultadf)s solo estan Opcional X Opcional
relacionados con los items intervenidos.

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

documento soporte.

(X) Obligatorio Cumplimiento

9.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Realizar primero el repotenciamiento correctivo antes del repotenciamiento preventivo en los
ftems que asf lo requieran. Emitir reportes separados para cada tipo de intervencion (correctiva
y preventiva)

Realizar las correcciones solicitadas por los laboratorios a los reportes de repotenciamiento,
informes de calificacion e informes de verificacion, y entregar los documentos corregidos en un
plazo maximo de tres (3) dias habiles después del requerimiento.

Cambiar obligatoriamente todos los repuestos indidados en la columna "Repotenciamiento
Correctivo" sefialados en cada una de las tablas para cada grupo para micropipetas,
dispensadores y/o buretas intervenidas, segun lo estipulado en la ficha técnica. Todos los
repuestos utilizados en los procesos de repotenciamiento correctivo deberan ser
completamente nuevos y originales, pertenecientes a la marca y modelo especifico del equipo
intervenido. Cuando se detecten nuevas necesidades durante el repotenciamiento, se debera
anexar la descripcion de las partes requeridas y la propuesta técnica correspondiente en el
informe final.

Incluir'en cada informe/reporte de repotenciamiento e instalacidn de repuestos un registro
fotografico del proceso: desensamble del equipo, piezas afectadas o deterioradas y piezas
reemplazadas,

Fijar a cada equipo repotenciado, calificado y verificado una etiqueta donde se verifique la
siguiente informacion: Nombre de la empresa, nimero de serie del equipo o ndmero Unico de
identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento/calificacion/verificacion, fecha de realizacion).

Anexar a cada documento de calibracién y/o verificacién, los soportes de la trazabilidad del
material de referencia utilizado.

incluir en el reporte de repotenciamiento observaciones y recomendaciones sobre el estado
general del instrumento y sus partes funcionales.

Realizar una segunda calibracién en caso de detectar requerimiento de ajuste durante la
primera calibracion, sin generar costos adicionales para el Invima.

Brindar soporte técnico por un pericdo de tres (3) meses a partir de la prestacion del servicio
de repotenciamiento, ademas del buen estado y vigencia de todos los consumibles que se
incluyan en el repotenciamiento de los equipos.
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18.

19.

20.

21.

Atender las llamadas de emergencia de manera oportuna ( 1 dia habil) durante el plazo de
ejecucion del contrato que se generen dentro de la jornada laboral de lunes a viernes de 7:30

a.m. a 4:30 p.m. y los fines de semana en caso de presentarse una situacion que afecte el
funcionamiento items objeto del contrato.

Incluir en los informes de repotenciamiento preventivo y/o correctivo, una descripcion de la
naturaleza del dafio detectado, asi como descripcién y numero de parte o nimero de referencia
de la pieza que requiera su reemplazo. Lo anterior, en caso de que al momento de realizar el
repotenciamiento preventivo o correctivo, fuera detectado algun defecto de funcionamiento o
pieza detericrada por el uso, que no estuviera prevista y que requiriera cambio, y que después
de realizado dicho repotenciamiento preventivo o correctivo, aun persistiera este defecto.

Realizar el célculo del error de medida y/o la correccién de acuerdo a la definicion establecida
en el Vocabulario Internacional de Metrologia — VIM, vigente, en los Informes de Calibracion
expedidos por el ente acreditado ante ONAC.

Asegurar la disponibilidad de al menos dos (2) personas para la recoleccion de los equipos, los
cuales deberan realizar - un examen exhaustivo de los equipos entregados para
repotenciamiento, verificacion y calibracion, en aras de documentar el estado fisico v funcional
de los equipos entregados. Este examen que debera incluir registro fotografico en sitio que
debera ser compartido al responsable de metrologfa o persona delegada para la entreqa de los

.

equipos.

2.6.2.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA GRUPO No. 3:

1.

Mantener vigente durante la ejecucion del contrato y entregar el certificado de acreditacion
vigente conforme a la norma NTC ISO/IEC ISO 17025, emitido por el Organismo Nacional de
Acreditacion de Colombia (ONAC), o por un organismo de acreditacién reconocido
internacionalmente cuando ONAC no tenga competencia técnica.

Entregar al Invima dentro del plazo de ejecucion y con al menos (1) mes de anticipacion de la
finalizacion del Contrato, los certificados de calibracion. El tiempo de anticipacion corresponde
al plazo estimado para realizar revision de la trazabilidad de los certificados generados en la
calibracién de cada instrumento.

Entregar al Invima dentro del plazo de ‘ejecucién los bienes en su empaque original, no usados,
no reconstruidos, no remanufacturados y de alta calidad de tal forma que ofrezcan la mayor
confiabilidad y que garanticen el cumplimiento del propésito para el cual se solicita. Los equipos
entregados deben ser modelos estandar de fabricacién (equipos de linea regular y vigente del
fabricante).

Garantizar que los bienes ofertados sean equipos de catélogo original. No se aceptaran
adaptaciones o adecuaciones para dar cumplimiento al objeto contractual.

Adjuntar al momento de la entrega, los catalogos de cada uno de los equipos, asi como el
manual del usuario original, preferiblemente én idioma espafiol, y si ello no fuese posible debera
al menos ir acompafiado de la traduccion simple al espafiol

Entregar dentro del plazo de ejecucién y con anticipacion no menor a un (1) mes de la
finalizacion los equipos en funcionamiento y calibrados, en perfectas condiciones y a entera
satisfaccion del Instituto.

Realizar la calibracién bajo el método vigente detallado en el certificado de acreditacion para
cada uno de los equipos requeridos, tanto antes de la entrega, como al cabo del cumplimiento
de cada afio de garantia (es decir, repotenciamiento preventivo, verificacion y calibracién al final

32 de 106



in [mo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL

(L

Codigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 33 de 106

10.

11.

12.

13.

de cada uno de los 2 afios de garantia ofrecidos), en los rangos o puntos requeridos por el
Invima.

Anexar certificados de calibracién, y trazabilidad metrolégica de los patrones usados para
realizar la actividad.

Emitir el reporte de calibracién cumpliendo con los requerimientos sefialados en la tabla de
INFORMACION EN LA DOCUMENTACION QUE DEBE ENTREGAR EL CONTRATISTA EN SUS
SERVICIOS METROLOGICOS.

Brindar una garantia por dos (2) afios, por defectos de fabrica, contada a partir del cumplimiento
de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.

Brindar soporte técnico durante todo el plazo de ejecucidn del contrato y durante el término de
garantia, para atender inquietudes relacionadas con el funcionamiento y/o situaciones
particulares de los equipos, mediante correo electrénico, teléfono u otros canales de
comunicacion habilitados por el contratista. Las solicitudes presentadas por el Invima deberan
ser respondidas dentro del dia habil siguiente a su radicacién y atendidas en un plazo maximo
de dieciseis (16) horas laborales.

Cuando el equipo quede fuera de servicio o deba ser retirado de las instalaciones del Invima por
efectos de Ia garantia derivada de defectos de fabricacién, el contratista debera efectuar la
reparacion en un término méximo de ocho (8) dias calendario; si se requiere cambio de partes,
este debera realizarse en un plazo maximo de veinte (20) dias calendario, utilizando repuestos
nuevos y originales, de iguales o superiores caracteristicas técnicas, previa autorizacion del
supervisor del contrato.

Si una misma falla o daflo se presenta por tercera vez durante la vigencia de la garantia, la
micropipeta debera ser reemplazada en su totalidad, sin costo adicional para el Invima. Todas
las actividades descritas, incluidos repuestos, mano de obra, transporte y desplazamiento del
personal técnico, estaran a cargo del contratista y no generaran costo alguno para el invima.

Emitir y entregar, para las micropipetas cuando se realice una intervenciéon metrolégica, segun
sea el caso:

a. Etigueta de calibracion

b. Etiqueta de repotenciamiento preventivo y/o correctivo

c. Etiqueta de verificacion
Realizar la calibracion de los equipos minimo trés (3) dias antes de la entrega de las
Micropipetas, por ente Acreditado bajo ISO 17025 por ente Acreditador ONAC (Certificado con
alcance vigente en la pagina del ONAC), la acreditacion debe estar vigente al momento de la
entrega de los equipos, en el momento de la intervencién, en la variable y en cada uno de los
puntos de volumen indicada en cada item y de acuerdo con la necesidad del laboratorio. Se
debe realizar calibracién antes de la entrega, previa concertacion con el laboratorio. Para el
primer afo y segundo afo de garantia el contratista debe realizar repotenciamiento preventivo
y calibracion a fin de constatar la aptitud del instrumento. La calibracién debe ser realizada por
un faboratorio acreditado bajo la norma ISO 17025 por ente Acreditador ONAC.
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14.

15,

Atender la obligatoriedad de priorizar la contratacion de personas naturales con discapacidad
o, de emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para e
cumplimiento del objeto contractual requiera subcontratar bienes o servicios dentro de la
cadena de provisién, atendiendo los criterios definidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto
1082 de 2015, modificado por el Decreto 287 de 2026.

Atender la obligatoriedad de priorizar la contratacion de personas naturales, de por lo menos el
5% de sujetos de especial proteccion constitucional como mujeres en estado de embarazo,
victimas de violencia y del conflicto armado, la poblacion aduita mayor, personas que sufren de
enfermedades huérfanas, poblacidn en pobreza extrema, personas en proceso de reintegracion
0 reincorporacion, afrocolombianos, palenqueros, raizales entre otros, reconocidos
constitucionalmente. Esta situacion deberd acreditarse a través de los mecanismos

establecidos en la norma y su incumplimiento injustificado generara las sanciones establecidas
en el contrato.

2.6.2.3. DEL CONTRATANTE

1.

1.

Ejercer la supervisién 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.

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

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

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

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

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

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

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

. Brindar el acompariamiento, la informacién y la documentacion que el contratista requiera para

el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta gjecucion dl contrato, incluyendo las
suspensiones y reinicios a que haya fugar

2.7. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucion serg hasta el QUINCE (15) de diciembre de 2026, término contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion hasta.

2.8. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

28.1. GRUPOS1Y2
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Los equipos deben recogerse y entregarse en las Instalaciones de los Laboratorios de fa Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del invima, ubicados en:

_ GRUPO DE LABORATORIO

F»sncoqmmmo de Productos Farmaceuticos y
Otras Tecnologias
Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas

Microbiologia de Alimentos y Bebidas

_ LOCALIZACION DELOS EQUIPOS

Sede CAN: Avenida Calle 26 No. 51 - 20,
Bloque A Piso 2 y Blogue E - Piso 1

Laboratorio de Productos Bioldgicos

Microbiologia de Productos Farmacéuticos y
Otras Tecnologias .

Sede Montevideo: Carrera 68D No. 17 — 11 Piso

Organismos Genéticamente Modificados 3

2.8.2. GRUPO3

Los equipos deben entregarse en las Instalaciones de los Laboratorios de la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Invima, ubicados en:

o ;
L ANA) M 10N

Fisicoquimico de Productos Farmaceéuticos y
Qtras Tecnologias Sede CAN: Avenida Calle 26 No. 51 - 20
Microbiologia de Alimentos y Bebidas Bloque A Piso 2 y Bloque E ~ Piso 1

Laboratorio de Productos Biolégicos

2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervision e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisidn de
la ejecucién de las obligaciones contractuales se realizara de la siguiente manera:

JGRUPO | 'PERSONA DESIGNADA -
1 Coordmador del Grupo de Laboratorio de Productos BlOlOglCOS
2 Coordinador Grupo de Laboratorio Microbiologia de Alimentos y Bebidas
3 Coordinador de Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias

El supervisor asume la responsabilidad por el seguimiento y control del contrato, asi como la correctay
cabal ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Juridico.
El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago det valor
del contrato a que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas al
Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.

3. MODALIDAD DE SELECCION DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.
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El presente proceso de seleccion, asi como el contrato que de ¢l se derive, se sujetaran a la Constitucion
Politica, al Estatuto General de Contratacién de la Administracion Publica, contenido en las Leyes 80
de 1.993, 1150 de 2.007, Decreto 1860 de 2021 y sus Decretos Reglamentarios, a las normas que lo

modifiquen y/o complementen y al Anexo complementario y deméas documentos del proceso de
seleccion.

En concordancia con el Art. 24 de la Ley 80 de 1993, el Art. 2° Numeral. 2° de la Ley 1150 de 2007
sefala que:

“La Seleccion abreviada corresponde a la modalidad de seleccion objetiva prevista para
aquellos casos en que, por las caracteristicas del objeto a contratar, las circunstancias de la
contratacién o la cuantla o destinacion del bien, obra o servicio puedan adelantarse procesos
simplificados para garantizar la eficiencia de la gestion contractual.”

El Decreto 1082 de 2015 establece: “Articulo 2.2.1.1.1.3.1. DEFINICIONES. [...] "Bienes y
Servicios de Caracteristicas Técnicas Uniformes son los bienes Y servicios de comun
utilizacion con especificaciones técnicas y patrones de desempero y calidad iguales o
similares, que en consecuencia pueden ser agrupados como bienes ¥ servicios homogéneos

para su adquisicion y a los que se refiere el literal (a) del numeral 2 del articulo 2° de Ia Ley
1150 de 2007.[...]" :

Teniendo en cuenta que la naturaleza del contrato que se pretende celebrar es un contrato de
prestacion de servicios de intervenciones metrolégicas y adquisicion de equipos de volumen para la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad de! instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~ Invima, dichos servicios y los bienes que incluye, son de comun utilizacién pues son
ofrecidos en el mercado en condiciones equivalentes para quien lo solicite, e independientemente de
sus caracteristicas descriptivas comparten patrones de calidad objetivamente definidos: por lo cual se
consideran bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacién, segin las
definiciones ya enunciada en el articulo 2.2.1.1.1.3.1 del Decreto 1082 de 2015.

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento asi lo
sefiale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por catélogo

derivados de la celebracién de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicién en
bolsas de productos.

Ahora bien, es preciso sefialar que a la fecha no existe Acuerdo Marco de Precios para la ejecucién de
la presente contratacion en la tienda Virtual del Estado Colombiano, que se ajuste a las necesidades de
la Entidad, por cuanto esta contratacion requiere de productos muy especificos y particulares para los
laboratorios de ensayo que no pueden ser adquiridos a través de los acuerdos marcos de precios y la
Tienda Virtual del Estado Colombiano por cuanto no son productos de uso comin en las entidades
estatales.

Asi mismo, de conformidad con la causal de seleccidn abreviada por boisa de productos, prevista en la
Ley 1150 de 2007 y el Decreto 1082 de 2015, se hace necesario contemplar que las entidades publicas
pueden comprar bienes y/o servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de comun utilizacion a
través del MERCADO DE COMPRAS PUBLICAS (MCP) que se realiza la Bolsa Mercantil de Colombia
BMC.
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En razdn a lo anterior, se elevo consulta a la Bolsa Mercantil de Colombia, mediante correo electronico
del 2026-02-17, con el fin de establecer si contaban con la disponibilidad de los bienes y servicios
requeridos en las especificaciones técnicas del presente proceso, a fin de determinar si se han
adelantado procesos de compra con objetos iguales o similares al que se pretende atender mediante
esta contratacion, obteniendo como respuesta de la Bolsa Mercantil, por medio de Juan David Cordoba
Mosquera- Ejecutivo de Cuenta — Unidad Estratégica de Negocios Publicos Vicepresidencia Comercial,
quien mediante correo electronico de fecha 2026-02-23 informé: “De acuerdo con su solicitud, me
permito informar que la adquisicion de los servicios solicitados en el archivo adjunto se encuentra
inscritos en la Bolsa Mercantil de Colombia y Sl es posible adquiririos a través de nuestro escenario. "

No obstante, es importante sefialar que la utilizacion del escenario de negociacién de ta Bolsa Mercantil
constituye un mecanismo previsto dentro del sistema de compras publicas, cuya aplicacion se presenta
en ausencia de un Acuerdo Marco de Precios que contenga en sus catalogos los bienes y servicios
requeridos y previo andlisis y comparacidon de sus ventajas frente a la subasta inversa, conforme a lo
dispuesto en el articulo 2.2.1.2.1.2.12 del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto 310 de
2021.. En consecuencia, corresponde a cada entidad, en cumplimiento al deber de planeacion y en
gjercicio de su autonomia administrativa y contractual, adoptar el mecanismo de seleccién que resulte
maés eficiente y favorable para el interés publico, como resultado del analisis y comparacion previstos
en la normativa vigente,, en aplicacion de los principios de economia, transparencia, responsabitidad y
seleccion objetiva previstos en la Ley 80 de 1993.

Como consideracion principal, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ha
obtenido descuentos competitivos en procesos adelantados en vigencias anteriores mediante
Seleccién Abreviada por Subasta Inversa Electronica para la contratacién de estos mismos servicios.
Este mecanismo ha permitido generar competencia efectiva entre los oferentes y optimizar el uso de
los recursos publicos, contribuyendo al cumplimiento de los principios de economia, celeridad y
eficiencia de la contratacion estatal.

Con el fin de sustentar la afirmacion previa, se realizd un andlisis comparativo de los resultados
economicos obtenidos en procesos adelantados por la Entidad en vigencias anteriores. Dicho analisis
toma como referencia la relacion entre el presupuesto oficial estimado y el valor finalmente adjudicado
en cada proceso, como indicador objetivo de eficiencia econdmica y optimizacion de los recursos
destinados.

N° del contrato 1178y 1177 de 2023 | 917 -918y 919 de 2024 | 613y 614 de 2025
Presupuesto Inicial $188,557,881 $179,196,611 $140,859,045
Valor Adjudicado $92.520.865 $86.416.291 $88.553.526
Descuento obtenido $96.037.016 $92.780.320 $52.305.519

% de reduccion 50,93% 51,78% : 37,13 %

El comportamiento historico evidencia que, en los escenarios en los cuales se implementd la subasta
inversa, se lograron reducciones significativas frente al presupuesto oficial, producto de la dinamica
competitiva propia de este mecanismo, con descuentos que oscilaron entre el 37,13 % y el 51,78 %,
representando ahorros relevantes en terminos absolutos.
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Lo anterior permite concluir que la subasta inversa eiectronica ha sido un mecanismo efectivo para
incentivar la competencia real entre oferentes y generar condiciones econdémicas sustancialmente mas
favorables para la Entidad, reflejadas en reducciones significativas frente al presupuesto oficial. En este
contexto, dichc mecanismo se consolida como una alternativa preferente frente a esquemas de
adquisicion que implican intermediacion obligatoria, como la Bolsa Mercantil de Colombia, la cual
incorpora costos adicionales al valor del contrato, estimados entre 1 % y 3,5 %, que se suman al precio

del bien o servicio sin que exista garantia de alcanzar ahorros equivalentes mediante su dinamica de
negociacién.

En ese sentido se debe considerar que la utilizacion del escenario de negociacién de la Bolsa Mercantil
implica el pago de comisiones y costos asociados a la intermediacién bursatil, lo cual incrementa el
valor final de la contratacién para la entidad. Asi mismo, dentro de dicho mecanismo la revision y
validacion técnica de las fichas de negociacion y de los requisitos asociados al proceso es realizada por
la Boisa Mercantil, lo que introduce un nivel acicional de intermediacién en ia evaluacidn técnica del
proceso. Tratandose de servicios altamente especializados de naturaleza metrolégica v de laboratorio,
cuya correcta definicion técnica resulta determinante para la adecuada gjecucion contractual, la
intervencion de terceros en la revision técnica podria generar riesgos de interpretacion o de alineacién
con las necesidades especificas de la entidad.

En consecuencia, el INVIMA determina que resulta procedente y mas beneficioso y eficiente para la
entidad adelantar el proceso mediante la modalidad de Seleccion Abreviada a través del mecanismo
de Subasta Inversa Electronica, teniendo como dnico facior de seleccion el menor precio, de
conformidad con lo dispuesto en el literal a), numeral 2. del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, en

concordancia con fo establecido en los articulos 2.2.1.2.1.2.1 al 2.2.1.2.1.2.6 del Decreto 1082 de
2015.

En la actualidad, el proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa se encuentra reglamentado
en primera instancia por el Decreto 1082 de 2015, donde en su articulo 2.2.1.2.1.2.1 dispone que la
subasta inversa podréa efectuarse de manera electrénica o presencial. Por lo tanto, y en razén a que la
Entidad ya cuenta con la infraestructura tecnoldgica necesaria para realizar el proceso de seleccion de
manera electronica, se adelantara bajo ésta, cumpliendo en todo caso el procedimiento descrito en la
disposicion aludida.

De igual manera, el Decreto 1860 de 2021 que modifica el articulo 2.2.1.2.1.2.2. de la Subseccidn 2
de la Seccién 2 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015 respecto
al procedimiento para la subasta inversa, establece lo siguiente:

ARTICULO 2.2.1.2.1.2.2. Procedimiento para la subasta inversa. Ademas de las reglas generales
previstas en la ley y en el presente titulo, las siguientes reglas son aplicables a la subasta inversa:

“1. Los pliegos de condiciones deben indicar: a) la fecha y hora de inicio de la subasta; b)
la periodicidad de los Lances; y c) el Margen Minimo para mejorar la oferta durante ia
subasta inversa. 2. La oferta debe contener dos partes, la primera en la cual el interesado
acredite su capacidad de participar en el Proceso de Contratacion vy acredite el
cumplimiento de la ficha técnica; y la sequnda parte debe contener el precio inicial
propuesto por el oferente. 3. La Entidad Estatal debe publicar un informe de habilitacién de
los oferentes, en el cual debe indicar si los bienes o servicios ofrecidos por el interesado
cumplen con la ficha técnica y si el oferente se encuentra habilitado. 4. Ha Y subasta inversa
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siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o servicios cumplen
con la ficha técnica. 5. Si en el Proceso de Contratacién se presenta un Unico oferente
cuyos bienes o servicios cumplen con la ficha técnica y estd habilitado, la Entidad Estatal
puede adjudicar el contrato al Unico oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la
disponibilidad presupuestal para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la subasta
inversa. 6. La subasta debe iniciar con el precio mas bajo indicado por los oferentes y en
consecuencia, solamente seran validos los Lances efectuados durante la subasta inversa
en los cuales la oferta sea mejorada en por lo menos el Margen Minimo establecido. 7. Si
los oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad Estatal debe adjudicar el
contrato al oferente que haya presentado el precio inicial més bajo. 8. Al terminar la
presentacion de cada Lance, la Entidad Estatal debe informar el valor del Lance més bajo.
9. Si al terminar la subasta inversa hay empate, la Entidad Estatal debe aplicar los criterios
del articulo 35 de la Ley 2069 de 2020 conforme con los medios de acreditacion del articulo
2.2.1.2.4.2 17 del presente Decreto.”

De esta manera, en el presente proceso de contratacidn, el mecanismo de seleccién serd el
procedimiento de SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA ELECTRONICA, de acuerdo con
el procedimiento establecido en el literal a), numeral 2 del articuio 2° de la Ley 1150 de 2007, el articulo
2.2.1.2.1.2.1 y siguientes del Decreto 1082 de 2015, modificado por el Decreto 1860 de 2021 y las
demas normas concordantes y complementarias sobre la materia. Se realizara por lotes en aras de la
bisqueda de la eficiencia administrativa.

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

El presupuesto oficial estimado para el presente proceso de seleccion se estima en la suma de hasta
CIENTO CINCUENTA Y TRES MILLONES OCHOCIENTOS TREINTA Y CINCO MiL CIENTO
CINCUENTA Y NUEVE PESOS M/CTE ($ 153.835.159) incluido IVA y demas impuestos, tasas y
contribuciones de ley a que haya lugar, distribuidos por grupos asf:

. [SETENTA Y NUEVE MILLONES TRESCIENTOS OCHENTA Y
»GRUR?"» CINCO MIL SETECIENTOS DOCE PESOS M/CTE $79.385.697
" | CUARENTA Y OCHO MILLONES QUINIENTOS CINCUENTA $ 46,550,786
- P0YTE2 I MIL SETECIENTOS NOVENTA Y UN PESOS M/CTE DO
GRUPO 3 | VEINTICINCO MILLONES OCHOCIENTOS NOVENTA Y § 25.898.676

(*) incluido IVA y demads impuestos, tasas y contribuciones de ley a que haya lugar

4.1. FORMA DE PAGO:

Para los grupos 1y 2, la forma de pago sera de la siguiente manera:
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ElInvima pagara ai contratista el valor del contrato en pagos periddicos, a razén de los valores unitarios
incluidos en la oferta economica del contratista, de acuerdo con los servicios y bienes efectivamente
prestados, debidamente programados por el supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del
Instituto, de conformidad con los tramites presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC
- Plan Anual Mensualizado de Caja, a ia presentacion y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento
de los requisitos de ejecucidn, acreditacion de los pagos parafiscales de Ley y la certificacidn de
cumplimiento a satisfaccion expedida por el supervisor del contrato.

Para el grupo 3, la forma de pago ser4 de la siguiente manera:

El Invima pagara al contratista el valor del contrato en un inico pago, una vez se reciba a satisfaccion
los equipos de medidores de volumen {Micropipeta monocanal de volumen variable -Dispensador de
Botella-Pipeta Multicanal) y la prestacion de servicios de calibracion de los equipos, de conformidad
con las especificaciones técnicas establecidas para la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad dei
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

Los precios unitarios de los bienes y servicios objeto del contrato seran fijos, sin formula de reajuste.
Los precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costos en que pueda incurrir el
contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y
contribuciones legalmente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para la

ejecucion de sus obligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio para
cada uno de los items e incluir el valor de IVA para cada item.

Nota 2: Se recibira esta factura hasta los primeros 15 dias calendarios del mes.

Nota 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para
tal efecto de acuerdo al articulo 1.6.1.4.2 del Decreto 1625 de 2016.

42. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversién

Ver Anexo
$ 153.835.159
| Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion, vigilancia y control de los productos
competencia del Invima a nivel Nacional

C-1903-0300-11-20201C-1903012: Servicio de analisis
de laboratorio.

Desarrollar acciones teécnicas y administrativas para el
control de calidad de los productos competencia del
Invima.

OLC07-12-0081 OLCO07-12-0082
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Atender y gestionar fas
necesidades de
| adquisicion de  equipos
|para la oficina de
| laboratorios y control de
i calidad. Por valor de
| VEINTICINCO MILLONES
OCHOCIENTOS

| NOVENTA Y OCHO MIL
SEISCIENTOS SETENTAY
SEIS PESOS
{$25.898.676) M/CTE

Atender y gestionar las

necesidades de
intervenciones
metrolégicas para los

equipos de la oficina de
laboratorios y control de
calidad. Por wvalor de
CIENTO VEINTISIETE
MILLONES
NOVECIENTOS TREINTA
Y SEIS MiL
CUATROCIENTOS
OCHENTA Y TRES PESOS
($127.936.483) M/CTE.

4.3,

JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION

Para la estimacién del presupuesto oficial del presente proceso, se realizd una exploracion inicial de
mercado mediante la solicitud de informacion a proveedores No. SI039 de 2026, a través del Sistema
Electronico de Contratacién Publica (SECOP Il), publicada el 04 de marzo de 2026, como se evidencia
en la imagen correspondiente.

1 Proceto : Prestar os ericios e ) <iones et darep

: Sofictudt dn inform:

. $103% OE 2026 ryneRty
© kot somremvin Dt
A 2

© S Ao DACA8 05 Fogind Vo 3t

LINEA DE TEMPO

PTG RERIS S

UISTADE OFERTRY

32D 10 e v Cher SAL PO

AT AR VOGNS

CTRERTRA NALIORAL 0 RUFRDLOCH FA4 RO 00 204
LA 9

N0V B3
TN
owsmern
IvovRn K

| EVALUACION ECONOHSEA .

[Tot e
esrsame

w8
arasions

QUTCHTI TY oo g it Wi | Y Tt At K

roria

Adicionalmente, dicha solicitud tuvo como propésito identificar las condiciones del sector frente a los
criterios diferenciales establecidos en el Decreto 1860 de 2021, relacionados con emprendimientos y
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empresas de mujeres, poblacion en condicién de pobreza extrema, victimas de desplazamiento
forzado, personas en proceso de reintegracion o reincorporacion, sujetos de especial proteccion
constitucional y Mipymes. Una vez finalizado el plazo establecido, se recibieron cotizaciones por parte
de los siguientes proveedores: LAB BRANDS S.A.S (Grupo 3), METROLOGICAL CENTER S.A.S

(Grupos 1, 2y 3), AVANTIKA COLOMBIA S.A.S (Grupo 3), CONAMET S.A.S (Grupos 1y 2) y KASSEL
GROUP S.A.S (Grupos 1y 2).

De igual manera, el 04 de marzo de 2026 se remitieron solicitudes de cotizacidn mediante correo
electronico a las empresas CONAMET, INGOBAR, KASAI, KAIKA, KASSEL, LABBRANDS y AVANTIKA,
seleccionadas por cumplir al menos una de las siguientes condiciones:

» Contar con acreditacién vigente conforme a la norma NTC ISO/IEC 17025, emitida por el
Qrganismo Nacional de Acreditacion de Colombia {ONAC), o por un organismo de acreditacion
reconocido internacionalmente, evidenciando el cumplimiento de las capacidades de medicion
e incertidumbres requeridas para medidores de volumen, conforme a lo definido por los
laboratorios y lo establecido en la Tabla 1 del numeral 2.4 del presente documento.

» Contar con la capacidad técnica para realizar repotenciamiento preventivo y/o correctivo de los
equipos de volumen pertenecientes a los laboratorios de! Invima.

¢ Disponer de la capacidad para suministrar micropipetas que cumplen con las especificaciones
técnicas exigidas por los laboratorios de control de calidad del Invima.

Como resultado, se recibieron cotizaciones de las siguientes empresas: CONAMET (Grupos
1y 2), KAIKA (Grupos 1, 2y 3), LABBRANDS (Grupo 3) y AVANTIKA (Grupo 3).
Las cotizaciones allegadas tanto por correo electronico como a través de SECOP I, y que pertenecieran

a una misma empresa, fueron comparadas, sin evidenciarse diferencias entre los valores y items
cotizados presentados por cada empresa.

Asilas cosas, para los grupos 1Yy 2, se elaboro el analisis econémico comparando los valores unitarios
sin IVA presentados por las empresas CONAMET, KAIKA, KASSEL Y METROLOGICAL CENTER S.AS,
en relacion con las intervenciones metroldgicas requeridas.

Por su parte, para el Grupo 3, el analisis econémico se realizé con base en los valores unitarios sin IVA
presentados por AVANTIKA COLOMBIA S.A.S. y KAIKA, descartdndose las cotizaciones de LAR
BRANDS S.A.S. y METROLOGICAL CENTER S.A.S. Lo anterior, debido a que, tras la revision técnica
de las ofertas, se evidenci6 que estas Gltimas no presentan soporte técnico verificable que demuestre
el cumplimiento de las especificaciones exigidas para el dispensador acoplable a frascos. En particular,
no se acredita la resistencia quimica frente a disolventes organicos agresivos —incluidos hidrocarburos
clorados y fluorados como el triclorotrifluoroetano y el diclorometano— ni la compatibilidad con &cidos
concentrados (HCI, HNO3), 4cido trifluoroacético (TFA), tetrahidrofurano (THF) y perodxidos. Asimismo,
no se evidencia el cumplimiento de las condiciones operativas limite (presién de vapor < 600 mbar,

viscosidad < 500 mm?/s, temperatura < 40 °C y densidad < 2,2 g/cm?), ni del marcaje metroldgico
requerido (DE-M).
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En contraste, las ofertas de KAIKA y AVANTIKA si presentan informacién técnica que respalda el
cumplimiento de las condiciones quimicas y operativas exigidas, asi como especificaciones acordes
con el uso previsto del equipo. No obstante, en lo relacionado con el marcaje metrologico, este debera
ser validado mediante certificacion del fabricante previo a la adjudicacién, con el fin de garantizar
plenamente el cumplimiento del requisito.

Adicionalmente, se precisa que la evaluacién del proceso se realiza por grupos y no por items
individuales, razon por la cual las ofertas deben cumplir de manera integral con la totalidad de las
especificaciones técnicas exigidas para cada uno de los equipos incluidos en el grupo correspondiente.
En este sentido, la falta de cumplimiento o la ausencia de evidencia técnica verificable en uno o mas
fterns —particularmente en las micropipetas— frente a los requisitos minimos establecidos, impide
garantizar la conformidad global de la propuesta. Por lo tanto, cualquier incumplimiento dentro del grupo
constituye causal suficiente para considerar la oferta como no conforme en su totalidad, en la medida
en que no se asegura el cumplimiento técnico integral requerido para la adecuada ejecucion del
contrato.

Una vez consolidadas las cotizaciones recibidas dentro del plazo establecido, para cada uno de los
grupos, se identificé que existen dispersiones en los valores de los diferentes elementos entre et 2.47%
yel114.97%.

Debido a estas amplias dispersiones y con el proposito de garantizar los principios de eficiencia, eficacia
y economia, asf como promover la libre competencia y asequrar la satisfaccidén de la necesidad de la
Entidad, se realizd la estimacion del valor unitario de mercado para cada uno de los elementos a
contratar mediante la aplicacién de la media armdnica, como medida de tendencia central adecuada
en contextos con variabilidad de precios. Este célculo se efectudé con base en las cotizaciones que
cumplen con las especificaciones técnicas establecidas por el Instituto, obteniéndose los resultados
que se muestran a continuacion:
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5. CRITERIOS DE SELECCION MAS FAVORABLES PARA LA ENTIDAD

En lo que respecta a la determinacion de la oferta mas favorable para la entidad, el articulo 2.2.1.1.2.2.2 del
Decreto 1082 de 2015 senala;

“Articulo 2.2.1.1.2.2.2. Ofrecimiento més favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta més
favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccicn del contratista.

()"

Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefiala:

“2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente: La
oferta mas favorable serd aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos Y econdmicos de
escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones o sus equivalentes, resulte ser la mas ventajosa para la entidad, sin que la favorabilidad
la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los contratos de Obra
publica, el menor plazo ofrecido no serd objeto de evaluacion. La entidad efectuard las
comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos ¥ la consulta de precios o .
condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad o de los organismos consultores
0 asesores designados para ello. (...)

3. Sin perjuicio de lo previsto en el numeral 1 del presente articulo, en los pliegos de condiciones
para las contrataciones cuyo objeto sea la adquisicion o suministro de bienes Y servicios de
caracteristicas técnicas uniformes y comun utilizacion, las entidades estatales incluirén como unico
factor de evaluacion el menor precio ofrecido.”

La adjudicacion se realizara a través del mecanismo de Subasta Inversa electrénica, conforme a las
reglas descritas en el Articulo 2.2.1.2.1.2.2 Procedimiento para la subasta inversa, del Decreto 1082
de 2015, modificado por el Articuio 6, del Decreto 1860 de 2021, y dando cumplimiento con el
mecanismo establecido por Colombia compra eficiente.

- Margen Minimo de Mejora: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo 2.2.1.2.1 2.2., del
Decreto 1082 del 2015, modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, el instituto informa
a los interesados que para que sea valido, cada lance debers reflejar el margen minimo de
mejora de oferta del TRES POR CIENTO (3%), por debajo del menor valor ofertado. Es
importante tener en cuenta que el proponente deber4 realizar sus lances estimando, para ello,
dicho margen minimo al Gitimo lance valido dentro de la subasta.

NOTA 1: La propuesta econdmica debera presentarse en pesos colombianos y presentar todos los elementos y/o
servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la ficha técnica.

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econdmica de
conformidad con el valor ofertado en el evento de subasta realizada, detallando los valores unitarios, los cuales
deben estar ajustados en porcentaje proporcional a la mejora de la oferta.

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un Unico oferente o sélo uno se encuentre habilitado. Teniendo en cuenta
lo dispuesto en el numeral 5° del articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015, el instituto informa a los
interesados que cuando se haya presentado un solo oferente o exista solo un proponente habilitado, siempre vy

cuando su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el pliego, no se llevara a cabo la subasta inversa y se procedera
a adjudicar el contrato.
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5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccion en la cual la
escogencia se haga al ofrecimiento mas favorable a la entidad y a los fines que ella busca, sin tener en
consideracion factores de afecto o de interés y, en general, cualquier clase de motivacién subjetiva.

(...)"
Siendo asi lo anterior, contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad juridica:

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

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

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

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

5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

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

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

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL

De acuerdo con el andlisis det sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecieron
los siguientes requisitos.
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La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacion contenida en
el certificado de inscripcion, calificacidn y clasificacion — Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual

deberd estar actualizada y en firme con corte a diciembre 31 de 2025, de conformidad con el Decreto
1082 de 2015.

El proponente u oferente debera acreditar los indicadores financieros sefialados en el pliego de
condiciones y relacionados en el oficio de indicadores cargado en el SECOP Il del presente proceso de
seleccion, que permitan verificar la salud o capacidad financiera minima requerida a través de su
liquidez, endeudamiento, razén de cobertura, capital de trabajo y otros.

Asilas cosas, si el proponente es un Consorcio o Unién Temporal, cada uno de sus integrantes debera
allegar el correspondiente Certificado de inscripcidn en el Registro Unico de Proponentes, los
indicadores deben acreditarse conforme a las reglas generales del Decreto 1082 de 2015, es decir,
con la informacién financiera del afio inmediatamente anterior.

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del propenente para cumplir
oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima.

Asi mismo se estableceran factores diferenciales en cumplimiento de lo preceptuado en el articulo
2.2.1.2.4.2.18. del Decreto 1082 de 2015, Adicionado por el Art. 3 del Decreto 1860 de 2021 o las
normas que lo madifiquen, adicionen o complementen. Tratandose de proponentes plurales, el criterio
diferencial solo se aplicara si por lo menos uno de los integrantes acredita la calidad de Mipyme v tiene
una participacion igual o superior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unién temporal.

En el mismo sentido se estableceran factores diferenciales en cumplimiento de lo preceptuado en el
articulo 2.2.1.2.4.2.7.3. del Decreto 1082 de 2015, Adicionado por el Art. 3 del Decreto 1860 de 2021
0 las normas que lo modifiquen, adicionen o complementen. Tratandose de proponentes plurales, estas
condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno de los integrantes cumpla con los criterios previstos
en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. de Decreto 1082 de 2015 y acredite una participacion no inferior al diez por
ciento (10%) en el consorcio o la union temporal, aportando la experiencia requerida, como minimo, en
una proporcion equivalente a su participacion en la conformacion del proponente piural.

El cumplimiento de las anteriores condiciones es muestra de la aptitud del proponente para cumplir
oportuna y cabalmente el objeto del contrato que pretenda celebrar con el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — invima.

Nota 1: para el caso de las propuestas presentadas por consorcios o uniones temporales, los indices
de liquidez, nivel de endeudamiento, razén de cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y del
activo se verificaran o determinaran segun corresponda: cuando son Consorcios y/o Uniones
Temporales, se tendran en cuenta las directrices impartidas por Colombia Compra Eficiente.

Nota 2. las personas naturales o juridicas extranjeras sin domicilio o sucursal en Colombia, no estan
obligadas a estar inscritas en el RUP, por lo cual la entidad verificara directamente el cumplimiento de
los requisitos habilitantes. Los oferentes extranjeros no obligados a tener RUP deben presentar sus
estados financieros a la fecha de corte establecida en los paises de origen o en sus estatutos sociales.
Los mismos deberéan estar en la moneda legal del pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en
pesos colombianos.

62 de 106



L E AP

% GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL

gn ImO FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Cédigo: GAD-GCT-FM13 , Version: 01 l Fecha de Emision: 2022-02-01 ] Pégina 63 de 106

Nota 3: para el caso que el indicador de cobertura de intereses arrojara indeterminado, el resultado
serfa cumple.

Nota 4: los Indicadores Financieros se levantan con base a fa informacion financiera del SIREM (Sistema
de Informacién y Riesgo Empresarial) de la Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta el
sector objeto de contratacion.

Estas notas se encuentran sujetas a variacion de acuerdo a lo definido para cada proceso por el Grupo
Financiero y Presupuestal.

5.1.3.

REQUISITOS DE EXPERIENCIA

a) Se tendra como experiencia minima habilitante aquella acreditada a través del RUP mediante

los contratos alli certificados e identificados con fa clasificacion UNSPSC. Los proponentes
deberan aportar con su oferta el FORMATO EXPERIENCIA ESPECIFICA DEL PROPONENTE
en el cual debers relacionar los contratos que pretende acreditar para el cumplimiento del
requisito. Asi mismo, en aras de verificar que los objetos desarrollados guarden relacion con el
objeto del contrato, se debera aportar copia de las certificaciones de los contratos terminados
y recibidos a satisfaccion, previo a la fecha del cierre del proceso y deberan tener como minimo
la siguiente informacién:

Fecha de expedicion de la certificacion.

Nombre del contratante.

Nombre o razén social del contratista con NIT

Ntimero del contrato (en caso de que el contrato cuente con nimerc de identificacion).
Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

Nombre completo, cargo y nuimero telefénico o correo electrénico institucional de la
persona que firma la certificacion, la cual debe ser competente para ello.

» Porcentaje de participacién en caso de proponentes plurales

> Valor ejecutado del contrato. '

VVVVVVYY

NOTA 1: En caso de que la certificacion no contenga toda la informacién, se podra aportar como
soporte de esta el acta de liquidacién o el acta de entrega a satisfaccion de los contratos con
los cuales se pretenda acreditar la experiencia, siempre y cuando el documento provenga de la
entidad contratante del servicio y se pueda extraer y verificar toda la informacion vy las
condiciones establecidas.

NQTA 2: Las certificaciones deberan ser expedidas por el contratante, no se tendran en cuenta
aquellas expedidas por el mismo oferente (auto certificaciones).

El objeto de los contratos ejecutados certificados para verificar la experiencia debe estar
relacionado con el objeto del proceso de seleccion y deberan estar clasificados hasta el tercer
nivel, en al menos uno (1) de los cédigos del Clasificador de Bienes y Servicios del presente
proceso descritos a continuacion:
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Servicios Basados - . Ingenieria mecanica
1,2 en Ingenieria, Serv(ljcps profe§|onales 17
Investigacion y :rgjfgcli::?ay Ingenieria eléctrica y 81101700
Tecnologia electronica
41 12 15
Equipos vy
Suministros de Suministros y Equipo y suministros
3 Laboratorio, de accesorios de de pipetas y 41121500
Medicién, de laboratorio manipulacion de
Observacién y de liquidos
Pruebas

d)

a)

La sumatoria del valor de los contratos certificados, debera ser igual o superior al 100% del
presupuesto oficial, expresado en Salarios Minimos Legales Mensuales Vigentes -SMLMV-. La
evaluacion de la experiencia se realizara de manera individual por grupo, por lo que en el evento
€n que un proponente se presente simultaneamente a varios grupos debera acreditar la
experiencia correspondiente al 100% del resultado de la sumatoria de los SMMLY exigidas para

cada uno de los grupos a los que se presente, que en el presente caso corresponden a los
siguientes:

GRUPO 1 45
GRUPO 2 28
GRUPO 3 15

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participé en unién temporal o
consorcio, se considerara dicha experiencia de acuerdo con su porcentaje participacion en e
proponente plural, para lo cual debers aportarse copia del respectivo documento de
constitucion del mismo, asi como el certificado del RUP de cada uno de los integrantes el cual
debera estar vigente y en firme.

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

EI INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA,
puede ejercer el derecho de solicitar a los proponentes aclaracion y/o ampliacién de cualquier
informacion referente a la experiencia certificada, sin perjuicio de la potestad verificatoria que
podra ejercer directamente ante quienes expiden los certificados de experiencia y/o las

empresas contratantes. :

El ntimero de certificados para acreditar experiencia estara sujeto a los criterios diferenciales
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de que trata el Decreto 1860 de 2021, Decreto 287 de 2026 y las deméas normas que modifiquen
o complementen, asi:

Maximo tres  (3) contratos
certificados
Méaximo cuatro (4) contratos
certificados

Maximo cuatro (4) confratos
certificados

El factor diferencial Gnicamente se aplicara cuando se acredite la circunstancia para considerar e}
numero de certificados.

5.1.3.1. ACREDITACION DE CALIDAD DE MIPYMES

Las Mipymes deberan acreditar su tamafio empresarial de conformidad con lo establecido en el
articulo 2.2.1.2.4.2.4 del Decreto 1082 de 2015 y del articulo 2.2.1.13.2.4 del Decreto 1074 de 2015
o las normas que los modifiquen adicionen o sustituyan, esto es:

» Personas naturales deberan aportar:
i.  Certificaciéon expedida por ellos y un contador plblico, donde se acredite el tamafio
empresarial, adjuntando copia del registro mercantil

» Personas juridicas deberan aportar:

i, Certificacion expedida por el representante legal y el contador o revisor fiscal, si estan
obligados a tenerlo, acreditando el tamafio empresarial y adjuntando copia del certificado
de existencia y representacion legal expedido por la Camara de Comercio o por la autoridad
competente para expedir dicha certificacién.

Cooperativa 0 asociaciones mutuales: deberan aportar:

i.  Certificado de existencia y representacién legal expedido por la Camara de Comercio o la
autoridad respectiva.

Proponentes plurales: Tratdndose de proponentes plurales, el criterio diferencial solo se aplicara si por
lo menos uno de los integrantes acredita la calidad de Mipyme y tiene una participacién igual o superior
al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unidén temporal.

NOTA 1: Para la acreditacion del tamafio empresarial debera observarse los rangos de clasificacion
empresarial establecidos de conformidad con la Ley 530 de 2000 vy el Decreto 1074 de 2015, o las
normas que lo modifiquen, sustituyan o complementen.

NOTA 2: En todo caso los proponentes podran acreditar la condicién de Mipyme a través de la copia
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del certificado del Registro Unico de Proponentes, e! cual debera encontrarse vigente y en firme al
momento de su presentacion.

21.1.4.2. Acreditacién de Proponentes que acrediten condicién de emprendimientos y empresas de
personas con discapacidad

Para acreditar la condicién de emprendimiento y empresas de personas con discapacidad y obtener el
criterio diferencial, el proponente debe estar en alguna de las siguientes condiciones:

a)

Personas naturales con discapacidad que ejerzan una profesion liberal. Esta circunstancia se
acreditara mediante la copia de cédula de ciudadania, la cédula de extranjeria o el pasaporte,
el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, asi como el titulo profesional correspondiente.

Personas naturales con discapacidad que hayan realizado actividades comerciales a través de
un establecimiento de comercio, durante al menos el Gltimo afio anterior a la fecha de cierre del
proceso de seleccion. Esta circunstancia se acreditarda mediante Ia copia de cédula de
ciudadania, la cédula de extranjeria o el pasaporte, el certificado de discapacidad expedido de
acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccién Social, asi como la copia del
registro mercantil.

Personas juridicas donde mas del cincuenta por ciento (509%;) de sus acciones, partes de interés
o cuotas de participacién pertenezcan a personas con discapacidad y los derechos de
propiedad hayan pertenecido a estas durante al menos el Gltimo afio anterior a la fecha de cierre
del Proceso de Seleccion. La circunstancia de la propiedad de la persona juridica se acreditara
mediante certificacién expedida por el representante legal y el revisor fiscal, cuando exista, de
acuerdo con los requerimientos de ley o, el contador, donde conste la distribucion de los
derechos en la sociedad y el tiempo en el que las personas con discapacidad han mantenido su
participacion. Adicionalmente se debe adjuntar la copia de cédula de ciudadania, la cédula de
extranjeria o el pasaporte, el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa
del Ministerio de Salud y Proteccion Social, asi como la copia del certificado de existencia y
representacion legal.

Personas juridicas que tengan vinculadas laboralmente al menos una persona con discapacidad
en empleos del nivel directivo de la empresa durante al menos el Gltimo afo anterior a la fecha
de cierre del Proceso de Seleccion en el mismo cargo u otro del mismo nivel. Por otra parte, se
entendera como empleos del nivel directivo aquellos cuyas funciones estan relacionadas con la
direccion de &reas misionales de la empresa y la toma de decisiones a nivel estratégico. En este
sentido, seran cargos de nivel directivo los que dentro de la organizacion de la empresa se
encuentran ubicados en un nivel de mando o los que por su jerarquia desempefian cargos
encaminados al cumplimiento de funciones orientadas a representar al empleador. Esta
circunstancia se acreditard mediante certificacién expedida por el representante legal y el
revisor fiscal, cuando exista de acuerdo con los requerimientos de ley, o el contador, donde se
sefiale de manera detallada las personas con discapacidad que ocupan cargos de nivel directivo
del proponente y el tiempo de vinculacién. La certificacién debera relacionar el nombre completo
y el nimero de documento de identidad de las personas con discapacidad que ocupan cargos
de nivel directivo del proponente. Como soporte, se anexara copia de los respectivos
documentos de identidad, copia de los contratos de trabajo o certificacién laboral con las
funciones, asi como el certificado de aportes a seguridad social del Ultimo afio en el que se
demuestren los pagos realizados por el empleador, y el certificado de discapacidad expedido
de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccion Social
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e) Tratandose de proponentes plurales, estas condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno
de los integrantes cumpla con los criterios previstos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. de este Decreto
y acredite una participacion no inferior al diez por ciento (10%) en el consorcio o fa unidn
temporal, aportando la experiencia requerida, como minimo, en una proporcion equivalente a
su participacion en la conformacion del proponente plural

5.1.3.2. ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJERQOS.

Para las personas naturales o juridicas extranjeras, sin domicilio, sucursal o representacion en
Colombia, interesadas en participar en el presente proceso de contratacion, no requieren estar inscritos
en el Registro Unico de Proponentes (RUP).

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar maximo cuatro (4) certificaciones expedidas por
terceros y copias de contratos con entidades pliblicas o personas juridicas privadas, que los solicitados
para los proponentes nacionales, para acreditar la experiencia y que cumplan con los requisitos
establecidos en el pliego de condiciones definitivo. Lo anterior acorde a la “Gufa para la participacion
de Proveedores Extranjeros en Procesos de Contratacion (G-PPEPC-01)" de Colombia Compra
Eficiente.

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con la traduccidn oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con una
traduccion simple al castellano y entregar la traduccién oficial al castellano dentro del plazo previsto
para la subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentadoss

5.1.4. REQUISITOS MINIMOS TECNICOS PARA TODOS LOS GRUPOS

El proponente debe anexar a la propuesta, los documentos exigidos para acreditar el cumplimiento de
requisitos técnicos minimos establecidos por la Entidad, como se presenta a continuacion:

5.1.4.2. CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

El proponente deberd certificar mediante la Carta de presentacion de la oferta que, de resultar
adjudicatario, cumplird con las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 2.4. del estudio
previo.

Serg motivo de RECHAZO DE LA PROPUESTA, cuando el proponente no aporte compromiso
de aceptacién de las especificaciones sefialadas en el estudio previo, establecidas en el
proceso de seleccion.

3 Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente.
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5.1.4.3. CERTIFICADO DE ACREDITACION VIGENTE DE CALIBRACION PARA LOS GRUPOS 1,2Y
3.

El proponente debers allegar el certificado de acreditacion vigente de quien prestara los servicios de
calibracion bajo la norma NTC ISO/IEC ISO 8655-8, emitido por el Organismo Nacional de Acreditacion
de Colombia - ONAC o por un Organismo de Acreditacion de pals signatario de Acuerdos Multilaterales
de Acreditacion cuando el ONAC no tenga competencia técnica para acreditar a un organismo en un
alcance conforme a los requerimientos definidos. Dicho certificado debera cumplir con los puntos de
calibracion y con los Requisitos minimos de Incertidumbre o capacidad de medicién del laboratorio
{CMC), expuestos en especificaciones técnicas de la tabla No. 1 del numeral 2.4 del estudio previo.

5.1.4.4. CARTA DE COMPROMISO COMERCIAL PARA LOS GRUPOS 1Y 2

Teniendo en cuenta que las actividades de calibracién y/o repotenciamiento requeridas para la
ejecucion del contrato podréan ser realizadas por una empresa distinta al proponente y que la Entidad
debe verificar desde la etapa de seleccién que el oferente cuenta con el respaldo técnico necesario
para garantizar la correcta ejecucion del objeto contractual, el proponente debera presentar con su
oferta carta de compromiso suscrita por el representante legal de la persona que prestard los servicios
de calibracion y/o repotenciamiento, mediante la cual se acredite la existencia de una relacion
comercial, contractual o de colaboracién vigente para la ejecucion del objeto contractual vy la
disponibilidad para prestar los servicios de calibracién y/o repotenciamiento requeridos, en caso de
que el proponente resulte adjudicatario.

La carta deberd contener como minimo:

a) Nombre o razdn social e identificacion del proponente.

b) Nombre o razon social e identificacién de la organizacion que efectuara los servicios de calibracién
y/o repotenciamiento.

¢) Manifestacion expresa de la existencia de la relacién comercial, contractual o de colaboracién
vigente entre las partes. :

d) Indicacion de los servicios de caiibracion y/o repotenciamiento respecto de los cuales se adquiere
el compromiso.

) Manifestacion expresa de disponibilidad para prestar los servicios requeridos durante la ejecucion
del contrato, en caso de resultar adjudicatario el proponente.

f) Vigencia del compromiso (durante el plazo de gjecucion contractual).

g) Nombre, cargo y firma de la persona facultada para suscribir el documento.

6.1.4.5. ENTREGA DE CATALOGOS/FICHA TECNICA DEL PRODUCTO PARA EL GRUPO 3

El proponente debera entregar junto a la propuesta el Catalogo'/ficha técnica expedida por el
fabricante donde reposan las especificaciones técnicas requeridas del producto, que deben cumplir
con las caracteristicas exigidas en el pliego o ser de superiores caracteristicas, dichos documentos
deberan ser aportados en espafiol, de lo contrario se debers entregar traduccion simple al espafiol.

5.1.5. VERIFICACION DE LA OFERTA ECONOMICA

14 Catalogo: Descripcion especifica de un producto Y su respectiva marca.
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En el momento de la apertura de los sobres de la propuesta inicial de precio en la plataforma SECOP |
de los proponentes habilitados (Juridica, financiera y técnicamente) en cada uno de los grupos, se
verificard en las propuestas econdmicas que los valores unitarios de los items, asi como el valor total
de la sumatoria de los items no superen los valores topes reflejados en el numeral 4.3 del estudio previo
que soporta la presente contratacién, so pena de rechazar la propuesta.

El oferente no deberd incluir centavos (decimales) en el valor de la Propuesta Econdmica. En caso de
incluirse, el Comité Evaluador procedera a realizar la correccion aritmética, que consiste UNICAMENTE
en aproximar el valor de la Propuesta Econdmica por exceso o por defecto al entero mas cercano ast:

- Sielvalor de los centavos es igual o superior a 50, se aproxima al entero siguiente;
- Sielvalor de los centavos es inferior a 50, se aproxima al entero anterior.

En aplicacion del principio de medicion establecido en el régimen de Contabilidad Publica, expedido por
el Contador General de la Nacion, la cuantificacién en términos monetarios debe hacerse utilizando
como unidad de medida el peso colombiano, que es la moneda nacional. Por lo tanto, la propuesta
economica debera contener las cuantias o valores monetarios sin centavos.

Se entendera que en el valor de la propuesta estén incluidos los impuestos, tasas, contribuciones,
costos, gastos y demas conceptos requeridos para la presentacién de la propuesta, prestacion del
servicio, legalizacién, ejecucidn y liquidacién del contrato resultante de este proceso de seleccion, que
estaran a cargo del proponente y del contratista segun el caso.

Los costos, gastos y demés conceptos en que incurran los proponentes para la elaboracién y
presentacion de las propuestas, seran de su propia cuenta y riesgo. La entidad no reconocera ni
reembolsara valor alguno por este concepto.

En caso de que el proponente no haya leido y revisado toda la informacién relacionada con las
condiciones que puedan afectar la ejecucion objeto de este proceso, no lo eximira de la responsabilidad
por la ejecucion del contrato y del costo necesario para el desarrollo satisfactorio del mismo.

Los valores propuestos deberan contemplar todos los costos directos e indirectos para en los cuales
incurra el proponente para la correcta ejecucion del objeto de la presente contratacion.

Cualquier error u omision no dara lugar a modificar el valor propuesto y el proponente favorecido debera
asumir los sobrecostos que esto le ocasione.

Los precios contenidos en la propuesta NO ESTAN SUJETOS A REAJUSTE ALGUNO, por tal razon, el
proponente debera tener en cuenta en el momento de la elaboracién de estos los posibles incrementos.
Por tal razén el adjudicatario se obliga durante la ejecucidén del contrato al PRECIO UNITARIO
ADJUDICADO EN LA SUBASTA INVERSA, sin formula de reajuste.

El presente proceso se adjudicara por el valor total ofertado por el oferente y se ejecutara conforme con
los valores ofertados por el oferente en cada uno de los grupos e items de las ofertas econémica.

En caso de que el precio ofertado sea artificialmente bajo en cada uno de los grupos o que la Entidad
dentro de su andlisis considere que el precio final de la subasta se encuentra artificialmente bajo, se
procedera de conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de 2015.
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El proponente deberé diligenciar los valores requeridos en la plataforma del SECOP Il en la seccién de
PROPUESTA ECONOMICA,

El proponente debera tener en cuenta que si en su propuesta economica omite indicar uno o varios de
los valores unitarios en la lista de precios o registra uno o varios valores unitarios como cero (Oyenla
Piataforma Transaccional Secop !, la propuesta sera rechazada.

5.2. FACTORES DE PONDERACION:

No Aplica
6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO

De conformidad con fo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
“Evaluacion 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 ¥ guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con los dispuesto en el Manual para la
Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacidn. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.

La siguiente matriz se realiza siguiendo las recomendaciones de la Agencia Nacional de Contratacion —
Colombia Compra Eficiente para los procesos de contratacién, estableciendo su calificacion,
probabilidad de ocurrencia estimada, impacto de riesgo, tratamientos que se puedan realizar y las
caracteristicas de su monitoreo adecuado para su administracién y gestion, de acuerdo con las
capacidades de las partes:

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Prestacion de servicios de intervenciones metroldgicas, repotenciamiento
preventivo y correctivo, incluyendo la calibracién, repuestos e insumos para los
equipos medidores de volumen y adquisicion de equipos medidores de volumen
para la oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

$153.835.159

De conformidad con lo indicado en el numeral 2.8. del presente estudio previo.

6.2. IDENTIFICACION Y CALIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso
y tipo de riesgo definido en el "Manual para ia identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacién y firma del contrato, como resultado del proceso de contratacion, b) los
eventos que pueden alterara la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio
economico del contrato, d) eventos previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la
necesidad motivo de la contratacion
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6.3. EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

6.3.3. PROBAILIDAD DEL RIESGO

Raro (puede ocurrir excepcionalmente) 1
Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
Posible {puede ocurrir en cualquier momento) 3
Probable (probablemente pueda ocurrir) 4
casi cierto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5

6.3.4. IMPACTO DEL RIESGO

Los sobrecostos no
representan mas del uno
por ciento (1%) el valor
del contrato

Los sobrecostos
no representan
més del cinco por
ciento (5 %) del
valor del contrato

Dificulta la Qbs"!’ye la
ejecucién del Afecta la ejecucién del PertU(ba la
contrato de ejecucion del contrato ejecucion del
Obstruye la ejecucion manera baja contrato sin sustancialmente, contrato de
del contrato de manera Aplicand é ’ alterar el pero aun asi manera grave
intrascendente medidas minimas | beneficio para las permitg la imposibilitgndc la
se puede lograr el partes consecgcton del cqnsecucnén del
objeto contractual objeto objeto contractual
contractual
Genera un

Impacto sobre el

valor del contrato

en mas de treinta
por ciento, es decir

Incrementa el
valor del contrato
entre quince por

impacto sobre el
valor del contrato
entre el ¢cinco por

ciento (5%) y el | ciento (15%) y el A
quince por ciento | treinta por ciento (31 32‘ 32;?3!:‘nte,
(15%) del valor (30%) contrato
del contrat

ODERAI

6.3.5. VALORACION DEL RIESGO

Dificulta la
ejecucion del Obstruye la Perturba Ia
Obstruye la contrat% d.e . Afec_téa ‘ad I e;ecuctlér: del sjecucion del
ejecucion del m:ngra aja. gjecucion oe contrato contrato de manera
plicando contrato sin sustancialmente
contrato de medidas alterar el pero aun asi grave
manera minimas se | beneficio para las permite la imposibifitando a
intrascendente : consecucién del
puede fograr partes consecucion del bieto contractual
el objeto objeto contractual oo
contractual :
$7.691.759,10 $23.075.277,30 Mas de
$ 1.538.351,82 $7.691.759,10 a a $ 46.150.554.60
$23.075.277,30 $ 46.150.554,60 e
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Raro 1
Improbable 2
Posible 3
Probable 4
Casi cierto 5

Riesgo Extremo

Riesgo Alto

Riesgo Medio

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

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

Vigencia por el término de ejecucion del contrato y seis(6) meses
mas, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de

Cumplimiento del 20% del valor del perfeccionamiento y ejecucién. En todo caso el contratista debera
contrato contrato 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
Calidad del servicio 20% del valor del Vlgencna ;zo(rj el term:gg d; lejecqgt.cc)jn del cct)'n;ratqy seis (6) mesdesl
(Para el Grupo 1y 2 contrato mas, contados a partir del recibido a satisfaccion por parte de
supervisor,
Salaruc;s:c?;; sst:;cxones 5% del valor del Vigencia del contrato y tres (3) afios mas, contados a partir del
. o contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucion.
indemnizaciones laborales

Calidad y correcto o Vigencia por el término de ejecucion del contrato y doce (12)
. ; 20% del valor del i . " . M
funcionamiento de los contrato meses mads, contados a partir del recibido a satisfaccion por parte
bienes del supervisor.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION

Para determinar la cobertura y el umbral especifico de un acuerdo comercial las Entidades Estatales
deberan verificar, en primer lugar, el fistado de entidades expresamente establecido en el texto del
acuerdo, asi como la metodologia que disponga para determinar el umbral aplicable. Lo anterior, pues
al articulo 2.2.1.2.4.1.1 del Decreto 1082 de 2015 sefiala expresamente que “las Entidades Estatales
deben adelantar los Procesos de Contratacion de acuerdo con lo previsto en los Acuerdos Comerciales,
cuando estos les sean aplicables”. De esta manera, deberan verificar primero el texto del acuerdo y

aplicar las regias que alii se establezcan para determinar si es aplicable a la entidad y para la estimacién
del umbral.

Estimacion del umbral, es importante aclarar que los valores a partir de los cuales rigen los acuerdos
comerciales para cada proceso de contratacion son generalmente negociados en délares de los
Estados Unidos de América o en Derechos Especiales de Giro (DEG) — Special Drawing Rights, SDR
por sus siglas en inglés —. El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MinCIT) es &l encargado de
sefalar, con la periodicidad definida en cada Acuerdo Comercial, el valor de conversién de estas
monedas a pesos colombianos para determinar el umbral aplicable. Las Entidades deberan hacer uso
de esta informacion para verificar el valor del umbral y determinar si el acuerdo cubre el proceso de
contratacién. En este sentido, salvo que el acuerdo comercial asi lo determine, no corresponde a cada
entidad realizar la conversion del umbral establecido en DEG o en oira moneda a la moneda nacional
segun el valor de la TRM aplicable al dia en que realice la consulta. Por el contrario, 1a entidad debera

considerar el umbral aplicable segun las reglas, férmulas y periodicidad que al respecto establezca cada
acuerdo comercial.
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Al respecto, el Manual expedido por esta Agencia aclara que los valores de los umbrales aplicables a
las distintas entidades que se encuentran incluidos en los Anexos No. 1, 2 y 3 corresponden a los
umbrales inicialmente pactados en el Acuerdo Comercial. Sin embargo, resalta que estos valores se
actualizan cada dos afios a valores en pesos colombianos teniendo en cuenta las formulas y TRM,
segun lo previsto en cada Acuerdo Comercial. Con el fin de facilitar el cumplimiento de este deber, esta
Agencia y el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo (MinCIT) elaboran y publican periédicamente
un documento en el cual especifican el valor de los umbrales y la vigencia en la cual son aplicables.

Para el caso en estudio, aplican las siguientes vigencias tomadas consultadas de la pagina web:
https://www.colombiacompra.gov.co/wp-content/uploads/2024/10/Umbrales-2026.pdf

Nota 2: Segun el Ministerio de Comercio Industria y Turismo — MINCIT el valor de los umbrales tendra vigencia
del 1 de enero del 2026 hasta el 31 de diciembre de 2027, para los Acuerdos Comerciales suscritos con: (i)
Canada, (ii) Reino Unido de Gran Bretaria e Irlanda del Norte, (i) Estados Unidos, (iv) Chile, (v) Costa Rica, (vi)
Alianza del Pacifico y (vii) Corea.

Nota 3: Segtin el MINCIT el valor de los umbrales tendra vigencia del 1 de enero del 2025 hasta el 31 de diciembre
de 2026, para los Acuerdos Comerciales suscritos con: (i) México, (iii) paises de la Unién Europea, y(iii) palses
EFTA (Suiza, Noruega, Liechtenstein e Islandia).

Nota 4: El Acuerdo Comercial entre Colombia vy los paises del Tridngulo Norte de Centroamérica (El Salvador,

Guatemala y Honduras) no se incluye en el presente documento dado que no se establecieron umbrales para su
aplicabifidad.

Nota 5: En cuanto al acuerdo comercial vigente con Israel los umbrales establecidos en DEG' se calcularan y
convertirén a pesos colombianos utilizando la Tasa Representativa del Mercado (TRM) del Banco de la Republica

de Colombia del dfa anterior a la fecha de publicacion del aviso de convocatoria del respectivo proceso de compra
(ver ejemplo en la seccion correspondiente).

Se establecen como condiciones para determinar si el proceso est4 cobijado por un acuerdo comercial
los siguientes:

Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.
Que el valor de la contratacién se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo
para su aplicabilidad a la entidad estatal.

* Que no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

3
S @ o B
umeraL | B | S| Ee g Presupuesto | 3 :g s &
ACUERDO COMERCIAL NIVEL | 20262027 | § |m 2| S5 85| ostimadodel | 838 o8 justificacion
cOoLS 2| S8 852 ¢ futuro proceso | S £358
> [EC | "2 5| decontractual | & S B 5
<
Valor del
Central presupuesto
CANADA Y COLOMBIA bienesy |$433.332.253 SI | SI NO $153.835.159 NO estimado es
servicios inferior al
Umbral
REINO UNIDO DE GRAN Central : Valor del
BRETANA E IRLANDA DEL | bienesy |$709.188.4641 Si | §I NO $153.835.159 NO presupuesto
NORTE Y COLOMBIA servicios 8 &”:;‘;" a

'* Derechos Especiales de Giro (DEG) -Special Drawing Rights, SDR por sus siglas en inglés.
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ESTADOS UNIDOS Y Centra! pfzi'.f’éfs'm
bienesy | $439.974.981 | SI | I NO $153.835.159 NO A
COLOMBIA . es inferior al
Servicios
Umbral
Central Valor delt
CHILE Y COLOMBIA bienesy | $272.764.794 | sI | s NO $153.835.159 NO presupuesto
L es inferior al
servicios
Umbral
Central Valor delt
COSTARICAY COLOMBIA | bienesy | $432.974.981 | 81 | sl NO $153.835.159 NO pre?‘;p“’es ‘}
servicios €8 inferior a
Umbral
Acuerdo Marco De La Alianza Central pr\ézt);uieslto
o i bienesy |$272.951.066| SI | SI NO $153.835.159 NO >
Del Pacifico - Chile L es inferior al
Servicios
. Umbral
' Central Valor del
Acuerdo Marco De La Alianza | i O | o pro 051066 | 81 | i NO $153.835.159 NO presupuesto
Del Pacifico - México . es inferior al
Servicios
Umbral
! Central Valor del
Acuerdo Marco De La Allanza | i O | o s1a 607,026 | 81 | st NO | $153.835.150 |  NO presupuesto
Del Pacifico - Pert L es inferior al
Servicios
Umbral
Central r\éalor deslt
COREA Y COLOMBIA bienesy | $382.000.000 | SI | Sl NO $153.835.159 NO gs 'f“;:’r‘fgr ;
servicios
Umbral
ESTADOS UNIDOS Central pr\;zif;:udeegto
MEXICANOS ¥ COLOMBIA bienesy |$341.973.443| St | SI NO $153.835.159 NO os inferior &l
Servicios
Umbral
COLOMBIA Y LOS ESTADOS Central Valor del
AELC (EFTA: SUIZA, ! presupussto
NORUEGA, LIECHTENSTEIN £ :;’I‘;foys $735.207.922\ 8t | 8l NO | $153.835.159 NO es inferior al
ISLANDIA) Umbral
Central Valor del
UNION EUROPEA Y X presupuesto
COLOMBIA bienesy | $735.207.022 | SI | SI NO $153.835.159 NO e Inferior al
Servicios
Umbral
Umbral: Valor del
Central 130.000 DEG presupuesto
ISRAEL Y COLOMBIA :elmfoi - st | si NO $153.835.159 NO s inferior &l
$477.855.300 Umbral
Nota: TRM vigente el Domingo 5 de Abril del 2026 $3.675,81
Umbral: 130.000 DEG (ISRAEL Y COLOMBIA ) 130.000 | $477.855.300

En este punto es necesario aclarar que, el proceso contractual es estudio por NO lo abijaria ninguno de

los acuerdos comerciales vigentes debido a que el valor del presupuesto es inferior al Umbral.

Por otro lado, el futuro proceso contractual estarfa exento de la cobertura de acuerdo comercial toda

vez que, le aplica la siguiente excepcion:

Excepcion numero 19: “La adquisicion de bienes requeridos en la ejecucidon de servicios de
investigacion y desarrollo”. Estipulada en el Anexo 4: Lista de excepciones a la aplicacién de los
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Vale la pena resaltar que, el INVIMA realiza actividades de investigacion y desarrollo (I+D+i), orientadas
a fortalecer la vigilancia sanitaria, la regulacion y la salud publica en Colombia. Implementa un Plan
Institucional de 1+D+i enfocado en investigacién aplicada, terapias avanzadas, vigilancia sanitaria y
desarrollo de competencias técnicas para mejorar la toma de decisiones basada en evidencia.

« Enfoque de Investigacion: El instituto actia como ente regulador y cientifico, promoviendo la
investigacion colaborativa en dreas como panela, productos biolégicos, y plantas de beneficio
animal.

» Investigacién Clinica: El Invima aprueba, registra y hace seguimiento a ensayos clinicos en
humanos para verificar la seguridad y eficacia de productos.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Para adelantar el estudio del sector se sigue lo estipulado en los articulos 2.2.1.1.1.6.1y 2.2.1.1.1.6.2"
del decreto 1082 de 2015, determina el Deber de andlisis de las entidades estatales "Artlculo
2.2.1.1.1.6.1. Deber de analisis de las Entidades Estatales. La Entidad Estatal debe hacer, durante fa
etapa de planeacion, el anélisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de
Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica, y de andlisis de
Riesgo. La Entidad Estatal debe dejar constancia de este analisis en los Documentos del Proceso".

Ademas, lo indicado en la Gufa para la Elaboracion de Estudios del Sector 2025 de la Agencia Nacional
De Contratacién Publica."®

En sintesis, el andlisis del sector encuentra su fundamento legal es las siguientes normas:

Se basa en la Constitucion Politica (Art. 209), la Ley 80 de 1993 (transparencia, economa), la Ley 1150
de 2007 (eficiencia), la Ley 1474 de 2011 (anticorrupcion) y el Decreto 1082 de 2015.

En consecuencia, de lo anterior, a través del presente documento se realiza el estudio del sector para
la celebracion del proceso que llevara por objeto: “Prestacion de servicios de intervenciones
metrologicas, repotenciamiento preventivo y correctivo, incluyendo la calibracidn, repuestos e insumos
para los equipos medidores de volumen y adquisicion de equipos medidores de volumen para la oficina
de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA,

9.1. ASPECTOS GENERALES

9.1.3. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA.

1 hitps:/fwww.colombiacompra.gov.coMwp-content/uploads/2024/08/manual_para_el_manejo_de_acuerdos_comerciales_vf.pdf

¥ “ARTICULO 2.2.1.1.1.6.1, Deber de analisis de las Entidades Estatales. La Entidad Estatal debe hacer, durante fa etapa de planeacion, el analisis
necesario para conocer el sector refativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica,
y de andlisis de Riesgo. La Entidad Estatal debe dejar constancia de este analisis en los Documentos del Proceso.

ARTICULO 2.2.1.1.1.6.2. Determinacién de los Requisitos Habilitantes. La Entidad Estatal debe establecer los requisitos habilitantes en los pliegos de
condiciones o en la invitacién, teniendo en cuenta: (a) el Riesgo del Proceso de Contratacion; (b) ef valor del contrato objeto de! Proceso de Contratacion;
(c) el andlisis del sector economico respectivo; y (d) el conocimiento de fondo de los posibles oferentes desde la perspectiva comercial. La Entidad
Estatal no debe limitarse a la aplicacion mecénica de formulas financieras para verificar los requisitos habilitantes {...)"

e https://www.coIombiacompra,gov.colwp-content/uploads/2025/09/Guia-para-la-EIaboracion-de-Estudios—de!—Sector-VS.pdf
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La contratacién que se pretende desarrollar para satisfacer la necesidad corresponde al sector del
servicio', representado en este caso por la prestacion de un servicio y entrega de productos.

El sector de servicios de pruebas técnicas y mantenimiento de equipos de laboratorio es crucial para
garantizar la calidad y precision en sectores industriales, farmacéuticos y de salud. Este mercado abarca
el mantenimiento preventivo, predictivo y correctivo de instrumentos, enfrentando desafios técnicos y
economicos como la necesidad de calibracion, gestién metrologica.

9.1.4. CLASIFICACION UNSPSC

De acuerdo con la revision realizada se identificaron en el Clasificador de Bienes y Servicios de las
Naciones Unidas los siguientes servicios relacionados con el presente objeto del proceso contractual:

81101703 Servicios de pruebas técnicas

81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81101605 Servicios electromecanicos

41121504 Pipeta de desplazamiento de aire de un solo canal manuales
41121516 Dispensadores de botellas

41121508 Pipetas electronicas multicanal

41121507 Pipeta de un solo canal electrénicas

9.2, ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO

9.2.3. ECONOMICO

Dentro de los productos incluidos dentro del sector se tienen los siguientes:
i) Productos incluidos en el sector

Micropipetas (monocanal, multicanal)

Dispensadores de laboratorio

Repuestos y accesorios — suministro de partes
Representaciones y distribuciones

Servicios técnicos metroldgicos, de asesorias y capacitacion
Comercializacion de instrumentos y equipos

iiy Entidades, Gremios y asociaciones que participan en el sector

Con el fin de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el
exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

- Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT

shttps:/iwww.valoraanalitik.com/2022/07/05finflacion-anual-a-junio-alcanzo-maximo-en-22-
anos/#:~text=E1%20Departamento%20Administrativo%20Nacional%20de,Vea%20m%C3%A 1s%20noticias%20macroecon%C3%B3micas.

84 de 106



GESTION ADMINISTRATIVA ] GESTION CONTRACTUAL
inwmb FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
e———— Codigo: GAD-GCT-FM13 [ Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 | _Pagina 85 de 106

- Consejo Profesional de Ingenierfa Quimica

- Consejo Profesional de Quimica

- Asociaciéon Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

- Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOP!
- Instituto Nacional de Metrologia — INM

- Laboratorios de calibracién y de referencia

- Red Colombiana de Metrologia

- Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC

- Superintendencia de Industria y Comercio - SiC

- Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia — ONAC

- Subsistema Nacional de la Calidad - SICAL .

- Centro de Informacion de Seguridad sobre Productos Quimicos- CISPROQUIM
- Asociacion Colombiana de Laboratorios — Asocolab

- Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM

- Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML

iif) Variables econdmicas que afectan el sector

A continuacion, se relacional algunos factores que inciden en el sector en el cual se desarrolla el objeto
contractual objeto de estudio:

TASA DE CAMBIO:

En los Gltimos treinta (30) dias, periodo comprendido entre el 18 de febrero de 2026, cuando la Tasa
Representativa del Mercado (TRM) se ubicaba alrededor de $3.766,30, y el 19 de marzo de 2026,
fecha en la que la TRM alcanzé un valor aproximado de $3.704,17, el dolar frente al peso colombiano
ha presentado una disminucién cercana a $-62,13 pesos, o que representa una revaluacion del peso
colombiano de aproximadamente 1,65%. Este comportamiento evidencia una tendencia
mayoritariamente bajista del ddlar durante el periodo analizado, con fluctuaciones moderadas
asociadas a factores externos e internos del mercado cambiario colombiano. 2

® TRM Histarica del Délar en Colombia (1835-2026) | Wilkinsonpc
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Esta grafica presenta una trayectoria descendente con episodios puntuales de correccion alcista,
especialmente a inicios de marzo.

Durante el periodo analizado se identifican los siguientes aspectos relevantes:

» Tendencia general bajista: el dolar pasé de niveles cercanos a $3.770 a valores alrededor de
$3.700, evidenciando una apreciacion gradual del peso colombiano.

+ Volatilidad controlada: si bien se registraron repuntes temporales (por ejemplo, entre el 6 y el
10 de marzo), estos no lograron revertir la tendencia descendente del periodo.

« Factores explicativos: Expectativas de estabilidad en la politica monetaria local. Flujos
positivos de capital hacia mercados emergentes. Correcciones del délar a nivel internacional.

» Impacto institucional: este comportamiento reduce presiones inflacionarias asociadas a
importaciones y favorece la planificacion financiera de entidades publicas que ejecutan
contratos en moneda extranjera o indexados a la TRM.

En términos generales, el movimiento del délar en los dltimos 30 dias refleja un escenario de relativa

estabilidad cambiaria, con una leve pero sostenida revaluacién del peso colombiano, coherente con el
desempefio observado en el primer trimestre de 2026. 2!

Producto Interno Bruto (PIB):

Informacion cuarto trimestre 2025, El Producto Interno Bruto crece 2,6% en el afio 2025 respecto al
afio 20247,

? Tasa de Cambio Representativa del Mercado- TRM
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SR Producto Interno Bruto (PIB) '
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Fuente. hitps://www.dane.gov.cofindex.php/estadisticas-por-tema/cuentas-nacionales/cuentas-nacionales-trimestrales/pib-informacion-
tecnica

Las actividades econémicas que més contribuyen a la dindmica del valor agregado son:

» Comercio al por mayor y al por menor; reparacién de vehiculos automotores y motocicletas;

Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 4,6% (contribuye 0,9
puntos porcentuales a la variacion anual).
e Administracién publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria;
Educacion; Actividades de atencién de la salud humana y de servicios sociales crece 4,5%
{contribuye 0,8 puntos porcentuales a la variacion anual).
Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso propio crece 8,9%
(contribuye 0,4 puntos porcentuales a la variacion anual).

PIB desde el enfoque de la produccién

El Producto Interno Bruto crece 2,6% en el afio 2025pr respecto al afio 2024p (ver tabla 1); las
actividades econdmicas que mas contribuyen a la dinamica del valor agregado son:

Comercio al por mayor y al por menor; reparacién de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 4,6% (contribuye 0,9
puntos porcentuales a la variacién anual).

Administracién publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacién obligatoria;
Educacion; Actividades de atencidn de la salud humana y de servicios sociales crece 4,5%
(contribuye 0,8 puntos porcentuales a la variacion anual).

[ ]

87 de 106




(AR LTS

[mQ FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

y GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL
e Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 | Ppagina 88 de 106

» Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de bienes y servicios para uso propio crece 9,9%
{contribuye 0,4 puntos porcentuales a la variacion anual).
En el cuarto trimestre de 2025pr, el Producto Interno Bruto en su serie original, crece 2,3% respecto al

mismo periodo de 2024p (ver tabla 1). Las actividades econémicas que mas contribuyen a la dinamica
del valor agregado son:

* Administracion publica y defensa; planes de seguridad social de afiliacion obligatoria;
Educacién; Actividades de atencidn de la salud humana y de servicios sociales crece 4,8%
(contribuye 0,9 puntos porcentuales a la variacién anual).

» Comercio al por mayor y al por menor; reparacion de vehiculos automotores y motocicletas;
Transporte y almacenamiento; Alojamiento y servicios de comida crece 3,4% (contribuye 0,7
puntos porcentuales a la variacion anual).

* Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacion y otras actividades de servicios;
Actividades de los hogares individuales en calidad de empleadores; actividades no diferenciadas
de los hogares individuales como productores de bienes Y Servicios para Uso propio crece
11,5% (contribuye 0,5 puntos porcentuales a la variacion anual)
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Tabla 1. Valor agregado por actividad econdmica
Tasas de crecimiento en volumen’
Cuarto trimestre 2025°"
Tasas de crecimiento (%)
Serie ajustada por
Serie original efecto estacionaly
Actividad econdmica calendario
Afio total Anual Trimestral
2025/ 202574V / 2025%v /
2024° 2024°-1v 2025711
Agricultura, ganaderia, caza, silvicultura y pesca 31 -0,4 -2,6
Explotacién de minas y canteras -6,2 -2,9 1,2
Industrias manufactureras 1.9 1.0 -1.6
Suministro de electricidad, gas, vapor y aire acondicionado® 1.1 29 0.8
Construccion -2.8 -2.6 -1.5
Comercio al por mayor y al por menor® 4,6 3.4 1.6
informacion y comunicaciones 1.0 -1,2 -2,0
Actividades financieras y de seguros 2,8 07 -24
Actividades inmobiliarias 2,0 1,9 0,4
Actividades profesionales, cientificas y técnicas® . 1.3 1.5 04
Administracion publica, defensa, educacion y salud® 4,5 4,8 0,2
Actividades artisticas, de entretenimiento y recreacidn y otras
actividades de servicios® 59 s 46
Valor agregado bruto 2.7 23 -0,1
Impuestos menos subvenciones sobre los productos 25 2,5 06
Producto Interno Bruto 2,6 23 0,1
Fuente: DANE, PIB_ T

Fuente. hitps://www.dane.gov.coffiles/operaciones/PIB/bol-PIB-IMtrim2025 . pdf
Valor agregado por actividad econdmica
Actividades profesionales, cientificas y técnicas?

Para el afio 2025pr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas y técnicas; y
actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,3%, respecto al afio 2024p. Esta dinamica
se explica por los siguientes comportamientos (ver tabla 11):

» Actividades profesionales, cientificas y técnicas crece 1,1%.

e Actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,6%.
En el cuarto trimestre de 2025pr, el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas vy
técnicas; y actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,5% en su serie original, respecto
al mismo periodo de 2024p. Esta dinamica se explica por los siguienies comportamientos (ver tabla
1)

» Actividades profesionales, cientificas y técnicas crece 1,3%.

2 Actividades profesionales, cientificas y técnicas; Actividades de servicios administrativos y de apoyo

89 de 106



GESTION ADMINISTRATIVA l GESTION CONTRACTUAL
m%mo FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

(]
A AR AR e o

Cédigo: GAD-GCT-FM13 ' Version: 01 l Fecha de Emision: 2022-02-01 Pégina 90 de 106

* Actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 1,6%.

Respecto al trimestre inmediatamente anterior en su serie ajustada por efecto estacional y calendario,
el valor agregado de las actividades profesionales, cientificas y técnicas; y actividades de servicios

administrativos y de apoyo crece en 0,4%, cuando se observa el comportamiento de las actividades
econdémicas relacionadas:

* Actividades profesionales, cientificas y técnicas crece 0,1%.
* Actividades de servicios administrativos y de apoyo crece 0,7%.

Tabla 11. Actividades profesionales, cientificas ¥ tecnicas’
Tasas de crecimicento en volumen?
Cuarto trimestre 20259

Tasss de crecimiento (%)

Serie ariginnt Serie ajustada por efecto

Actividad econdmica estacional v calendario
Afio total Anual Trimestral
2025, 2025°7 -5V # 2025™-1v /
2024" 2024°-1v 2025P"-15t
Actividades profesionales, clentificas y técnicas 3.1 1.3 .1
Actividades de servicios administrativos ¥ de apoya 1.6 1.6 Q7
Actividades profesiconales, clentificas ¥ técnicax’ 1.3 1.5 0,4

Fucate: ODANEPIBT

Fuente. hitps://www.dane.gov.co/files/operaciones/PIB/bol-PIB-IVtrim2025.pdf

IPC ~ Indice de Precios al Consumidor

indice de Precios af Consumidor {1PC)

Varilacién anual y mensual
Total nacional
2024 - 2025 (diciembre)

WPE totat o eslg0 ; : 0,46 2 5 AU

https:/lwww.dane.gov.co/index.php/estadisticas-por-tema/precios-y-costosﬁndice~de-precios-al-consumidor-ipcﬁpc-informacion-tecnica
En diciembre de 2025 la variacion anuai del IPC fue 5,10%, y la variacién mensual 0,27%.

En diciembre de 2025 la variacion anual del IPC fue 5,10%, es decir, 0,10 puntos porcentuales menor
que la reportada en el mismo periodo del afio anterior, cuando fue de 5,20%.

El comportamiento anual del IPC total en diciembre de 2025 (5,10%) se explicé principalmente por la
variacion anual de las divisiones Alojamiento, agua, electricidad, gas y otros combustibles y Alimentos
y bebidas no alcoholicas.

Durante 2025, las divisiones que registraron las mayores variaciones anuales en el IPC fueron:
» Restaurantes y hoteles, con un incremento del 7,91 %.

» Educacién, que cerrd el afic con una inflacién del 7,36 %.
+ Salud, con una variacién anual del 7,2 %.

Estos sectores mantuvieron presiones al alza sobre el costo de vida, especialmente en servicios
asociados al consumo cotidiano.

90 de 106



GESTION ADMINISTRATIVA [ GESTION CONTRACTUAL
in%ma FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
Cédigo: GAD-GCT-FM13 | Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 | Pagina 91 de 106

de bienesyservicos
ws

- {IPC) por divisiones de bienes

ARO 205, MES 12 Base icembre de 2018 = 100,0

Mes Enero : Febrero! Marzo | Abril : Mayo : Junio : Julio i Agosie Sepﬁembré Octubre  Noviembre ! Diciembre
Totd IPC 52 i 526 0 509 i 516 | 505 1 48 i 4% i 510 ! 518 | 55 © 53 ! 510
Almentos Y Betidas No Akoholcss: 1 440 3 456 1467 4Bt I ATV 43100 4041 643 L 601 D 64 T4 Ds0T
Bebidas Alcohélcas v Tabaco 500 1 492 1 450 | 464 1 493 [ 514 1 4951 533 | 638 | 6% i 646 : &%
PrendasDe Vesti Y Cabado™ 0 0 0 B0 A0 0 E 8 E 20 B0 a0 0 s 206 g
Alojamiento, Agus, Electricidad, Gas Y Otros

Combustibles 648 © 658 : 620 ; 609 i 582 ; 523 | 495 [ 470 4,84 530 529 476

Moebles,Aricos Paa l Hogar Y ParaLs

a6 o o | 2 o

542 i 530 i 531 | 534 5,67 559 6,50 1,20

Tanspote o 74901 564 4830 52852 1 527 5% 1 510 B05 1 5N 1 5% 5%
Informacién Y Comunicacién 099 | 424 1443 L A5 P 150 1 146 D 410 0 085 ¢ 055 0 069 ¢ 109 [ 122
RecreacknY Cultura ~ © © 0B L 0B b 1550 200070 488 4721 483 oA D 0TA L 0BT s
Educacién S 1062 738 [ 77 | 738 0 735 1 7% 756 i 787 | 7AW L TM 1% ! 1,3%
Restaurantes Vioteles 0 806 : 773 | 734 {71 | 74 | T44 i 780 0 778 i o747 G THt | 165 1 1M
Bienes Y Servicios Diversos 290 | 343 : 353 | 366 | 352 | 361 i 355 | 400 | 443 | 486 © 479 | 497

Fuente. DANE. Actualizado ef 8 de enero de 20262,

Inflacién histérica tltimos 10 afos:

Colombia, Indice de Precios al Consumidor (IPC)
Variaciones porcentuales - 2016 - 2025

ANO 2025, MES 12 Base Diciembre de 2018 = 100,00
Afio 2016|2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
En afio corrido 5751409 | 3,18 | 3,80 | 1,61 | 562 |13,12| 9,28 | 5,20 | 5,10

Fuente: Propyeccion propia con datos obtenidos det DANE. Actualizado el 8 de Enero de 2026

Promedio: 5,68%
SALARIO MINIMO LEGAL:

El Salario Minimo Mensual Vigente, al ser un indicador clave en la economia, ejerce un impacto
significativo en el aumento en los costos laborales resulta en un incremento proporcional en el costo
total de produccién u operacién. Este fendmeno no solo repercute en los aspectos financieros de las
empresas, sino que también puede generar efectos adversos en el empleo, manifestandose en la
disminucion de la creacion de nuevos puestos de trabajo y el aumento de la destruccion de empleo.

B Consultado en: https:/Awww.dane.gov.cofindex.php/estadisticas-por-tema/precios-y-costosfindice-de-precios-al-consumidor-ipcfipc-informacion-
tecnica
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2026 | 1.750.905 327.405 23,00% 249.095 2.000.000 Decreto 1469 de 2025 ' Nﬁ
2025 | 1.423.500 123.500 9,50% 200.000 1.623.500 | Decreto 1572y 1573 de 2024 No
2024 | 1.300.000 140.000 12,07% 162.000 1.462.000 | Decreto 2292 y 2293 de 2023 No
2023 | 1.160.000 160.000 16,00% 140.606 1.300.606 Decreto 2613 de 2022 Si
2022 | 1.000.000 91.474 10,07% 117.1472 1117172 Decreto 1724 de 2021 Si
20211 908.526 30.723 3,50% 106.454 1.014.980 Decreto 1785 de 2020 No
2020 | 877.803 49.687 6,00% 102.854 980.657 Decreto 2360 de 2019 No
2019 | 828.116 46.874 6,00% 87.032 025.148 Decreto 2451 de 2018 Si
2018 | 781.242 43.525 5,90% 88.211 869.453 Decreto 2269 de 2017 Si
2017 | 737.717 48.262 7,00% 83.140 820.857 Decreto 2208 de 2016 No
2016 | ©89.455 45.105 7,00% 77.700 767.155 Decreto 2552 de 2015 No
2015 | 644.350 28.350 ' 4,60% 74.000 718.350 Decreto 2731 de 2014 No

Fuente. https://recursos.bitakora.co/blog/historico-del-salario-minimo-colombia/

El presidente Gustavo Petro decretd el aumento del salario minimo para 2026 en un 23,7%, con lo que
establecio la remuneracién en $ 1.750.905. El anuncio, hecho durante un evento publico el 20 de
febrero, también incluyd el ajuste del auxilio de transporte, que subird a $ $249.095, un incremento de
$23.500 en comparacién con el afio anterior.

Este Incremento afecta directamente en los costos, debido a que incrementa los costos laborales y
operativos de los proveedores, impactando la logistica, el transporte especializado, el almacenamiento
y los servicios técnicos asociados. En todo caso esos costos pertenecen al Contratista y no al INVIMA.

iv. Cadena de produccién y distribucién

Los instrumentos de medicién de vidrio tal como las probetas son fabricados en el exterior de acuerdo
con la demanda y especificaciones establecidas por el cliente. Estos productos son fabricados en vidrio
boro silicato para mayor resistencia a cambios de temperatura y al ataque de ciertos agentes quimicos.
La produccion de estos instrumentos es permanente ya que se utilizan en las diferentes metodologias
analiticas y para diferentes rangos de capacidad volumétrica.

Los instrumentos de medicidn tales como micropipetas, dispensadores y buretas electrdnicas, son
fabricadas en el exterior por compafias como Socorex, Startorius, Brand, entre otras, de acuerdo con la
demanda y especificaciones establecidas por el cliente. Estos productos son plasticos y, de acuerdo con
su complejidad, incluyen dispositivos electronicos que los hacen maés robustos en términos de su
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desempefio en los laboratorios. Las micropipetas pueden estar configuradas como monocanal o
multicanal, ofreciendo para los diferentes instrumentos determinados rangos de volumen. Las probetas
hacen parte del material de vidrio, resistente a cambios bruscos de temperatura y al ataque de ciertos
agentes quimicos

Los instrumentos de medicién de volumen en liquidos tales como micropipetas, dispensadores, buretas
y probetas, son importados por comercializadoras especializadas que, en ocasiones, ofrecen el servicio
de mantenimiento y calibraciéon. Sin embargo, los servicios de intervencién metrolégica y calibracion son
mas frecuentemente ofrecidos por comparias dedicadas a esta labor y que, por ende, se encuentran
con acreditaciones vigentes para poder ofrecer los servicios permanentemente. Estos servicios
generalmente se llevan a cabo en instalaciones debidamente equipadas para ese fin, es decir, externas
al cliente. Los equipos se entregan nuevamente al cliente con el correspondiente certificado de
calibracion o informe de la intervencién realizada.

V. Dindmica de exportaciones e importaciones

Las importaciones relacionadas con instrumentos medidores de volumen, como micropipetas o
dispensadores, asi como de material de vidrio, como buretas y probetas, se reflejan principaimente en la
reposicién de inventario de instrumentos para su comercializacién. Las empresas comercializadoras
locales determinan la conveniencia de mantener inventarios de productos importados y segin la
dinamica de la demanda, programan las importaciones correspondientes.

Desde hace algunos afios, la creciente preocupacién por el control de costos, el aumento del ritmo de
investigacion y desarrollo para nuevos productos y la demanda de mejofas en los parametros de controf de calidad,
son algunos factores que ejercen presion sobre el personal de laboratorio. De igual forma, se observa un
progreso continuo en una serie de compuestos seleccionados en entornos clinicos, lo que exige mas
desarrolio en este campo.

América del Norte sigue siendo el lider del mercado debido a los avances tecnolégicos y la alta conciencia
de los estandares médicos en la regidn, seguido por Europa. Sin embargo, se espera que las regiones de
Asia y América Latina experimenten un rapido ascenso debido a la creciente conciencia, el aumento de las
iniciativas gubernamentales y las politicas regulatorias favorables.

Con relacion al presente objeto contractual, las importaciones de bienes relacionadas con medidores de
volumen son especificas y estan sujetas a la demanda local, basicamente porque se trata de productos
especializados, dado el segmento al que estan dirigidos. El crecimiento de la industria y otros sectores
ha llevado a que la oferta sea mayor y més especializada, teniendo en cuenta la diversidad de equipos y
marcas extranjeras asociadas al sector.

9.2.4. TECNICO

Las intervenciones metroldgicas24 son el conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacion metrolégica de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de
monitorec o cualquier otro tipo, incluido dentro de cada plan de control de equipos e instrumentos para
asegurar gue sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente
incluye calibracion, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion,

* Invima, 2018. Procedimiento de adquisicion de bienss, servicios y suministros v.09.
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ajuste y reparacion necesaria para disponerio dentro de especificaciones segun el uso, con el fin de
establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron disefiados, cumpliendo con
parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resultados.

La cadena relacionada con las intervenciones metrologicas se puede resumir en tres aspectos
sistematicos generales. El primero consiste en la planificacion por parte de la entidad, para determinar
las intervenciones metrologicas a contratar y gque generalmente hacen parte de un programa de control
metroldgico especifico. El segundo aspecto consiste en establecer los proveedores potenciales que
pueden prestar los servicios que requieren los equipos, por ejemplo, para determinar si es necesario
contratar una firma con autorizaciones exclusivas, ademés de considerar que el personal que intervenga
el equipo tenga la competencia técnica requerida o personal autorizado por la casa matriz de
determinada marca. El tercer aspecto consiste en la intensidad de uso del equipo, para establecer si
eventualmente se requieren intervenciones adicionales.

Una vez establecidas las necesidades especificas de intervenciones metroldgicas, el proveedor revisa,
como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios para
atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos locales o de importacioén para reponer
existencias de piezas especificas (repuestos, consumibles, insumos) y asi atender oportunamente el
servicio solicitado. Estos servicios se llevan a cabo generalmente en las instalaciones del cliente, teniendo
en cuenta gue estos montajes o equipos en ocasiones permanecen fijos dentro de las edificaciones. Si
por alguna circunstancia es necesario retirar un equipo de las instalaciones, este debe ser desinstalado,
recogido, entregado e instalado en el mismo, asegurando la integridad (empaque, embalaje, trasiado,
transporte, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el Invima, siguiendo los
lineamientos que establezcan los laboratorios, para lo cual desde la Oficina de Laboratorios y Control de
Calidad se suministrara el formato GAD-GBS-FM008 de Autorizacién salida de elementos debidamente
diligenciado, donde se fistaria los elementos que serfa necesario retirar.

Gracias a la trazabilidad, un laboratorio acreditado (como Io son los laboratorios del Invima) es capaz de
asegurar que la medicion que efectla tiene un determinado grado de precision debido a que sus patrones

estan calibrados con patrones mas exactos y precisos. Asi, hasta llegar al patrén materializado a partir
de un concepto

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con el desarrollo de las intervenciones metrologicas,
se destacan los siguientes:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Para cualquier tipo de mantenimiento: La frecuencia de uso, las recomendaciones de fabricante
indicadas en el manual de operacién y el comportamiento del equipo.

+ Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencién de
mantenimiento.

» Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion, garantizando la
conservacién de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiento del mismo a
traves de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede
determinar entre periodos de calibracion, tiempos medios.

e Para calibraciones: Inicialmente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo en
cuenta el comportamiento de los equipos, este puede incrementarse o disminuirse evidenciando
los resultados entre informes de calibracién de periodos consecutivos. Si el equipo presente
variaciones muy altas de un periodo a otro debe evaluarse la posibilidad de recambio tecnolagico.
Es posible también determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

» Para calificaciones: Para Calificacion de Instalacién, solo se realiza una vez siempre y cuando el
€quipo no sea trasladado. Para Calificacién Operacional y de Desempefio su vigencia es anual,
siempre y cuando el equipo no requiera ajustes.

Para la adecuada ejecucion de las intervenciones metroldgicas es importante tener en cuenta la
formacién especifica y-experiencia del personal que trabajaré sobre los equipos. Con relacion al
presente objeto contractual, a continuacidn, se ilustran los instrumentos y conceptos que permiten
contextualizar la pertinencia del proceso.

- Servicio: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

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

- Metrologia: Es la ciencia que estudia los sistemas de unidades, métodos y normas de los
instrumentos de medicion en general. Clases de metrologia: Metrologia Cientifica, Metrologia
Legal, Metrologia industrial.
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~Insttumento

Probeta generalmente transparente, de cristal, de unos centimetros de diametro y tiene una graduacion desde

* Metrologia Cientifica: Comprende basicamente la investigacion, se encarga de marcar las
pautas para establecer los métodos de medicién de los equipos y patrones.

* Metrologia Legal: Establece a través de organismos oficiales la implementacion y
estandarizacién que conduzca a la uniformidad de las medidas y unidades de interés
nacional y social.

* Metrologia Industrial: Comprende todas las actividades de un sistema de gestion de
medidas que requieran las industrias para cumplir con los objetivos de calidad y gestion.

Confirmacion metroldgica: Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el
equipo de medicion es conforme con los requisitos correspondientes a su uso previsto.
Verificacién metrolégica: Conjunto de operaciones efectuadas por un organismo legalmente
autorizado, con el fin de comprobar y afirmar que un instrumento de medicion satisface las
especificaciones por el cual fue disefiado el instrumento.

Calibracién. La calibracion es el proceso de comparar los valores obtenidos por un instrumento
de medicion con la medida correspondiente de un patrén de referencia (o estandar). Segun la
Oficina Internacional de Pesas y Medidas, la calibracion es «una operacién que, bajo
condiciones especificas, establece en una primera etapa una relacion entre los valores y las
incertidumbres de medida provistas por estadndares e indicaciones correspondientes con las
incertidumbres de medida asociadas y, en un segundo paso, usa esta informacion para
establecer una relacidn para obtener un resultado de la medida a partir de una indicacion». De
esta definicion se puede deducir que para calibrar un instrumento o un estandar se necesita
disponer de uno de mayor precisidn (patrén) que proporcione el valor convencionalmente
verificable, el cual se utilizara para compararlo con fa indicacién del instrumento que esta siendo
sometido a la calibracién. Esto se realiza mediante una cadena ininterrumpida y completamente
documentada de comparaciones hasta llegar al patron primario, que constituye lo que se
conoce como trazabilidad. El objetivo de la calibracion es mantener y verificar el buen
funcionamiento de los equipos, responder los requisitos establecidos en las normas de calidad
y garantizar la fiabilidad y la trazabilidad de las medidas. Los instrumentos de medida requieren
ser calibrados con més frecuencia cuanto méas exactas sean sus muestras, es decir, cuanto
menor sean las tolerancias de error, En general, los intervalos de calibracién dependen de
factores como los requerimientos dados por un cliente 0 una regulacion y la estabilidad con el
tiempo del instrumento a calibrar. La calibracién de cualquier instrumento de medida debe
realizarse bajo condiciones de humedad y temperatura controlada por un laboratorio de
calibracién acreditado.?® La acreditacién es un proceso voluntario mediante el cual una
organizacion es capaz de medir la calidad de servicios o productos, y el rendimiento de los
mismos frente a estandares reconocidos a nivel nacional o internacional.®

Tabla 6. Medidores de volumen

S s e Degerpelon S Soiman
La probeta es un instrumento volumétrico que consiste en un cilindro graduado de vidrio comin que
permite contener liquidos y sirve para medir volumenes de forma exacta. Esta formado por un tubo

5ml hasta el maximo de la probeta, indicando distintos voldmenes. En la parte inferior esta cerrado y
posee una base que sirve de apoyo, mientras que la superior esta abierta (permite introducir el liquido a
medir) v suele tener un pico (permite verter el liquido medido). Generalmente miden volimenes de 25 o

* hitps:/fes.wikipedia.org/wiki/Catibraci%C3%B3n
* https:/fes.wikipedia.org/wiki/Acreditaci%C3%B3n
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50 mi, pero existen probetas de distintos tamaiios; incluso algunas que pueden medir un volumen hasta
de 2000 ml.7

Las buretas son recipientes de forma alargada, graduadas, tubulares de diametro interno uniforme,
dependiendo del volumen, de litros. Su uso principal se da entre su uso volumétrico, debido a la
necesidad de medir con precision voltimenes de liquidos a una determinada temperatura.

Los dos tipos principales de buretas son:

Buretas de Geissler, la llave es de vidrio esmerilado; se debe evitar que el liquido esté mucho tiempo en
contacto con la bureta, pues determinados liquidos llegan a obstruir, e incluso inmovilizar, este tipo de
flaves.

Bureta de Mohr, Ia llave ha sido sustituida por un tubo de goma con una bola de vidrio en su interior, que
actia como una valvula. También conocido como Bafio Termostatico o bafio de agua, es un equipo que
se utiliza principalmente en laboratorios de quimica. Su funcion se basa en transferir calor indirectamente,
por conveccion térmica del medio a una sustancia.?®Por su parte, las buretas electronicas son plasticas
Y poseen componentes electronicos que las hacen muy diferentes de las buretas de vidrio tradicionales.
La micropipeta es un instrumento de laboratorio empleado para succionar y transferir pequefios
volumenes de liquidos y permitir su manejo en las distintas técnicas analiticas. Los volimenes captables
por estos instrumentos varian segun el modelo: los mas habituales, denominados p20, p200 y p1000,
admiten un maximo de 20; 200 y 1000 pL, respectivamente. El volumen minimo que puede succionar
Micropipeta una micropipeta es de 0.2 pL. y un volumen maximo 10,000 ut. (10 mL). Es de destacar que el uso de
micropipetas permite emplear distintos liquidos sin tener que lavar el aparato; para ello, se emplean
puntas desechables, de plastico, que habitualmente son estériles. Existen varios tipos de puntas: por
sjemplo, las amarillas para pipetear volimenes pequefios (por ejemplo, 10 pL), y las azules para pipetear
volumenes grandes (por ejemplo, 800 plL.).?®

El dispensador tiene como propdsito traspasar volimenes de un recipiente a otro (usarlo como pipeta),
Dispensador | siempre y cuando no se requiera mayor exactitud al momento de la medicion de volimenes. También se
utiliza para afadir un volumen determinado de un reactivo o de un diluyente a una solucion.®

Bureta

Las micropipetas, dispensadores y buretas electrénicas son instrumentos de medida de volumen de
gran utilidad en los laboratorios para trabajar en rangos entre los 0,5ul y los 10000 uL en el caso de
las micropipetas y rangos entre 0,5mL y 50mL para dispensadores y buretas. Estos medidores de
volumen estdn involucrados en la mayoria de las metodologias implementadas, validadas y/o
acreditadas de los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y son indispensables
para asegurar la calidad de los resultados en cuanto a precision se refiere y también ayudan a optimizar
los tiempos de analisis.

Asi mismo, los requisitos de la norma NTC ISO/AEC 17025:20173%" (bajo la cual se encuentran
acreditadas las metodologias analiticas de los Grupos de Laboratorio de fa Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Invima), establecen la necesidad de contar con equipos calibrados y con la
capacidad de lograr la exactitud de las mediciones para proporcionar resultados validos. Iguaimente,
este Servicio de Intervencicnes Metroldgicas se realiza para dar cumplimiento a los requisitos del
Informe 44 Organizacién Panamericana de la Salud — OPS, Organizacién Mundial de la Salud - OMS,
Buenas Practicas de Laboratorio — BPL's, en su numeral 12. Calibracion, validacion y verificacion de
equipos, instrumentos y otros dispone que:

“Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de
las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando
aplique).”

¥ hitps:/fes.wikipedia.orgiwiki/Probsta_{qu%C3%ADmica)
 hitps://es.wikipedia.org/wiki/Bureta

= hitps:/fes.wikipedia.orgiwiki/Micropipeta

* https:/finstrumentosdelaboratorio.org/dispensador-de-laboratorio

* Requisitos generales para fa competencia de los laboratorios de ensayo vy calibracion
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Se requiere que los equipos de los laboratorios sean intervenidos debido a que, si estos no se
encuentran adecuadamente repotenciados, calibrados, calificados y/o verificados, podrian generarse
resultados falsos positivos o falsos negativos, lo que implicaria nuevos andlisis, generando falta de
oportunidad en la emision de resultados a las partes interesadas y aumentando los costos de la entidad
€Omo consecuencia de trabajos adicionales.

Garantizando el dptimo funcionamiento vy la trazabilidad de dichos instrumentos, se asegurara la calidad
de mediciones de volumen de los descritos andlisis controlando esta fuente de incertidumbre en la
medicion final, para la emisién de reportes de analisis. La periodicidad establecida para la calibracion
del material de vidrio se encuentra programada en e! Plan de control de equipos o instrumentos, el cual
debe ser ejecutado de acuerdo con los criterios establecidos por los laboratorios mencionados,
garantizando de esta manera el buen funcionamiento de estos instrumentos y que los errores asociados
a estos se mantengan dentro de los criterios de normalidad. El material mencionado consiste en
instrumentos volumétricos de medicién fabricados en vidrio de alta calidad y resistencia (generalmente
en boro silicato), empleado para la medicion y preparacién de sustancias, tales como las probetas.

El material de vidrio es de suma importancia a la hora de llevar a cabo el control de calidad de los
productos objeto de vigilancia de la institucion porque estan implicitos en la mayoria de las metodologias
analiticas implementadas, por lo cual se requiere controlar la incertidumbre aportada al resultado de
medicion final, por ende, es necesario que estos instrumentos sean calibrados por un ente acreditado
para garantizar la trazabilidad de las mediciones, dando alcance a la variable de medicién asociada al
material volumétrico de vidrio. Ef oportuno control metrologico de estos instrumentos se vera reflejado
en un mejor desempefio del personal técnico a la hora de desarrollar e implementar nuevas
metodologias con resultados confiables. De igual forma los objetivos misionales de la institucion se
veran favorecidos, por medio del cumplimiento de las metas e indicadores establecidas por la Oficina
de Laboratorio y Control de Calidad del Invima, generando resultados oportunos y confiables.

La no realizacién de este servicio, de intervenciones metroldgicas para medidores de volumen y
calibracion de material de vidrio, puede afectar significativamente un resultado, por lo tanto para
desarrollar los objetivos y cumplir los requisitos mencionados, es necesario contratar una persona
natural o juridica acreditada para ejecutar las actividades de repotenciamiento y calibracién de los

instrumentos, segun corresponda, quien debera contar con acreditacién vigente ante el ONAC para
este fin. '

i.  Especificaciones de calidad

De acuerdo con el sector, en el cual se podra satisfacer la necesidad de realizar intervenciones
metrologicas, se debe contar con personal capacitados para efectuar dichas actividades. En el caso
de los repuestos y nuevos equipos, la especificacion de calidad corresponde a la entrega de estos en
empaques originales que no denoten alteraciones, golpes, abolladuras, humedades, entre otros que
pongan en riesgo la integridad de los equipos o que no aseguren la produccion de agua con las
caracteristicas requeridas por el laboratorio para el desarrollo de sus andlisis.

Adicionaimente, la entrega de los informes de calibracion debe cumplir con los requisitos establecidos

en la norma ISO/AEC 17025:2017, dado que dichos proveedores deben estar acreditados por el
Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia.
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ii.  Tiempos de entrega

Del analisis de las cotizaciones obtenidas, la experiencia contractual previa del Invima y la revisidn de
procesos similares adelantados por otras entidades publicas, se evidencia que en el mercado los
tiempos de entrega de los bienes y servicios asociados a intervenciones metrologicas y equipos
medidores de volumen se encuentran condicionados por factores como la disponibilidad de inventario,
la procedencia mayoritariamente importada de los instrumentos, la programacién interna de los
laboratorios acreditados y la complejidad técnica de las intervenciones requeridas.

En términos generales, el sector maneja plazos promedio de ejecucion que oscilan entre uno (1) y tres
(3) meses, contados a partir del perfeccionamiento del contrato, incluyendo el retiro de los equipos, la
realizacion de repotenciamientos preventivos o correctivos, la calibracién por laboratorio acreditado y
la entrega de los certificados correspondientes. Para el caso especifico de adguisicion de equipos
nuevos, los tiempos de entrega dependen de la disponibilidad del proveedor y de los tramites de
importacion, situandose usualmente entre cuatro (4) y ocho (8) semanas.

Estos plazos son consistentes con los tiempos observados en contratos ejecutados previamente por el
Invima y otras entidades del sector salud, y permiten garantizar la adecuada prestacién del servicio, el
cumplimiento de los requisitos técnicos y la continuidad de los procesos de inspeccion, vigilancia y
control sanitario.

9.2.5. REGULATORIO

La contratacién que se pretende desarroliar debe considerar minimo la norma, que se relaciona a
continuacién:

Norma Internacional ISO/IEC 17025:2017 «Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de prueba y calibracién»

Requisitos relativos a los recursos
Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

Equipamiento

6.4.1 £l laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicién, software, patrones de medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que estd fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumpian los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento
apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro.
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6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de
ser instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o la
incertidumbre de medicién requeridas para proporcionar un resultado valido.

6.4.6 Ei equipo de medicion debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o
— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metrologica de los resultados
informados.

©.4.7 Ellaboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segln
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

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

Iguaimente, este servicio de intervenciones metroldgicas se realiza para dar cumplimiento a los
requisitos del Informe 44 Organizacion Panamericana de la Salud — OPS, Organizacién Mundial de la
Salud - OMS, Buenas Practicas de Laboratoric — BPL's, en su numeral 12. Calibracion, validacién y
verificacién de equipos, instrumentos y otros dispone que:

“Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos usados para medir las propiedades fisicas de
las sustancias deben ser regularmente calibrados, calificados, validados y verificados (cuando
aplique).”

9.3. ESTUDIO DE LA OFERTA

El Decreto 1074 de 2015, en su Articulo 1.1.1. establece que “... £ Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo tiene como objetivo primordial dentro del marco de su competencia: formular, adoptar, dirigir
y coordinar las politicas generales en materia de desarrollo economico y socia! del pais, relacionadas
con la competitividad, integracion y desarrollo de los sectores productivos de la industria, la micro,
pequefia y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocion de la
inversion extranjera, el comercio interno y el turismo; y gjecutar las politicas, planes generales,
programas y proyectos de comercio exterior. ..."” En tal sentido, mediante el Articulo 2.2.1.13.2.2. del
Decreto 957 del 05 de junio de 2019 se establecieron los rangos para la definicién del Tamafo
Empresarial en el territorio nacional.

Considerando la estimacion presupuestal y el objeto contractual en el proceso objeto de estudio, es
posible inferir que existe pluralidad de oferentes lo cual permitiria desarrollar el objeto contractual. De
acuerdo con la conformacién empresarial y la dinamica de creacién de empresas entre enero y
diciembre de 2021 se evidencia que en el pais las unidades productivas estdn conformadas

principalmente por microempresas, seguido por las pequefias empresas, medianas empresas y por
Gltimo grandes empresas.

Mediante un analisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades puiblicas,
entre estas empresas se encuentran las siguientes: Kassel Group, Kasai SAS, Kaika, Expert Grupo,
INGOBAR y Conamet.

100 de 106



GESTION ADMINISTRATIVA [ GESTION CONTRACTUAL
i V Y a FORMATO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
Ty Cédigo; GAD-GCT-FM13 l Version: 01 | Fecha de Emision: 2022-02-01 ‘ Pagina 101 de 106

La entidad procedio a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de 2021,
respecto a los siguientes articulos:

o ARTICULO 2.2.1.2.4.2.14 *“...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con el
propadsito de adoptar medidas. afirmativas que incentiven la participacién de las mujeres en el
sistema de compras publicas se entenderdn como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articulo...” (Aplica
para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacidn Publica, Seleccién Abreviada Menor
Cuantfa y Concurso de Méritos)

o ARTICULO 2.2.1.24.2.16. “..Fomento a la gjecucion de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de reintegracion
0 reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional...” ... " (Aplica para las siguientes
modalidades de seleccion: Licitacion Publica, Seleccién Abreviada Menor Cuantia y Concurso de
Méritos)

» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. .. Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
publicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 530 de 2000, segun los resultados
del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los
patrimonios autdnomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que gjecuten
recursos pUblicos establecerdn condiciones hablilitantes diferenciales que promuevan y faciliten la
participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las Mipyme domiciliadas en

Colombia..."” ..." (Aplica para las siguientes modalidades de seleccidn: Licitacién Publica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantfa, Concurso de Méritos, Minima Cuantla y Seleccién Subasta
inversa).

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

De acuerdo con el analisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacion a las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:

7

Kassel Group S.A.S.
Nit. 830053900-2
KAIKA SAS.

Nif. 8600019111
Lab Brands S.A.S
Nit. 8006074874

COMPARIA NACIONAL DE
METROLOGIA LTDA ~CONAMET Nit. Mediana No Aplica No Aplica
900186088-0

Pequefia No Aplica No Aplica

Mediana No Aplica No Aplica

Pequefia No Aplica No Aplica
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De conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articulo 2.2.1.2.4.2.9. a la Subseccion 2 de
la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de fa Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace procedente
la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos del Decreto 2680
de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente link https://lwww vuce.gov.co/servicios/registro-de-
productores-y-bienes-nacionales. Al verificar en el link a las empresas que sirvieron de insumo para el estudio de

precios, evidenciamos que no se reporta datos en la VUCE para las empresas Kassel Group, Kaika, INGOBAR y
Conamet.
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9.4. ESTUDIO DE LA DEMANDA

El instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, obra o servicios, para lo cual se relacionan
los contratos a través de los cuales el Instituto ha logrado satisfacer las necesidades en afios anteriores.

613 de 2025

614 de 2025

Adquirir equipos medidores de volumen incluyendo calibracion y prestar los servicios de
intervenciones metroldgicas y calibracion incluidos repuestos e insumos para los medidores de
volumen existentes en la oficina de laboratorios y control de calidad del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

Seleccion abreviada subasta inversa

Un (1) mes
$80.036.806
$8.516.720

KAIKA SAS

KASEL GROUP SAS
LAB BRAND SAS

Adquirir equipos medidores de volumen incluyendo calibracion y prestar los servicios de
intervenciones metroldgicas y calibracion incluido repuestos para los medidores de volumen
existentes en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima:

Seleccion abreviada subasta inversa

Un (1) mes

$41.292.910
$29.087.381
$16.036.000
CONAMET SAS
KASEL GROUP SAS
LAB BRAND SAS
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1177 de 2023
1178 de 2023

|| Adquirir equipos medidores de volumen incluyendo calibracion y prestar los servicios de
| intervenciones metrologicas y calibracion incluido repuestos para los medidares de volumen
existentes en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - Invima

Seleccion abreviada subasta inversa

| Dos (2) meses
$35.176.306,16
$22.395.523,13
INGOBAR METROLOGIA SAS
| KAIKA SAS

» COMO SE HA ADQUIRIDO EL SERVICIO EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedio a analizar algunos procesos de contratacion con
objetos contractuales similares que han sido desarrollades por otras Entidades, encontrandose lo

siguiente:

Realizar la prestacion del
servicio de mantenimiento
INSTITUCION CMA- Seleceion preventivo y/o correctivo a los
UNIVERSITARI SIPO13- Servingtech abreviada equipos de los Laboratorios de
A COLEGIO la Facultad de Ciencias de la | $ 166.730.917
24233-020- . SAS subasta
MAYOR DE 2025 inversa Salud, de acuerdo con las
ANTIOQUIA especificaciones y las
condiciones comerciales que se
detallan en el contrato
CONTRATAR EL
MANTENIMIENTO DE
jonal . EQUIPOS DE LABORATORI
§§§§c§ecg§§f§ PURIFICACIO | = Seleccion %E QUIMICA Y EQUIPOS ©
CO1.PCCNT | NY ANALISIS | Abreviada $33.469.771,
de APOYO | R 7161406 - | DE FLUIDOS | por Menor ESPECIALIZADOS 02
Administrativo | 2024 SAS Cuantia INCLUYENDO SUMINISTRO
Mixto o DE REPUESTOS, DEL CENTRO
MINERO DE LA REGIONAL
BOYACA
CONTRATAR EL SERVICIO DE
MANTENIMIENTO
EMPRESA PREVENTIVO, CALIBRACION,
IBAGUERENA VERIFICACION Y AJUSTE DE
DE Contratacién | PARAMETROS DE EQUIPOS
ACUEDUCTO | 108 DE 2023 | INSATECH régimen MEDIDORES DE GASES Y LOS | $21.479.500
Y especial MODULOS DE BOMBA
ALCANTARILL UTILIZADOS PARA LAS
ADO ACTIVIDADES EN LA OFICINA
DE GESTION DE
ALCANTARILLADO, GESTION
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INVima

ACUEDUCTO Y PLANTAS DE
TRATAMIENTO AGUAS
RESIDUALES DE PROPIEDAD
DEL IBAL S.A. E.S.P. OFICIAL

El contratista se obliga con la
INDUSTRIA LICORERA DEL
CAUCA a prestar el servicio de
calibracion para el
funcionamiento de los equipos:
termémetros, termo

. CORPORACI i higrémetros, equipos
Li?grlésr;”gel ON MIXTA Corrétr?r;e;cr:on volumétricos, picnometros, pH- $
Cauca 266-2022 | METROCALID esg ecial metro y conductimetro ubicados | 9.231.672,00
AD P en el laboratorio de Control de

Calidad, con el fin para dar
cumplimiento a los requisitos de
la normatividad que aplica
Decreto 1686 de 2012, ISO
9001:2015, ISO NTC
17025:2017.

10.  ESTUDIO DE OPORTUNIDAD Y PERTINENCIA PARA INCORPORACION DE CONDICIONES
ESPECIALES DE EJECUCION EN FAVOR DE SUJETOS DE ESPECIAL PROTECCION
CONSTITUCIONAL (Articulo 2.2.1.2.4.2.16. del Decreto 1082 de 2015) Y DE PERSONAS CON
DISCAPACIDAD (Artlculo 2.2.1.2.4.2.7.5. del Decreto 1082 de 2015)

De conformidad con fo previsto en los articulos 2.2.1.2.4.2.7.5, y2.2.1.2.4.2.16. del Decreto 1082 de
2015, resulta oportuno y conveniente incorporar dentro del presente proceso de contratacion una
obligacién orientada a que el contratista vincule, para la ejecucidn del objeto contractual, personas
sujetas de especial proteccién constitucional y personas con discapacidad. Lo anterior encuentra
sustento en los principios de igualdad material, inclusion social y responsabilidad social que orientan la
contratacion estatal, asf como en el deber de las entidades ptblicas de promover acciones afirmativas
que faciliten el acceso al empleo y a oportunidades econdmicas de poblaciones histéricamente
vulnerables. En ese sentido, la medida constituye un mecanismo idéneo para generar impactos sociales
positivos asociados a la ejecucion contractual, sin afectar la eficiencia, calidad o continuidad en la
prestacién de los bienes y servicios requeridos por la entidad.

Asimismo, se evidencia que dentro de la cadena de suministro y de las actividades necesarias para la

ejecucion del contrato es viable la participacion de personas de especial proteccién constitucional y
personas en condicion de discapacidad, toda vez que las obligaciones contractuales comprenden
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actividades operativas, administrativas, logisticas y de apoyo respecto de las cuales no se identifican
limitaciones técnicas, profesionales o de seguridad que impidan su vinculacion. Por el contrario, la
naturaleza de las actividades asociadas al objeto contractual permite razonablemente la participacion
de esta poblacién en condiciones de dignidad, accesibilidad e igualdad, garantizando que la exigencia
incorporada sea proporcional, objetiva y materialmenta ejecutable dentro del desarrollo del contrato.

Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de la Oficina de Laboratorios y Control de Cafidad

Elaboré: j/ﬂ

Carlos Alberto Rodriguez Munar - Cargo:
Profesional Especializado - Grupo de
Laboratorio de Productos Bioldgicos.

Revisé:
i

Ma. Fernanda Mora Ballesteros
Abogada Despacho OLCC

1

Jefrey Nicolas Moyano Garcfa- Abogado

contratista 5 Grupo de Gestid, actyal
Alexander Mora Gil - Prefesional Un&ersitario

- Grupo de Gestion Contractual - Analista del
Sector

Aprobé:
Guriaf!
i
Diana Lucia Mesa Lautero

Cargo:  Coordinadora  Grupo  de
Laboratorio de Productos Bioldgicos.

Aprobd: ]

Julldn Andrés Hernandez Mufioz

Asesor de Secretaria General con delegacion |

de funciones del
Contractual.

Grupo de Gestion

kY
i

;e My Lfo/j
 Jina Marcela Lozano Beddya

Jefe de Oficina Asesora de
Planeacion

4 E

Planeacion

Visto bueno Inversidn

Oficina Asesora de

\\%4

Nota: 1200-066-2026: Adquirir y prestar los servicios de intervenciones metrolégicas para los equipos medidores de volumen incluyendo calibracion y repuesto!

para los medidores de volumen existentes en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad def instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Afimentos-

INVIMA,
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