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ESTUDIOS PREVIOS ~ SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

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

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

11. 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 tecnoldgice,
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 institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccidn Social en materia de vigilancia sanitariay de
control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los
generados por biotecnoclogia, reactivos de diagndstico, y olros que puedan tener impacto en la salud
individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1893 y en las
demas normas que !a modifiquen, adicionen o sustituyan. ? Siendo asi, el Invima cuenta con jurisdiccion
a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de
los productos mencionados en el articufo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar (as investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones que
sean de su competencia, de conformidad con fa Ley 9% de 1979 y demés normas reglamentarias.

i Art_iculo 1 del Decreto 2078 de 2012 — "Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(invima}, y se determinan las funciones de sus dependencias”
“ Articulo 2, tbidem
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5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a gjecutarse por parte de
fos entes territoriales, en los asuntos competencia del invima.,

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en Ja 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
v ejercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

(..}

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

1. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas practicas ¢ mejoras
esténdares técnicos para la produccin, transporte, almacenamiento y las demds actividades
dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad.

{..)

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

{..)

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

{..)

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

(.)0?

A su vez, para el optimo cumpiimiento de las funciones anteriormente indicadas, y de acuerdo con el
articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* el INVIMA, como entidad encargada de cumplir con fas funciones
de inspeccidn, vigilancia y control de los productos de su competencia, le corresponde adelantar, a través
de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC, funciones de
gran importancia, entre ofras, las siguientes:

1.

2

"Mantener actualizado el diagnostico de oferta técnica de los Laboratorios del invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo”.

"Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién de los laboratorios de acuerdo
con los lineamientos de la Direccitn General del Instituto”.

"Atender y gestionar las diferentes solicitudes de anélisis de los productos competencia del
Invima, requeridas por las direcciones misionales y reportar sus resuftados”.

“Propiciar el cumplimiento de estdndares de calidad tendientes a la acreditacién de los procesos
técnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red de Laboratorios
a su cargo’”. :

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

“‘Desarroflar las acciones que faciliten la participacién de los laboratorios del Invima en programas
de evaluacién externa def desempefio con instituciones nacionales e intermacionales”.

3 Articulo 4, Ibidem
* Articulo 5, Ibidem
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Asi mismo, la Resolucidn 2022035262 del 20 de septiembre de 2022, modificada por la Resolucién N°
2023001100 del 16 de enero de 2023,° por medic de la cual se reorganizan los Grupos internos de
Trabajo creados en la estructura del Invima y se determinan funciones, establece en el articulo 3°,
numeral 14. Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y alll se designan las funciones especificas
para cada uno de jos grupos de laboratorios que la conforman y para efectos de la presente necesidad
los Grupos de Laboratorios: Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias,
Fisicogquimico de Productos Farmacéuticaos y Otras Tecnologias, Fisico-mecanico de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias y Productos Bioldgicos, en esta se evidencian las funciones para todos los
grupos entre las cuales se encuentra la funcién de realizar las pruebas analiticas requeridas en los
procesoes de andlisis de su competencia.

Los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Labaratorios y Control de Calidad, deben cumplir con los
requisitos de la norma ISO 17025:2017, numerales:

6.4.1 "El laboratorio debe fener acceso al equipamienfo (incluidos, pero sin limitarse a,
instrumentas de medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de
referencia, reaclivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se reqguiere para el correcto
desempefo de las actividades de laboratorio v que pueden influir en los resultados™ y

6.4.6. "El equipo de medicion debe ser calibrado cuando: la exactifud o fa incertidumbre de
medicidn afectan a la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracion del
equipo para establecer la trazabilidad metrolégica de los resultados informados”.

lgualmente, para dar cumplimiento a los requisitos del Anexo 4 de la Serie de Informes Tecnicos de la
OMS 1052, 2024 (Informe 57) “Buenas Practicas de Laboratorio — BPL’s”, el cual en su numeral 5.3
Equipos, instrumentos y otros dispositivos, dispone:

“5.27 Todos los equipos analiticos deben ser aptos para su finalidad prevista, lo que se demuesltra
mediante la calificacion def equipo (EQ), que abarca la calificacién del disefio (DQ), la calificacidn de la
instalacion (1Q), la calificacion operacional (0OQ) y la calificacién del desempeiic (PQ).

5.31 El lahoratorio debe asegurarse de que el proceso de EQ cumple los requisitos de conformidad y de
que los procesos de calificacién se siguen y se apoyan en datos completos, validos y documentados.”

Actualmente los Grupos de Laboratorio del invima para el cumplimiento de las funciones y requisitos
mencionados anteriormente, cuentan con equipos de purificacion de agua marca MILLIPORE
correspondiente a los modelos que se mencionan a continuacion: tres equipas Milli-Q marca Millipore
modelo Integral 10, equipo ELIX modelo Century 5 y equipo Steritest Symbio de los cuales se obtiene
agua destilada y uitra pura, empleada para el desarrollo de las actividades analiticas permitiendo
asegurar la validez de los resultados.

Asi mismo, el Laboratorio Fisico Mecanico de Dispositivas Médicos y Otras Tecnologias® en adelante
LFMDMOT, requiere garantizar que los procesos analiticos de los dispositivos médicos: jeringas,

5 Resoiucfén 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por fa cusl se reorganizan los Grupos Intemos de Trabajo creados en la estructura
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogalorias y se dictan otras
disposiciones :

8 Resolucitn 2018{)00350 def 8 de Enero de 2016 - Invima confempla la creacidn de este grupo y establece dentro de sus funciones realizar

las prusbas aqam‘:cas' feququas en el procesa de andlisis flsico-megdnico de dispositivos médicos y ofras lecnologias, con base en Ios

programas de inspeccion, vigilancia y control, segun las necesidades de las direcciones misionales (.. ), por tanto como parte de las pruebas

3de76




GESTION CONTRACTUAL

in%ﬁﬁﬁ’ . ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
ST e Codigo: GCON-FOR11 Version; 01 Fecha de Emisidn:2026-06-01 Pagina 4 de 786

guantes, condones, lentes de contacto, sondas foley, equipos de macrogoteo y catéteres, se raalicen
con las caracteristicas y calidad de agua solicitada en las normas internacionales; por lo tanto, se
requiere una manutencién y verificacion de ios sensores y del equipo en general.

El Grupo de Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias’ en adelante
LFQPFOT, necesita el suministro de agua con alto grado de pureza y agua ultrapura para el desarrollo
de los analisis de acuerdo con lo establecido en las Farmacopeas oficiales en Colombia y los
procedimientos internos, como lo requiere el Anexo 4 de la Serie de Informes Técnicos de la OMS 1052,
2024 (Informe 57} en su numeral 5.4 Reactivos y materiales, que indica:

“5.64 El grado apropiado de agua para una prueba especifica debe utilizarse segin lo descrito por las
farmacopeas o en una prueba aprobada.

5.65 La calidad del agua debe verificarse periddicamente para garantizar que e/ grado requerido de agua
cumple con la especificacién adecuada.

Para el Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias en adelante
LMBPFOT?, se requiere el suministro de agua tipo It para el lavado del material que se utiliza para los
analisis y que es producida el equipo de purificacion de agua Elix. De igual forma para realizar la prueba
de esterilidad es indispensable el correcto funcionamiento del equipo Steritest Symbio Pump al igual que
el Steritest Compact Pump que se requiere para el montaje de la prueba de aptitud del método.

El Grupo de Laboratorio de Productos Biolégicos en adelante |LPB?Y, requiere realizar las intervenciones
metrologicas de estos equipos, ya que la calidad del agua producida a pariir de ellos es indispensable
para realizar procesos que van desde el mantenimiento de las condiciones ambientales del laboratorio,
procesos de fimpieza y desinfeccién de areas, limpieza de equipos como las cabinas de flujo laminar,
asi como la preparacién de medios de cultivos y soluciones utilizadas en los ensayos para la
determinacion de potencia de vacunas (triple viral, sarampion, dengue entre otras), ensayos para la
determinacion de la potencia de factores de la coagulacion en hemoderivados, distribucion por tamario
molecular por HPLC y prueba de identidad para la vacuna de hepatitis B obtenida por ADN recombinante.

Cada uno de los Grupos de Laboratorio ha establecido en el plan de control de equipos las
intervenciones metroldgicas'® requeridas para garantizar el correcto funcionamiento de éstos. En el

analiticas el laboratorio necesita mantener el agua de acuerdo a ios requerimienios de normas internacionales y para eflo requiers las
intervenciones de! equipo e insumos.

7 Resolucidn 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017 contempla la creacion de este grupo y establece dentro de sus funciones realizar las
pruebas analfticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos, cosmeéticos y productos de aseo y plaguicidas de uso doméstico,
con base en fos programas de inspeccién, vigilancia y contral y necesidades de Jas misionales {...), por tanto como parte de las pruebas
analiticas el laboratorio necesita mantener el agua con aito gracdo de pureza y para ello requiere las imtervenciones del equipo e insumos.

8 Resolucien 2017053675 del 15 de Diciembre de 2017 contempla la creacién de este grupo v establece dentro de sus funciones realizar
pruebas microbioldgicas analiticas requeridas en el proceso de analisis de medicamentos, cosméticos, preductos de aseos y dispositivos
médicos, con base en los programas de inspeccian, vigitancia y control y necesidades de las misionales (...}, por tanto como parte de pruebas
microbiolégicas el faboratorio desarrclla la prueba de esterilidad por el método de filtracién por membrana a medicamentos estériles y
dispositivos médices vy para eiio se requiere el usc de canister.

® Resolucién 2016000350 del 8 de Eners de 2016 - Invima contempla la creacion de este grupe y establece dentro de sus funciones reafizar
las pruebas analfticas requeridas e ef proceso de andlisis de producios bicidgicos, con base en los programas de inspeccin, vigilancia y
control, segln las necesidades de las direccionas misionales (...), por tanto como parte de las pruebas analiticas y de apoyo, el laboratoric
necesita mantener la calidad del agua y para ello requiere las intervenciones del equipo e insumos.

“ntervenciones metrolégicas’ conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacian melrolégica de equipos de medicidn directa,
indirecta, patrones de referencia y de monitoreo o cualquier otra incluido dentre de cada plan de contral de equipos e instrumentos para
asegurarse de que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto, Generalmente inciuye calibracidn, verificacion
externa, calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccidn, ajuste y feparacidn necesaria para disponerlo dentro de
especificaciones segin el uso, con el fin de esiablecer si satisfacen las especificactones para las cuales fueron disedados cumpliendo con
parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad de los resuitados
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marco de las ejecuciones de estas actividades como lo son el repotenciamiento’ y calificacién??, el
proveedor determina en sus informes las necesidades de repuestos y consumibles necesarios para
garantizar el funcionamiento y mantenimientos de las caracteristicas de los equipos, por ejemplo: los
consumibles PROGARD T32, Vent Filter MPKO1, Lampara UV A10 y el kit de mangueras para equipo
integral 10, Cartuchos Millipore Polygard-CT de diferentes tamarios de poro y bombas peristalticas
Steritest,. Con el sistema Steritest se ensayan diferentes tipos de productos estériles como: solucionss
parenterales en botellas de vidric o de plastico, bolsas flexibles, ampollas y viales, jeringas pre-
llenadas, productos liofilizados y ofros géneros solubles como antibidticos en ampollas o
viales, productos sanitarios y polvos de dificil disolucién,

También, se requieren insumos para la ejecucion de los ensayos, como es el caso de la prueba de
esterilidad mediante el método de filtracién por membrana el cual tiene como objelivo determinar Ia
ausencia o presencia de microorganismos en los productos farmacéuticos que declaran ser estériles, £l
tamafic de los poros de los filtros del Canister Millipore es efective para retener los microorganismos,
permitiendo determinar si un medicamento es estéril y cumple con las especificaciones de calidad
establecidas; el alto desempefio de insumos tales como: Canister EZ para bolsas colapsibles y Canister
con membrana Durapore de 0.45 micras para filtracion de antibidticos o productos que contengan
agentes antimicrobianos, técnicas que a través de la estandarizacion y validacién permiten garantizar
que los resultados obtenidos no correspondan a falsos positivos y/o falsos negativos.

En ese orden de ideas y para dar cumplimiento a la normatividad arriba citada, es imprescindible realizar
las intervenciones metroldgicas (repotenciamiento, calificacién) con el fin de mantener en adecuado
funcionamiento los equipos y ejecutar las intervenciones metroldgicas dentro de los parametros
operativos de los instrumentos.

Si bien la Oficina de Laboratorios de Control y Calidad del INVIMA adelanta un proceso de adquisicion
de nuevos sistemas de produccién de agua purificada {tipo | y tipo 1) en el cual no todos los laboratorios
estan participando, la materializacién efectiva de dicha compra se encuentra sujeta al resultado del
proceso de compra, el cual es incierto y podria declararse desierto o presentar retrasos derivados de las
diferentes etapas contractuales, Por otra parte, es preciso aclarar que la compra no reemplaza los
equipos ya existentes, sino que, fortalece la infraestructura de los laboratorios y mejora la continuidad
operativa, al reducir la dependencia de un Unico sistema para el suministro de este insumo critico.
Disminuye ademas el riesgo asociado al fransporte de agua entre areas técnicas y permite mantener la
disponibilidad requerida para el desarrolle oportuno de los analisis. Esta condicién contribuye a
conservar condiciones adecuadas de calidad, trazabilidad y control del agua utilizada en los diferentes
ensayos.

En este contexto, resuita indispensable garantizar la continuidad operativa de los sistemas actualmente
instalados mediante la gjecucién de las intervenciones de repotenciamiento, verificacion y calificacion
requeridas, en cumplimiento de los requisitos establecidos en la NTC-ISO/IEC 17025:2017 e Informe 57
de la OMS, con el fin de garantizar la disponibilidad de insumos criticos que cumplan con las
especificaciones de calidad necesarias para asegurar la validez de los resultados analiticos.

1% Repatonciamiento: es una actividad programada de inspecciones, tante de funcionamiento como de sequridad, ajustes, andlisis, limpieza,
lubricacién, que deben levarse a cabo en forma periddica con base en un plan establecido. Ef proptsita es prever averias o desperfectos en
su estada inicial y corregirlas para mantener la instalacién en completa aperacién a los niveles y eficiencia dptimas. £l mantenimienio preventive
permijte aumentar la vida dtif de equipos, disminuir costos de reparaciones, detectar puntos débiles en la instalacidn entre una larga lista de
ventajas

2 Calificacién: accién de probar y documentar que cualguier equipo analitico cumple con las especificaciones requeridas y funcigna
adecuadamente para st uso previsto
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La disponibilidad permanente de agua purificada es un requisitc esencial para la preparacién de
reactivos, patrones, estdndares de referencia, soluciones, medios de cultivo y muestras empleadas en
multiples ensayos analiticos, entre ellos: la determinacion de potencia e identidad de vacunas, analisis
fisicoquimicos y microbiolégicos de medicamentos, alimentos, bebidas, cosmeéticos, dispositivos
meédicos y demas productos objeto de vigilancia sanitaria por parte del Instituto.

La indisponibilidad de estos sisternas generaria la suspension o limitacién de actividades analiticas
criticas, afectando directamente la ejecucion del Plan Operativo Anual de los laboratorios, el
cumplimiento de los tiempos establecidos para los ensayos de control de calidad y los procesos de
liberacién oficial de lotes de productos biolégicos, incluyendo vacunas y hemoderivados.

Adicionalmente, la interrupcion de estos servicios comprometeria la capacidad institucional para ejercer
oportunamente las funciones de vigilancia y control sanitario asignadas a los laboratorios de control de
calidad del INVIMA, lo que podria traducirse en retrasos en |a disponibilidad de productos esenciales
para la poblacion y, en consecuencia, representar un riesgo para la proteccion de la salud piblica.

Por lo anterior, las intervenciones requeridas sobre los sistemas de agua actualmente en operacion
constituyen una medida preventiva y de aseguramiento de la continuidad del servicio, necesaria para
mantener la capacidad analitica de los laboratorios mientras se surte y culmina exitosamente el proceso
de adquisicion e implementacion de los nuevos equipos.

Actualmente, el Grupo Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas cuenta con un Unico sistema
de produccién de agua desionizada uitrapura para ser usada como reactivo (Agua tipo 1), ubicado en el
area de contaminantes, el cual dispone de medidor de TOC y permite atender las necesidades del
laboratorio. Sin embargo, debido a la demanda de agua Tipo | para actividades analiticas de alta
sensibilidad, como cromatografia de alta resolucién, preparacion de estandares de referencia y otros
ensayos que requieren condiciones estrictas de pureza, la capacidad del equipo resulta algunas veces
limitada para cubrir de manera oportuna todos los requerimientos del laboratorio.

Ahora bien, frente a estos aspectos, se ha realizado la revision de los nuevos lineamientos del Plan
Nacional de Desarroflo (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 gestion del estado durante los proximos afios de gobierno.

En este sentido el Invima ha identificado los ejes de transformacion, catalizadores y enfoques sobre los
cuales debe formular sus estrategias, planes, programas y proyectos desde su mision y competencias,
dentro de las cuales se establecié como una de las trasformaciones: Trabajo Decente y Crecimiento
Econdmico orientado al Transformador Seguridad Humana y Justicia Social, siendo uno de los
catalizadores la "Superacién de privaciones como fundamento de la dignidad humana vy condiciones
basicas para el bienestar”, el objetivo de este catalizador es: "el desarrollo humano y bienestar de la
poblacion requiere garantizar unas condiciones o capacidades minimas para superar la situacién de
vulnerabilidad, emprender su desarrollo personal vy ejercer plenamente su libertad. Entre otros factores,
el acceso a los servicios basicos como la salud, educacién, saneamiento basico 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 procurard el acceso equitativo a medicamentos dispositivos médicos y otras tecnologlas y para
el cumplimiento de ello el Gobierno Nacional establecié el fortalecimiento para agilizar las autorizaciones
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de los procesos de fabricacion, 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, especificamente al siguiente:

‘Fortalecer la soberania sanitaria nacional a través de la optimizacion de los diferentes procesos de
inspeccion, vigitancia y confrol sanitario, regionalizado, con enfoque de riesgo, asi como el
acompariamiento en tiempo real y oportuno al emprendsdor y el empresario, con el fin de promover y
proteger la salud de los colombianos”, porque este impacta los procesos de vigilancia y control de calidad
de los productos de su competencia, que realizan los grupos de laboratorios que conforman fa Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC) del INVIMA,

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

Esta estrategia, se encuentra plasmada dentro del Plan Operativo Anual (POA), en virtud de la cual, el
Invima ha gestionado diferentes subproyectos y acciones institucionales incluidas en el Plan Operativo
Anual POA que han contribuido al cumplimiento de los objetivos definidos para diferentes programas
institucionales de la entidad.

Asl las cosas, para el desamrallo de las funciones de los laboratorios y cumplir sus actividades de
vigitancia y control programadas en el Plan Operativo Anual (POA) 2026, los laboratorios cuentan con
equipos de alta tecnologla que cubren cada uno de los programas asignados.

Teniendo en cuenta lo anterior, y de conformidad con la necesidad planteada, el Invima como parte del
proceso de programacién presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las entidades que
forman parte del Presupuesto General de la Nacién ha realizado la programacion de recursos de
inversion en la vigencia 2024_2027 mediante la formulacién de proyectos en el Banco de Programas vy
Proyectos de Inversién Piblica BPIN; que contempian 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 la programacion de acciones y proyectos institucionales que contribuyen a lograr la mision,
vision y objetivos definidos.

Asl las cosas, para el desarrofio de estos objetivos se formuié el Proyecto de inversién: Mejoramiento
de la capacidad de respuesta en la inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia
del Invima a nivel Nacional, que tiene por objetivo especifico: Optimizar la ejecucién de procesos de
fiscalizacion sanitara (IVC), por tanto, se desarrollaran acciones técnicas y administrativas para el controt
de calidad de los productos competencia del Invima, es en el desarrollo de estas actividades que se
adelanta |la presente contratacion, en ese sentido, la misma contribuye al proceso de fiscalizacién, toda
vez que, contar con las intervenciones metroldgicas de los equipos descritos en la presente necesidad,
asegura la validez de los resultados reportados y garantiza la oportunidad y calidad en el desarrolio de
las actividades analiticas.

L.os servicios de intervenciones metrologicas y el suministro de consumibles e insumos aqui justificados
se contratan anualmente, dande cumplimiento al plan controf de equipos y las necesidades particulares
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de los laboratorios. Asi como, para cumplir el Plan Operativo Anual — POA planteado para el 2026, y
evitar que se afecten las metas establecidas para esta vigencia.

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 pdblicos tendran en consideracion que al celebrar contratos ycon
la gjecucién de estos, las entidades buscan el cumplimiento de los fines estatales, la continua y eficiente
prestacion de los servicios piiblicos y la efectividad de jos derechos e intereses de los administrados gue
colaboran con ella en fa consecucion de dichos fines.

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

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

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

1. CONSECUENCIAS DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

De no contratarse la prestacion de servicios (intervenciones metrologicas) para los equipos marca
Millipore, asl como el suministro de consumibles e insumos durante la vigencia 2026, se verla
directamente afectado el adecuado desarrofio de los analisis y las actividades ejecutadas por la OLCC,
comprometiendo Ia validez de los resultados y la atencion oportuna a las solicitudes formuladas por sus
clientes. En consecuencia, el Invima se veria limitado para adoptar las medidas sanitarias de seguridad
y las sanciones previstas en la reglamentacion vigente, generando un incumplimiento de los programas
de inspeccion, vigilancia y control establecidos por la Ley.

De igual forma, la no realizacion de la presente contratacion afectaria el desarrollo del Proyecto de
Inversion denominado Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién, vigilancia y control
de los productos competencia del Invima a nivel Nacional, asi como el objetivo especifico al que se
orienta el proceso contractual, consistente en Optimizar la ejecucién de procesos de fiscalizacion
sanitaria (IVC). Lo anterior, en tanto impediria la realizacién de los anélisis de las muestras de
competencia del Instituto, limitaria el ejercicio de las funciones propias de los laboratorios y dificultaria
el cumplimiento de las actividades de vigilancia y control previstas en el Plan Operativo Anual (POA)
2026, instrumento que consolida la informacién necesaria para evaluar la gestién institucional con
enfoque en resultados, asi como para articular los objetivos del Instituto con los de sus dependencias v,
a su vez, con los programas, proyectos y actividades definidos al interior de cada area.

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

La contratacion que se pretende adelantar se orienta de manera directa al cumplimiento de la misién
institucional det Instituto, en la medida en que contribuye a garantizar el ejercicio efective de las funciones
de inspeccion, vigilancia y control sanitario sobre los productos de su competencia, asi como al logro de
los propositos definidos en su vision, relacionados con el fortalecimiento de su posicionamiento como
referente nacional e internacional en materia sanitaria.
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En este sentido, la presente contratacidon se encuentra articulada con los objetivos estratégicos y metas
institucionales contenidas en la Plataforma Estratégica vigente, en particular con aquellas orientadas al
fortalecimiento de las capacidades técnicas, cientificas y operativas de los laboratorios, como soporte
fundamental para la toma de decisiones en materia sanitaria. De manera especifica, guarda coherencia
con la linea estratégica asociada al estatus sanitario, asi como con el objetivo estratégico de Ia
dependencia, consistente en contribuir al mejoramiento continuo del estatus sanitario del pals mediante
el fortalecimiento de las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, con enfoque de riesgo,
garantizando la proteccion de la salud de la poblacion y el cumplimiento de estandares de calidad
reconocidos a nivel nacional e internacional.

Adicionalmente, la contratacion contribuye al cumplimiento de las metas institucionales relacionadas con
la confiabilidad, oportunidad y validez de los resultados analiticos, elementos esenciales para la gestion
del riesgo sanitario, la toma de medidas de seguridad y la generacion de confianza en los procesos de
evaluacion y control adelantados por la Entidad. En consecuencia, se configura como un instrumento
operativo que materializa los lineamientos estratégicos definidos por el Instituto, asegurando la
sostenibilidad y mejora continua de sus procesos misionales.

A su vez, en cumplimiento de lo dispuesto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Organico del Presupuesto
y el Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversion registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de inversién Nacional — BPIN — administrado por el
Departamento Nacional de Planeacién, el cual constituye el mecanismo a través del cual se formulan,
priorizan y gestionan ias iniciativas de inversion requeridas para el cumplimiento de los objetives
institucionales.

En consecuencia, la contratacion objeto del presente estudio se enmarca en el proyecto de inversién,
tal y como se describe a continuacion;

cODIGO BPIN: 202300000000305. ¢

NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de Ia capacidad de respuesta en la
inspeccidn Vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional, <

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

OBJETIVO ESPEpiFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucion de procesos de fiscalizacion
sanitara_(IVC).

ACTIVIDAD DEL BPIN A DESARROLLAR: 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.

21. OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones metrologicas, incluidos consumibles e insumos, para los equipos
de agua marca MILLI-Q/MILLIPORE, de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.
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2.2. CLASIFICACION UNSPSC:

dige
81101605 Servicios electromecanicos
811017086 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de eguipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
47101500 Equipo para el tratamiento y suministro de agua
47101800 Consumibles para el tratamiento de agua
47101514 Equipos de purificacion de agua
41104200 Equipo y suministros de puri_ﬁcacién de agua para

laboratorio.

38101600 Lamparas y bombillas
40161507 Membranas de filtrado
41104921 Filtros de membrana para labaratorio
23151818 Dispositivaes de prueba de esterilidad

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

El articulo 40 de la Ley B0 de 1993, consagra que, "las estipuiaciones de los contratos serén 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
fey, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley vy a los de buena administracién”.

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:

Obra
Caonsultoria
Prestacidn de servicios X
Concesion
Compraventa
Suministro
Arrendamiento
Comodato

Mandato

Convenio de aspciacion
Donacion

Otro

2.4. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

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 ejecucién de este:

10da 76




GESTION CONTRACTUAL

En@@/mc} ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION
VAT e T Cadigo: GCON-FOR11 Version: 0t Fecha de Emisidn:2026-08-01 Pagina 11 de 76

INTERVENCIDNES METROLOGICAS Y CONSUMIBLES EQUIPOS DE AGUA MARCA MILLIPORE”
e =7 LABORATORIO.DE PRODUCTOS BIOLOGICOS:

=
= B _ : e UNIDAD DE = Cédigo
E © 'PROBUCTO { SERVICIO R REFERENCIA - . MEDIDA/ - = UNSPSC
= 3 : R B . | PRESENTACION |. &
Servicio de mantenimiento preventive para equipos Integral.
Incluye: Revisidn de fugas y fracturas de los componentes,
1 |chequec de circuitos internos, detectar el estade vy No Aplica Unidad 1 811017086

funcionamiento de los Pack.
Referencia: SMPINTEGRAL

Servicio de verificacién equipo de agua Millipore. Servicio de
verificacion del sensor de resistividad para sistema de
2 Ipurficacion de agua Millipore, se recomienda reslizaric Mo Aplica Unldad f 81101706
inmediatamente  después del mantenimiento preventivo.
Referencia: SERPRUEBACALIDADAGUA

Servicio de repofenciamienio preventivo y verificacién |/

3 |comparacién de niveles de TOC. Incluye documento. No Aplica Unidad ] 81101706
Referencia; SMPTOCPLUS

4 |PROGARDTS2 PROGOT0SZ Unidad t | 41104200
Referencia

5 |Lamp UV A10 ZFAT0UVAT Unidad 1 | 38101600
Referencia

8 Kit de mangueras para equipo de Gsmosis y de union para el TMANGOSMOS Unidad 5 43104200

multimedios gue incluya protector

‘LABORATORIO DE FISICOQUIMICO PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTRAS . TECHOLOGIAS:

Servicio técnico de mantenimiento preventivo y calificacion para

7 Mitli-Q Integral 10 No Aplica Unidad 1 81101706
Visita técnica de verificacion de funcicnamiento del sisterna; . .

8 Temperatura, uS, Qom, flujo y TOC No Aplica Unidad 1 31101706

9 | Progard TS2 PROGOTES2 Unidad 1 41104200

10 | Fillro de venten MPKMH TANKMPKO1 Unidad 1 40161507

11 | Filiro de salida de 0.22 MPGLO4GK2 Unidad 1 41104200

;- LABORATORIO DE MICRCBIOLOGIA DE PRODUCTGS FARMAGEUTICOS Y.OTRAS TECNOLOG

Equipo de Purificacidn de Agua Elix, Century 5. Mantenimiento
preventivo:
Revisitn de fugas y fracturas de los componentes, revision de
etectrovalvulas, tubo capilar y reguladar de prasidn, intercambiar
12 Ias membranas de osmosis, cheques de circuitos internos ¥
modces operativos del teclado, pantalla, valores de contro! v test
del sistema, verificacion de la medida de resistividad con equipo
externo, revision de caudales y presiones del agua producida en
ef permeado, rechazo, membrana RO y madule EDI, limpieza
general.

No Aplica Unidad 1 B1101706

Equipo de |Purificacion de Agua Elix, Century 5
Servicio de verificacion de sensor de resistividad, conductividad,
temperatura, modulo del sistema No. 08214, contra patrén
externo calibrado en puntos iguales o cercanos a los de control
13 |© contra material de referencia certificado, para sistema de

purificacidn de agua marca Millipore, Verificacion de calidad det
agua segln criterio establecido por laboratorio contra patrén
externa calibrado en puntos iguales o cercanos a los de conlrol,
Se debe realizar inmediatamente después del repotenciamiegnto
preventiva,

Na Aplica Unidad 1 81101708

Bomba de vacio Steritest Pump Compacl mantenimiento
14 preventivo; revision de circuitos internes y medos operativos del
teclado, panialla, valores de contral y verificacion de
funcionamiento del sistema, limpieza general, enfre okras.

No Aplica Unidad 1 81101708
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Bomba de vacio Steritest Pump Compact:
Verificacion de la velocidad de iz bomba, flujo v volumen, " .
15 verificacién: de condiciones de zona de trabajo: temperatura y No Aplica Unidad ! 81101706
humedad.
Mantenimients corrective de Bomba de vacio Stertest Pump
Symbio LFH, que incluye: Suministro e instalacion de dos
larjatas del Hub: Power Peb For Symbic Communication Hub
16 | codigo SBCOMIORD y Power Pok For Symbio Communication Mo Aplica Unidad H 81101706
Hub cddigo SBCOMPWED y Reparacion HUB para bomba
Symbie, cambio kit de servicios, verificacidn y calibracion de
SEnsores.
Bomba de vacio Stertest Pump Symbio LFH
17 verificacion de la velocidad de 2 bomba, flijo v volumen,

verificacién de condiciones de zona de trabajo: ternperatura ¥ No Aplica Unidad i 81101708
humedad.
Unidades Cdnister EZ de Milipore para boisas colapsibles

18 | o ooletas pore p colapsibles TZHALAZ10 Cajax 10 unidades | ¢ | 41104200

Unidades Milipore, tipo Canister para uso en Pruebas de

Esterilidad. Membrana Durapore de 0.45 micras para Fittracian . )
18 de Antividticos © Productos que contengan agentes TZHVAB21C Caja x 10 unidades 1 41104200
Antimicrobjanos

LABORATORIO FISICO-MECANICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y. OTRAS TECNOLOGIAS -
Servicio de Repotencizmiento preventive del equipo completo y
Sanitizacion del Multimedios, asi mismo, actualizacién de Ia
20 |unidad Integral 10 a la unidad RIOS Essential. Incluye; No Aplica Unidad 1 811017086
desinstatacién de la unidad Integral 10 con sus brazos, retoques
e instalacidn del equipo RIOS Essential.

Servicio de verificacién equipc de agua Millipore. Servicio de
Verficacidn del sensor de resistividad para sistema de
purificacién de agua marca Millipore. Debe ser realizado
inmediatamente después del repotenciamiente  preventivo.
21 | Verificacién det sensor de conductividad v temperatura, contra No Aplica Unidad 1 81101706
patrdén externo calibrado en puntos iguales o cercanos a los de
control © contra material de referencia  cerificado.
REFERENCIA: SERPRUEBACALIDADAGUA {Prueba de
calidad de agua y ver sensores)

Servicio de lavade y Sanitizacién tanque de almacenamiento y
equipo purificader de agua, con agente quimico perdxido de
hidrogenc.

22 | Repotenciamiento preventive y correctivo con Verificacion y Mo Aplica Unidad 1 81101706
pruebas de funcionamiento Tanque de Almacenamiento de 160
L. Revision de fugas y fracturas, chequeo de circuitos internos,
detectar el estado y funcionamiento del tanque en genaras

23 Servicic de repotenciamiento bomba easy press de la entrada

del agua 2l laboralorio y a 1a linea de suministro de agua No Aplica Unidad ! 81101706

24 | Unidad RiOs™ Essential 8 ZROEDOBWW Unidad 1 41104200
Manguera flexible vinilica color azu! de 5/16" de Poliuratana con

25 | conectores. Asi mismo, Valvdla de mariposa de 14 NTP No Aplica Metro 10 41104200
{suminisiro dei tanque a los equipos del laboratoria)

26 | Mddulo de purificacién PROGARD-S2 para sistemas Millipore. PROGOTOS2 Unidad 1 41104200

En los casos que se requiere el patron de desempefio, la entrega de estos sera en su empaque
original, sellado, sin abolladuras ni afectaciones visuales, con la respectiva identificacion de la
referencia solicitada, lo cual permita asegurar el correcto funcionamiento de estos. De igual forma,
para los servicios de intervenciones metrologicas el patron de desempefio contempla la prestacion
del servicio en sitio en un horario de lunes a viernes de 08:00 am a 04:00 pm en la ciudad de Bogota
D.C., como parte del servicio se debe realizar la revision de fugas, fracturas de los componentes,
chequeo de circuitos internos, mantenimiento de los tanques, con cambio e instalacién de
consumibles (filtros), revision electrénica, modos operativos, valores de control, test de servicio,
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bomba y motor internos, verificacién del agua producida, buen funcionamiento de los packs, entre
otros.

Nota: En caso de gue los consumibles se encuentren en una presentacién diferente a la solicitada,
se tendra en cuenta que minimo se ofrezca la misma cantidad de unidades (por ejemplo: 2 frascos X
45 unidades 0 1 frasco por 100 unidades)

VISITA TECNICA PARA EJECUTAR LOS SERVICIOS DE MANTENIMIENTO, CALIFICACION Y
VERIFICACION DE LOS EQUIPOS:

La visita al sitio y/o laboratorios donde se ejecutara el contrato se llevara a cabo en fechas acordadas
anteriormente con el profesional designado, con el propdsito de que el proponente interesado conozca
ia ubicacién y estado de cada uno de los equipos que seran intervenidos, y de esta manera verifique el
estado actual (fisica y funcional), las condiciones del entorno, como: condiciones ambientales
(temperatura-humedad), vibracién, exposicién solar, asi como las condiciones eléctricas (polo a tierra,
voltaje), espacio, y otras que se consideren importantes para la correcta gjecucion del servicio.

El proponente que no se presente a la visita cuando la entidad la programe, asumira las consecuencias
que pueda acarrear ya que no podra verificar las condiciones de los equipos e infraestructura donde se
desarrollaré el objeto del cantrato, asi como los aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los
costos de ejecucion por desconocimiento, sin que la entidad deba reconocer al contratista en el futuro.

Los gastos de la visita correran por cuenta de cada proponente interesado, y el/los asistentes a la visita
deberan ser profesionales idéneos para realizar la misma y contar con los elementos de bioseguridad.
En ninglin caso |z entidad asumira los sobrecastos por errores en la propuesta téenica. La informacion
que ia entidad entregue no eximird al proponenie de la responsabilidad de verificar mediante
investigaciones independientes aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar el costo.

El abstenerse de hacer la visita a las instalaciones no es justificacidn para el incumplimienio al objeto
del contrato suscrito. La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario
designado de cada laboratorio. Sera responsabilidad de los interesados en participar en el proceso, la
visita e inspeccidn al sitio en el cual se ejecutara el objeto a contratar. La fecha y hora para realizar la
visita sera fijada por la Entidad en el cronograma de actividades del proceso e informada a través de la
plataforma Secop Il

La visita se recibira en la ciudad de Bogota en las siguientes direcciones:

+ Sede CAN: Avda. el Dorade Calle 26 No. 51-20.
o Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias:
o Equipo de purificacién de Agua Elix Modelo Century § y Steritest Symbio
o Laboratoric de Fisicoguimico de Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias:
o Equipos Milli-Q marca Millipore modelo Integral 10 y médulo TOC
o Grupe Laboratoric de Productos Biolagicos:
o Equipos Milli-Q marca Millipore modela Integrat 10 y médulo TOC

e Sede Montevideo: Carrera 68 D No. 17-11

o Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias:
o Equipos Milli-Q marca Millipore modelo Integrat 10
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Nota: El plazo de ejecucién de los servicios requeridos se determinara de acuerdo con lo establecido en
&l Plan de control de equipos e instrumentos, de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

2.5,

AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

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

2.6.
2.6.1,
2.6.1.1,

1.

Récbmen&écﬁi n 'def
Asesor de Contratacion

Comite

Comité de contratacion

Certificado de inclusién en el
Plan Anual de Adquisiciones

Asesor de Ia Direccién General con
delegacion de funciones del Grupo

de Gestion Contractual

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

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

hitps://www.procuraduria.gov.co/C
ertWEB/Certificado.aspx?tpo=2

hitps://www.contraloria.gov.co/cont
rol-fiscal/responsabilidad-
fiscal/certificado-de-antecedentes-
fiscales

hitps://antecedentes.policia.gov.co:
7005/ WebJudicial/index.xhim!

https://srvenpe.policia.gov.co/PSC/H
rm_cnp_consulta.aspx

REDAM | Registre de Deudores

Alimentarios Morosos

Autorizacién para contratar del
representante  legal de Ia
persona juridica.

Camara de Comercio — Certificado
de Existencia y Representacion.

Licencia o permiso de autoridad
ambiental

Autorizacién o permiso de
funcionamiento o habhilitacién

Licencia o] permiso  de
construccion

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:

OBLIGACIONES GENERALES:

DEL CONTRATISTA O PROVEEDOR:

Realizar las actividades para el dptimo cumplimiento contractual.
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2. Actuar con suma diligencia, responsabilidad e idoneidad en la ejecuciéon de las actividades
contratadas.

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

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

5. Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacion a su cargo.

6. Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacidén que le haya sido asignada en
desarrollo de sus obligaciones contractuales.

7. Informar oportunamente al supervisor asignado, los inconvenientes que afecten el normat desarrolio
del objeto contractual.

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

9. Dar cumplimiento a las directrices impartidas por la entidad respecto al MECI, gestidn de calidad y
ambiental, Cédigos de Buen Gobierno y Etica de la Entidad.

10. Recibir, custodiar y cuidar la documentacidn gue por razén de su actividad conserve bajo su cuidado
0 a la cual tenga acceso, sin que pueda reproduciria, divulgarla o publicaria en cualquier medio.

11. Recibir, custodiar y cuidar los bienes y/o elementos que la entidad le proporciona para el desempefio
de sus actividades.

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

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

14. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

156. No acceder a peticiones 0 amenazas de quienes actien por fuera de la Ley, con el fin de obligarios
a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligacicnes. En caso de que ello se
presente, informar inmediatamente al Invima.

16. Al finalizar el contrato, debera devolver todos los elementos entregados por el Invima para su
ejecucion, soportande por escrito dicha entrega. De igual forma debera quedar al dia con el aplicativo
de correspondencia. (si aplica).

17. Cumplir a cabalidad con la narmativa vigente que regula su profesién y el objeto contractual.

18. Actualizar conforme a las reglas previstas en la Ley 2013 de 2019 su declaracion de rentas y registro
de conflictos de intereses. {si aplica).

19. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributaric cuando a ello haya lugar

20. Cargar y actualizar en su usuario del Secop [l, sus cuentas de cobro e informes de actividades de
canformidad can lo desarrollade durante |a eiecucion del contrato.

21. Las demas que sean necesarias y requeridas para el dptimo cumplimiento del objeto contractual.

2.6.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS:

1. Realizar el diagnéstico de los equipos objeto del contrato dentro de las dos semanas siguientes
a la suscripcién del acta de inicio y entregar los reportes informando los resultados de dichos
diagnosticos (estado de los equipos antes de iniciar las intervenciones), dentro de los tres (3)
dias habiles posteriores a su realizacion,

2. Presentar al supervisor del contrato, la hoja de vida resumida del{los) técnico(s) o profesionales
que realizaran el repotenciamiento, verificacion yfo calificacion de los equipos maximo tres (3)
dias habiles antes a las intervenciones, esta informacian debe ser compartida en fisico o por
correo electrdnico al supervisor del contrato, para poder evidenciar la experiencia en las
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actividades contratadas (repotenciamiento, verificacion, calificacién de los equipos de agua
Millipore). Los documentos por presentar son:

* Hoja de vida del(los) profesional(les) con los respectivos soportes de formacion y certificados
de experiencia minima de seis (8) meses en repotenciamiento de los equipos de agua Milli-
Q/Millipore.

» Tarjeta profesional {cuando aplique).

» Certificado de entrenamiento en el servicio de repotenciamiento de los equipos de agua Milli-
Q/Mtillipore.

» Carta de compromiso suscrita por los técnicos, en la cual se indique que prestara sus servicios
para la ejecucion del contrato.

En caso de requerirse sustituir o contemplar un suplente a alguien del personal autorizado
inicialmente, debera presentar en la propuesta la informacion respectiva. Las hojas de vida de
los técnicos o profesionales deberan estar acompafadas de los respectivos soportes para
corrobarar la competencia y experiencia y autorizar la participacién del personsl en las
respectivas intervenciones metrolégicas.

3. Programar la ejecucién de las intervenciones metrol6gicas y la entrega de los repuestos y
consumibles con el supervisor del contrato y el facilitador de metrologia de cada laboratorio
conforme al Plan de Control de Equipos o instrumentos, asi como informar de las eventualidades
que occurran durante el periodo de ejecucion del contrato. Dicha programacion debera definirse
dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la entrega de ios resultados de los diagnésticos
de los equipos ohjeto del contrato,

4. Realizar las intervenciones metrolégicas in-situ, cuando por requerimientos especiales del
servicio los instrumentos requieran ser retirados de los laboratorios, previa autorizacién del
supervisor del contrato, estos deben ser desinstalados y recogidos en cada Laboratorio,
entregados e instalados en los mismos, asegurando la integridad (desinstalacion, empaque,
transporte traslado, instalacién, entre otros), aun después de intervenido y sin gue represente
costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios. La
entrega de los instrumentos al Invima se realizara en un periodo no mayor a 10 dias calendario.

5. Realizar la verificacién de los sensores de resistividad, conductividad y temperatura, contra
patron externo calfibrado en puntos iguales o cercanos a los de control o contra material de
referencia certificado (si aplica), para sistema de purificacion de agua marca Millipore. Debe ser
realizado inmediatamente después del repotenciamiento. La verificacion de la calidad del agua
debe cumplir con los criterios establecidos por el laboratorio, contra patrén externo en puntos
iguales o cercanos a los de control.

€. Presentar observaciones finales y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las

partes, descripcidén general del estado del instrumento dentro del reporte de la intervencion
metroldgica de Repotenciamiento.

Soporte documental
impreso en papel
membretado de la firma X X X X

que realiza la intervencién

16de 78




GESTION CONTRACTUAL

inﬁ"ﬁ/imé ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROGESOS DE SELECCION
e e Cédigo: GCON-FOR11  [Versién: 01 | Fecha de Emisién:2026-06-01 Pagina 17 de 76

ERVENCIONES'METROLO

X
(Sielente
no esta
acraditado
se debe

anexar
requisitos
del Anexo A
l.ogo de ente acreditador No aplica de criterios No aplica No aplica
especificos
de
acreditacion
- frazabilidad
metrolégica-
CEA-3.0-02
Versidn 07,
2023-0ONAC.

Titulo del documento
segun ia Intervencién, por
ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe X X X X
de calificacidn, certificado
de calibracion.
Nombre y direccion del
lugar donde se realizaron
las calibraciones, si fuera QOpcicnal X No aplica No aplica
diferente a la direccién del
Proveedor de la calibracién
identificacién Unica del
documento soporte y en
cada pagina una
identificacion para

asegurar que cada una es Opcional X Opcional Opcional
reconacida como parte del
documento e identificacion
det final del documento
Nombre del cliente X X X X
Direccidn del cliente Opcional X OCpcional COpcional

Descripcion Unica del
equipa: nombre, marca
madelo y/o niimero de

serie, nimero de inventario X X X X
y/o nimero identificacion,
segun requerimientos del

Laboratorio
Fecha de recepcion,
cuando esia sea esencial X X X X
para la validez y la
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aplicacion de los
resultados (En caso de que
el equipo se envie a las
instalaciones del
proveedor)

ES:DOCUMEN

ERVENCIONES METROLOGI

identificacion del método
utilizado y descripcion de

Internacional 0 su

actividad realizada con X X X X
relacion de normas de
referencia aplicadas
Fecha de ejecucion de la
actividad X A X X
- X
Rango oc;;ir::glggomedlcmn Cuand.o en el repqtenciamiento X X X
se realizd verificacion y ajustes.,
Condiciones ambientales
da‘gﬁavri‘;‘z;aqﬂgﬁﬁgf;‘ageef No aplica X Opcional | Opcional
los resultados
identificacion de patrones,
dentro de los documentos
soporte, utilizados en la
actividad para medicién de
cada variable medida en la X X
mte_rvenc;én feallzaqa Yy Cuando el Opcional o
copia de los respectivos proveedor Aplica si se
certificados de trazabilidad del servicio verifican
vigente emitidos por ente Opcional o no esté condiciones
acreditado por ente Aplica cuando se haya realizado acreditado de X
acreditador con el logo verificacion y ajuste. por ente . .
respectivo del enteg acreditador funcmtnamie
acreditador debhe ser nto.
Los patrones deben estar exigida
calibrados en los puntos de
calificacién/calibracidniverif
icacion o en un rango
dentro del cual se
encuentren esios puntos.
X
Resultados de cada .
actividad en unidades del X égf;g'f:;d'gz
Sistema Internacional o su Incluir resultados de verificacion X en el X
respectiva conversion, si antes y después de ajuste protocolo
es posible. aprobado)
Incertidumbre de medicion
en unidades del Sistema No aplica X Opcional No aplica
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respectiva conversion, si

es posible
Opcional, si X_ X.
o o X son ' comunicado | comunicado
Cumplimiento de_ f;ntenos Comunicados por cada comunicado | S POF cad_a S por cadg
de acepltacion Laboratori . tividad r ol Laboratpraa Laboratgno
aboratorio o segln normativida s por el o segtin 0 segin
Laboratorio normatividad | normatividad
Analisis detalladoe  de
nosibles causas y/o
descripcidn  de acciones
tomadas en caso de fallo de
funcionamien_to en alguna X No aplica X X
prueba reaiizada en el
equipo durante la
intervencion (cuando
aplique).

Cusalquier limitacion para el
uso previsto, opiniones,
observaciones sobre X No aplica Opcional Cpcional
funcionamiento del equipo
yfo inferpretaciones.
Declaracion de que los
resultados solo estan
relacionados con los items Opcional X Opcional Cpcignal
intervenidos cuando
corresponda
Nombre, funcién y firma o
identificacion equivalente
de las personas que X X X X
autorizan el documento
soporte
Los aspectos marcados con “X” en cada intervencién son de obligatoria inclusion en el soporte
documental respectivo.

7. Incluir descripcién (identificacion, nimero de certificado de calibracion, fecha de calibracion) en
el reporte de la intervencion metroldgica de repotenciamiento, de los patrones, utilizados durante
verificacion y ajuste de paréametros, dentro de la intervencién metrolégica Repotenciamiento y
anexar copia impresa de los certificados de calibracion de estos para cada reporte de
repotenciamiento {si aplica).

8. Anexar al reporte de la intervencion metrologica de repotenciamiento la descripcion del total de
los requerimientos incluyendo descripcién de las partes y propuesta técnica cuando durante el
repotenciamiento preventivo se detecta requerimiento de parte de instrumento, diferente a los
que estan incluidos en la tabla de consumibles solicitados por cada laboratorio,

9. Emitir los reportes de las intervenciones metrologicas de repotenciamiento y certificados de
verificacidn de la temperatura, conductividad, TOC, resistividad (cafidad del agua) cumpliendo
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10.

11

12.

13.

14.

15.

16

17.

18.

18.

20.

21.

22.

23.

con los requerimientos de los laboratorios y la informacion relacionada en la Tabla 1. Requisitos
de soportes documentales de intervenciones metroldgicas.

Incluir en cada informe de repotenciamiento correctivo el debido registro fotografico, donde se
ilustre el proceso de desensamble del equipo, los elementos o piezas que eventualmente se
encuentren afectadas o deterioradas y/o piezas que hayan sido reemplazadas.

. Reponer los elementos objeto del contrato que resulten averiados durante el embalaje, traslado,

instalacion y puesta en funcionamiento, de la misma marca, modelo y calidad, en un término no
mayor a treinta (30) dlas calendario.

Colocar a cada equipo intervenido una etiqueta donde se evidencie la siguiente informacién:
nombre del proveedor del servicio, nimero de serie del equipo o numero Gnico de identificacién,
tipo de servicio (repotenciamiento / verificacion) y fecha de realizacion.

En los reportes de repotenciamiento e informes de verificacion Incluir dentro de la identificacian
del equipo: cédigo interno establecidos por cada laboratorio (cuando aplique), marca, modelo y
serie.

Enviar a través de correo electronico oficio en el cual se indique que se encuentra registrado

como Generador de Residuos Peligrosos en cumplimiento del Decreto 1076 de 2015 y
Resolucion 1362 de 2007.

Realizar la disposicion final de los residuos conforme a la normativa aplicable.

. Atender correcs electrénicos, fas llamadas de consulta técnica o de emergencia realizadas por

el supervisor del contrato o a quien el designe, en horario de 7:00 am a 6:00 pm; la respuesta
por parte del contratista no podra superar 24 horas después de realizada la consulta y durante ei
plazo de ejecucién y el tiempo de garantia.

Brindar garantia de seis (6) meses como minimo sobre los consumibles suministrados ¥ que sean
atribuidos a defectos de fabricacion, contados a partir del recibido a satisfaccién por parte del
supervisor. Lo anterior, sin perjuicio de la vigencia y amparos requeridos en la péliza que sea
expedida para legalizar el contrato.

Brindar una garantia minima de tres (3) meses por la prestacién del servicio de las intervenciones
metroldgicas.

Entregar los consumibles contemplados en un tiempo maximo de respuesta de cuarenta y cinco
(45) dias calendaric o al realizar la intervencién metrolégica del equipo, asi mismo, estos
consumibles deben ser entregados en empaque original, sellado, con certificados de calidad
correspondientes (cuando aplique) emitidos por el fabricante y con las especificaciones técnicas
previstas, de acuerdo con la solicitud realizada por el supervisor o a la persona que el delegue.
Entregar los insumos al supervisor del contrato o la persona designada, con fecha de vencimiento
igual o superior a diecinueve (19) meses contados a partir del momento de recibo a satisfaceion
por parte del supervisor del contrato.

Cambiar los elementos que no cumplan con las especificaciones de calidad de uso, si durante la
utilizacion dentro de la vida dtil de los mismos, se observa que no cumplen con las condiciones
técnicas o no responden a la finalidad para la cual se adquirié. Este reemplazo se debe realizar
dentro de los veinte (20) dias calendario siguientes a la solicitud realizada por el supervisor y no
generara costos adicionales para el Instituto.

El contratista debe cubrir el total de los gastos de transporte y demas que se requieran para dar
cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién como en el término de la garantia, de
todos los temns.

Atender la obligatoriedad de adelantar la contratacion de personas naturales con discapacidad
o, de emprendimientos o empresas de personas con discapacidad, cuando para el cumplimiento
del objeto contractual requiera subcontratar bienes o servicios dentro de la cadena de provision,
atendiendo los criterios definidos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 1082 de 2015,
modificadeo por el Decreto 287 de 2026.
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24. Atender la obligatoriedad de priorizar la contratacién de personas naturales, de por lo menos €l

2.6,

2.

11

2.7.

5% de sujetos de especial proteccién constitucional como mujeres en estado de embarazo,
victimas de violencia y del conflicto armado, la poblacidn adulta mayor, personas que sufren de
enfermedades huérfanas, poblacion en pobreza extrema, personas en proceso de reintegracién
o reincorporacion, afrocolombianos, palengueros, raizales entre ofros, reconocidos
constitucionalmente. Esta situacion deberd acreditarse a través de los mecanismos establecidas
en la norma y su incumplimiento injustificado generara las sanciones establecidas an el contrato.

DEL CONTRATANTE:

Ejercer la supervision del contrato acorde con las normas vigentes y los manuales adoptados por
.a Enfidad.

Exigir al contratista la ejecucién 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 actualizacion o revisién de los precios cuando se produzcan fendmenos que alteren
en su contra, el equilibrioc econdmico 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 fitigiosas que se
presenten.

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

. Brindar el acompariamiento, la informacion y la documentacién que el contratista requiera para

el adecuado cumplimiento de sus obligaciones.

- Adelantar todas las gestiones necesarias para la correcta ejecucion del contrato, incluyendo las

suspensiones y reinicios a que haya lugar.

PLAZO DE EJECUCION:

El objeto del contrato se ejecutara hasta el dia doce (12) de diciembre de 2026, contado a partir del
cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién.

2.8.

LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La realizacion de intervenciones metroldgicas y entrega de consumibles se hara en cada uno de los
laboratorios (segin corresponda), los cuales se encuentran ubicados en la ciudad de Bogota:

-

Sede CAN: Avda. el Dorado Calle 26 No. 51-20.

Laboratorio de Microbiologla de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.
Laboratorio de Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologlas.
Grupo Laboratorio de Productos Biologicos.

Sede Montevideo: Carrera 68 D No. 17-11.

Laboratorio Fisico-mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.
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2.9. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manuat de Supervisién e Interventoria adoptado por et Invima, la supervision de
la ejecucidon de las obligaciones contractuales estara a cargo del Coordinador{a)} del Grupo de
Laboratorio de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y el Coordinador(a) del
Grupo de Laboratorio Fisicomecdnico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias o por la persona gue
designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

El supervisor asume la responsabilidad por el segquimiento y control del contrato, asi como la correcta y
cabal ejecucion de este, de acuerdo con los mecanismos consagrados en el Ordenamiento Jurldico.

El supervisor del contrato debera verificar, entre otros aspectos, como requisito para pagar los
honorarios a que se produzca, que el contratista cumpla sus obligaciones relativas al Sistema de
Seguridad Social Integral y parafiscales si asi corresponde.

3. MODALIDAD DE SEL,ECCI(‘)N DEL CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS JURIDICOS.

Una vez consultados los mecanismos de agregacién de demanda dispuestos para las compras publicas,
la Tienda Virtual def Estado Colombiano y la disponibilidad de los Acuerdo Marco de Precios, se
evidencié que no existe Acuerdo Marco vigente para la presente contratacion ni otro mecanismo que
pueda satisfacer la necesidad de la entidad.

Por su parte, se elevé consulta a la Bolsa Mercantil de Colombia, mediante PQR en Ia pagina web con
fecha 24 de febrero de 2026, remitiendo el objeto y la ficha técnica con especificaciones del presente
proceso, esto con el fin de consultar disponibilidad de la presente contratacién, al respecto recibimos
respuesta el 10 de marzo en los siguientes términos: “Respetado sefior Cortés Reciba un cordial saludo. De
acuerdo con su solicitud, me permito informar que el servicio de “intervenciones metrofégicas para los equipos
purificadores de agua marca MERCK de la linea Millipore que posee Ja Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.", actualmente NO se encuentra inscrito
en Ia Boisa Mercantil de Colombia. E] Mercado de Compras Publicas de la Bolsa Mercantil de Colombia es un
escenario de negociacion a través del cual las entidades publicas pueden adquirir bienes, productos ¥ servicios de
caracteristicas técnicas uniformes, ulilizando la modalidad de seleccion abreviada bajo la causal de Bolsa de
Productos; esto en el marco de la Ley 1150 de 2007, ef Decreto Unico 1082 de 2015 y nuestro Reglamento de
Funcionamiento y Operacién aprobado por la Superintendencia Financiera de Colombia. En los anteriores
términos, damos por cerrada su consulta, quedando atentos a cualquier comentario o inquietud adicional”.

Teniendo en cuenta que los elementos requeridos por el Instituto en el presente proceso son de
caracteristicas técnicas uniformes y de comin utilizacién en el uso especifico de metodologias
implementadas, validadas y/o acreditadas y adicionalmente intervienen directamente con la realizacién
especifica del analisis para laboratorios, nos remitimos a la Ley 1150 de 2007 fa cual dispone los
requisitos para la aplicacién de la seleccidon abreviada como proceso de seleccion, para la adquisicion
de elementos de esas caracteristicas, en los siguientes términos:

El articulo 2°, de la Ley 1150 de 2007 denominado "De las modalidades de seleccion”, en el nurmeral 2°,
sefala que “La Seleccidn abreviada corresponde a la modalidad de seleccion objetiva prevista para
aquellos casos en que por las caracteristicas de! objeto a contratar, las circunstancias de la contratacién
0 la cuantia o destinacion del bien, obra o servicio, puedan adelantarse procesos simplificados para
garantizar la eficiencia de la gestién contractual”, identificando en el literal a), como causal de seleccién
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abreviada "La adquisicidén o suministro de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y de
comun utilizacién por parte de las entidades, que corresponden a aquelios que poseen las mismas
especificaciones técnicas, con independencia de su disefio o de sus caracteristicas descriptivas, y
comparten patrones de desempefio y calidad objetivamente definidos”.

Para la adquisicion 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 cataloge
derivados de la celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de adquisicion en bolsas
de productos.

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

Por lo anterior, por tratarse el objeto de la contratacion, de bienes de caracteristicas técnicas uniformes,
que de acuerdo con el numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, puede adquirirse o contratarse,
por subasta inversa y evidenciando que no existe la disponibilidad de ningtin mecanismo de agregacion
de demanda para la contratacion, esta se hara seguin el procedimiento de seleccion para la celebracién
de contratos cuyo objeto es la adquisicion de bienes y servicios de caracteristicas técnicas uniformes y
de comun utilizacion, es decir, a través de Seleccidn Abreviada Subasta Inversa.

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

El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de ciento tres millones setecientos sesentay -
cinco mil seiscientos cinco pesos {$103.765.605) INCLUIDO IVA Y DEMAS IMPUESTOS TASAS Y °©
CONTRIBUCIONES DE LEY A QUE HAYA LUGAR.

4.1. FORMA DE PAGO:

El Invima pagara al contratista un tinico pago vencido, una vez preste efectivamente el servicio y a
satisfaccion de acuerdo con el programa anual mensualizado PAC, previa presentacion del informe de
actividades y sus anexos en debida forma, certificacion de cumplimiento expedida por el supervisor y
pago de aportes al sistema de seguridad social integral y parafiscales correspondientes, el cual debe
efectuarse de acuerdo al valor del contrato en los términos y porcentajes contenidos en las normas
vigentes sobre la materia, de la siguiente manera:

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro 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: Las facturas deben discriminar el valor unitario para cada uno de los items.

Nota 2: Se recibiran facturas los primeros quince (15) dias calendario del mes y la factura debera tener
vigencia de al menos 15 dias al momento de la radicacion.

Nota 3: Generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los sujetos obligados para tal
efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. dei Decreto 1625 de 2016.
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4.2. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversion
Ver Anexo
$103.765.605
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccién

Vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel
Nacional.

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

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

OLC07-12-0082

Atender y gestionar las necesidades de intervenciones metrolégicas
para los equipos de la oficina de laboratorios y control de calidad.

4.3.  JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Se solicitaron cotizaciones a través de correo electrénico el 03 de marzo de 2026 a las empresas

Purificacién y Analisis de Fluidos - PAF S.A.S, Quimicontrol SAS y Quimitrénica S.A.S de los cuales se
recibieron las respuestas:

* Quimicontrol:Correo del 2026-03-06 “Buen dia, Espero estén muy bien. Estimado sefior Jhon, en
respuesta a su solicitud de cotizacion para el mantenimiento de equipos, lamentamos informarle
que nuestros servicios se limitan exclusivamente a las marcas que representamos: Waters, Elga
y Charles River. Por este motivo, en esta ocasién no podemos asistir con la oferta solicitada
para las marcas mencionadas en su requerimiento. Quedamos atentos a sus comentarios.
Gracias por su atencion.”

e Quimitrénica: correo electrénico del 2026-03-12 con cotizacién y posterior actualizacion de las
fechas de vigencia de las cotizaciones en correo del 2026-06-11

e Purificacién y Anélisis de Fluidos — PAF: correo electronico del 2026-03-10, con correcciones en

la cotizacion el 2026-03-11 y posterior actualizacion de las fechas de vigencia de las cotizaciones
en correc del 2026-06-12

Para ampliar y mejorar el estudio de mercade se procedit a realizar solicitud de informacion No Si 034
DE 2026 a proveedores en el Secop el dia 24 de febrero de 2026. Vencido el plazo el 09 de marzo de
2026 para ofertar por la prestacién de los servicios de intervencion para los equipos purificadores de
agua de la linea MILLIPORE no se recibi6 ninguna propuesta, como se evidencia a continuacién:
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Posteriormente, se presentd ia necesidad de incluir un mantenimiento correctivo por el dafic en un
equipo y fue necesario solicitar la cotizacidn de dicha intervencion metroldgica a los proveedores
Purificacion v Analisis de Fluidos - PAF S.A.S y Quimitronica $.A.S., los cuales, la remitieron et 2026-
04-28 y 2026-05-22 respectivamente; del mismo modo se obluvieron las cotizaciones con las fechas de
vigencia ampliadas con los correos de |as fechas 2026-06-12 y 2026-06-11. Adicionalmente, se realizé
una nueva solicitud de informacién No. 068 de 2026 el 2026-05-20 hasta el 2068-06-01, sin que se
presentaran ofertas, como se evidencia a continuacion:
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Por lo tanto, el valor estimado se establecid calculando el valor por {tem conforme a las dos cotizaciones
recibidas de las empresas Purificacion y Analisis de Fluidos - PAF S.AS, y Quimitronica 5.A.S., asi
come el valor historico carrespondiente al Contrato No. 570 de 2025, ajustado con el IPC del 5,1 %
establecido para el afio 2026.

Posteriormente, de acuerdo con el porcentaje de dispersion identificado entre los valores de las
cotizaciones y el histérico, se procedit a calcular un promedio para aquellos items con porcentajes de
desviacion inferiores al 30 %, mientras que para los porcentajes iguales o superiores al 30 % se empled
la media arménica. Finalmente, a cada uno de los valores obtenidos se le calculd el VA

correspondiente, determinandose el valor total de cada item, tal como se relaciona en la tabla a
continuacion.

Esta tabla muestra el analisis de las cotizaciones y de las cuales se debe tener en cuenta las siguientes
observaciones:

+ Elvalor del item 8 en la tabla para el proveedor PAF corresponde a la suma de los items 8y §
en su cotizacion,

« Elvalor del item 17 en la tabla para el proveedor PAF corresponde a la suma de los items 20 y
21 en su cotizacion.

» El valor del item 22 en la tabla para el proveedor PAF corresponde al total del fferm 30 en su
cotizacion, el cual se divide en 10 para obtener el valor por un {1) metro.
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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 sefiala:

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

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

‘2. Modificado por el art. 88, Ley 1474 de 2011. La oferta més favorable serd aquella que, teniendo en
cuenta los factores técnicos y econémicos de escogencia y la ponderacién precisa y detallada de los
mismos, contenida en los pliegos de condiciones o sus equivalentes, resulte ser la més ventajosa para
fa entidad, sin que fa favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos
documentos. En los contratos de obra pablica, el menor plazo ofrecido no seré objeto de evaluacion. La
entidad efectuara las comparaciones del caso mediante el cotejo de los ofrecimientos recibidos y la
consulta de precios o condiciones del mercado y los estudios y deducciones de la entidad ¢ de los
organismos consultores o 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 adquisicién o suministro de bienes y servicios de caracteristicas
técnicas uniformes y comun utilizacién, las entidades estatales incluirén como Unico factor de evaluacion
el menor pracio ofrecido.”

La adjudicacion se realizaréa a través del mecanismo de Subasta Inversa elecirénica, conforme las reglas
descritas en el articulo 2.2.1.2.1.2.2 del Decreto 1082 de 2015 modificado por ef Decreto 1860 de 2021,

Margen Minimo de Mejora para cada lance: Durante la subasta se tendré como margen vélido de mefora
te oferta aquelios equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en el
cumplimiente de las condiciones de la oferta econdmica podrén participar en la Subasta Inversa
Electrénica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precio a la entidad. El
Decreto 1082 de 2015, modificado por el articulo 6 del Decreto 1860 de 2021, y los manuales e
instructivos que para el efecto ha emitido Colombia Compra Eficiente.

Solo seran validos los lances efectuados durante la subasta inversa en los cuales la oferta sea mejorada
en por lo menos el margen minimo establecido.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor ofertado en la ronda anterior y si a consideracion del
equipo evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Audiencia

de Subasta adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4. del Decreto 1082 de
2015.
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En el evento en que un proponente decida no participar en un lance no podra continuar participando en
el proceso de subasta, en este caso la Entidad tomard como su propuesta definitiva el ultimo valor
validamente ofertado.

Una vez adjudicado el contrato, la Entidad haré publico el resultado del certamen incluyendo la identidad
de los proponentes.

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

NOTA 2: El proponente al cual se le adjudique el contrato debera presentar la propuesta econdmica de
conformidad con el valor adjudicado, detallando los valores ofertados, 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 y cuando su oferta inicial cumpla con lo sefialado en el pliego, no se
Hevara a cabo la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De conformidad con el articulo 5° de la Ley 1150 de 2007, “Es objetiva la seleccién en la cual ia
escogencia se haga al ofrecimiento més 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, el contratista requerido debe reunir con los siguientes criterios y capacidad
juridica:

- 5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

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

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

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con e} andlisis del sector vy la verificacion del érea financiera de Ja Entidad se establecieron
los siguientes requisitos.
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La capacidad financiera y organizacional, se verificara teniendo en cuenta la informacién contenida en
el certificado de inscripcion, calificacién y clasificacion ~ Registro Unico de Proponentes — RUP, la cual

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

Para la anterior verificacién los oferentes extranjeros deberan aportar diligenciado el FORMATO No. 4
CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL PARA EXTRANJEROS.

El proponente u oferente debera acreditar los indicadores financieros, que permitan verificar la salud o

capacidad financiera minima requerida a través de su fiquidez, endeudamiento, razén de cobertura,
capital de trabajo y otros.

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 uniocnes temporales, los indices de
liquidez, nivel de endeudamiento, razén de cobertura de intereses, rentabilidad del patrimonio y del activo
se verificaran o determinaran segln 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 estén
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 0 en sus estatutos sociales.

Los mismos deberan estar en la moneda legal del pais en el cual fueron emitidos y adicionalmente en
pesos colombianos.

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

Nota 4: los Indicadores Financieros se levantan con base a la informacion financiera del SIREM (Sistema

de Informacién y Riesgo Empresarial) de la Superintendencia de Sociedades teniendo en cuenta el
sector objeto de contratacion.

Para la anterior verificacién los oferentes deberdn aportar diligenciado el FORMATO No. 4
ACREDITACION DE REQUISITOS FINANCIEROS PARA PERSONAS NATURALES, PERSONAS
JURIDICAS O PROPONENTES EXTRANJEROS SIN SUCURSAL O DOMICILIO EN COLOMBIA.

REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomara directamente de la informacion contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

El proponente, debera acreditar su experiencia de |a siguiente manera:

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo tres (3)
contratos suscritos y ejecutados por el proponente con entidades publicas o privadas antes del cierre del
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presente proceso de seleccidn, cuya suma de valores no sea inferior a los SMMLYV indicados para el
proceso, los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo
hasta el tercer nivel en al menos UNO (1) de los codigos sefialados a continuacion:

Clasificador de Bienes y Servicios - .
_ Cédiao - Nombre del Clasificador de Bienesy | Cuantia — SMMLV
- odigo . . .- ST L
: o - Servicios 0 oo T .
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiente de equipos de laboratorio
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
47101500 Equipo para el tratamiento y suministro de agua
47101600 Consumibles para el tratamiento de agua 59.26
47101514 Equipos de purificacién de agua '
41104200 Equipo y suministros de purificacién de agua
para laboratorio.
39101600 Lamparas y bombillas
40161507 Membranas de filtrado
41104921 Filtros de membrana para laboratorio
23151818 Dispositivos de prueba de esterilidad

Tratandose de uniones temporales o consorcios conformados por Cabildo Indigena, Consejo
comunitario de las comunidades negras, Formas o expresiones organizativas, Organizaciones de Base,
Organizaciones de Segundo Nivel, Consorcio, Unién Temporal y Asociaciones de autoridades
tradicionales indigenas, la experiencia correspondera a la suma de la experiencia que acredite cada uno
de los integrantes del proponente plural.

Cuando el proponente certifiqgue contratos en los cuales participd en Union Temporal o Consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la Union Temporal
o Consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respectivo documento de constitucién de esta.

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1860 DE 2021.
Y CRITERIOS DIFERENCIALES PARA EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSONAS CON
DISCAPACIDAD, DE CONFORMIDAD CON LO ESTABLECIDO EN EL DECRETO 287 DE 2026.

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP, mediante los contratos
alli certificados identificados con la clasificacién UNSPSC establecida en el Decreto 1082 de 2015.

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

Se tendrd como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de MAXIMO {4)
contratos suscritos y ejecutados por el proponente con entidades publicas o privadas antes del cierre del
presente proceso de seleccidn, cuya suma de valores no sea inferior a los SMMLYV indicados para el
proceso, los contratos deben encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios minimo
hasta el tercer nivel en al menos uno de los cddigos sehalados a continuacion:
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Clasificador de Bienes y Servicios
Codi Nombre del Clasificador de Bienes y Cuantia — SHMLY
édigo _ Servici
_ ervicios :
81101605 Servicios electromecanicos
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81141504 Reparacion o calibracion de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
47101500 Equipo para el tratamiento y suministro de agua
47101600 Consumibles para el tratamiento de agua
47101514 Equipos de purificacion de agua 59.26
41104200 Equipe y suministros de purificacién de agua
para laboratorio.
39101600 Lamparas y bombillas
40161507 ‘Membranas de filtrado '
41104921 Filtros de membrana para laboratorio
| 23151818 _Dispositivos de prueba de esterilidad

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por lo menos uno de
los integrantes acredita que tiene la calidad de Mipymes v tiene una participacion igual o superior al diez
por ciento (10%) en el consorcio o la unidn temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos

221.2422y221.2423 del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones
territoriales, respectivamente).

A continuacidn, se establece la forma de acreditacion de los criterics diferenciales, de conformidad con
el Decreto 1082 de 2015;

Tratandose de proponentes plurales, los criterios diferenciales solo se aplicaran si por loc mengs uno de
los integrantes acredita que tiene 1a calidad de Mipymes, emprendimiento y empresas de personas con

discapacidad y tiene una participacién igual o superior al diez por ciento {10%) en ei consorcio o fa unién
temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige en las convocatorias limitadas que se realicen conforme a los articulos
2212422y221242.3del Decreto 1082 de 2015 (Convocatorias limitadas a Mipyme y Limitaciones

territoriales, respectivamente). —

Los proponentes interesados en acogerse a los criterios diferenciales deberan manifestarlo
expresamente en la CARTA DE PRESENTACION DE LA PROPUESTA, sefiatando si se constituyen
como PROPONENTES MIPYMES O EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSONAS CON
DISCAPACIDAD y/lo PROPONENTES MIPYMES O EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE
PERSONAS CON DISCAPACIDAD y aportar la documentacién requerida para cada caso, conforme a
lo dispuesto en los articulos 2.2.1.2.4.2.18. CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYME EN EL
SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS de! Decreto nacional 1082 de 2015 y las normas que lo
complementen, modifiquen o sustituyan y lo dispuesto en el articulo 2.2.1.2.4.2.6 - Definicion de
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emprendimientos y empresas de personas con discapacidad del Decreto 1082 de 2015, modificado por
el Decreto 0287 de 2026., segln corresponda.

NOTA: Para cualquiera de los casos, el proponente debera presentar el formato anexo al presente
proceso denominado “FORMATO PARA INDICAR EXPERIENCIA”, debidamente firmado por el
representante legal.

51.3.2 ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

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 la misma cantidad de certificaciones expedidas
por terceros y copias de contratos con entidades publicas 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 "Guia para la
participaciéon de Proveedores Extranjeros en Procesaos 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 pesoc colombiano (COP), el Invima tendrd en cuenta la tasa
representativa del mercado vigente en la fecha en la cual se termind el contrato. Para el efeclo, 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 traduccion oficial al castellano dentro del plazo
previsto para la subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentado®.

5.1.3. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:

1. Se debera allegar la carta de presentacion de oferta en donde se indique que se dara
cumplimiento con las especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 de este estudio
previo.

2. Se debera allegar carta vigente expedida por el fabricante donde certifique que el proveedor esta
capacitado para realizar las intervenciones.

52. FACTORES DE PONDERACION:

No aplica

13 Circular Exierna Unica de Colombia Compra Eficiente.
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6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en ¢l articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene;
‘Evaluacién del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar el riesgo que el Proceso de Contratacion
represenia para el cumplimienio de sus metas y ohjetivos, de acuerdo con lfos manuales y guias que
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto en el Manual para la
ldentificacion y Cobertura del Riesgo en fos procesos de contratacion. Donde se establecen los
parametros y los elementos a tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo:

6.1. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

¢| Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas, incluidos consumibles e
insumos, para los equipos de agua marca Milli-Q / Millipore™, de la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima. ,

$103.765.605 o
La realizacion de intervenciones metrolégicas y entrega de consumibles, se hara
en cada uno de ios laboratorios (segun corresponda) en Bogota D.C., los cuales
se encuentran ubicados en: sede CAN: Avda. el Dorado Calle 26 No. 51-20
Blogue A Piso 1° y 2° (Grupc Laboratoric de Microbiologia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias, Grupo Laboratorio de Fisicoquimico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias) y Bloque E Piso 1° (Grupo
Laboratorio de Productos Biologicos) y en la sede Montevideo: Carrera 68 D No.
17-11 Piso 3° (Grupo Laboratorio Fisico-mecénico de Dispositivos Médicos y
| Otras Tecnologias).

6.2. IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacidn de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacion de clase, fuente, etapa del proceso y
tipo de riesgo definido en el "Manual para la identificacion y Cobertura del riesgo en los Procesos de
Contratacion” expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que
pueden afectar la adjudicacion y firma del contrato, como resultado del proceso de coniratacidn, b) los
evenios que pueden alterar la ejecucion del contrato, c) 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. '

6.3. EVALUACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

6.3.1. PROBABILIDAD DEL RIESGOS

‘5| Raro (puede ocurrir excepcionaimente) - 1
,._:g;o Improbable {puede courrir en cualquier momento futuro) 2
g::g  Posible {puede ocurrir en cualquier momento) 3
o. | Probable (probablemente pueda ocurriry 4 ]

" Los laberatorios del Instituto cuentan con equipos de agua marca Millipore que han sido adquiridos por la Entidad aproximadamente hace 15
a 20 afhos.
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| casi cierto (ocurre en la mayaoria de las circunstancias)

6.3.2. IMPACTO DEL RIESGO

L IMPACTO

Obstruye la
ejecucion del
contrato de manera
intrascendente

Dificulta la
ejecucion del
contrato de
manera baja.
Aplicando
medidas
minimas se
puede lograr el
objeto
cantraciual

Afectala
ejecucion del
contrato sin
alterar ei beneficio
para las partes

Qpstruye la
ejecucién del
contrato
sustancialmente
pero aun ask
permite la
consecucion del
abjete contractual

Perturba la ejecucion
del contrato de
manera grave

imposibititando 1a
consecucion del
objeto contractual

Los sobrecastos no
representan mas del
uno por clento (1%}
el valor del contrato

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

Genera un
impacto sobre el
valor del contrato
entre ¢l cinco por

ciento {5%) v el
quince por ciento
{15%) del valor
del contrato

Incrementa el valor
del contrato entre
quince por ciento
(15%) y el treinta
por cienta (30%)

impacto sabre ¢l
valor del contrato en
mas de treinta por
ciento (30%) del valor
del contrato

CINSIGNIFICANTE .

SMENOR 5

T MODERADO

| ‘CATASTROFICO. |

vaLonacion |-SIONE

2

3

5

6.3.3. VALORACION DEL RIESGO

L IMPAGTO

Obstruye la
ejecucion del
confrato de manera
intrascendente

[CALIFICACION

[ Diﬁculia ta gjecucion

del contrato de
manera baja.
Aplicando medidas
minimas se puede

Afecla 1a gjecucitn
det contrata sin
alterar ¢! beneficio
para las partes

Obstruye la ejecucion
del contrato
sustanciaimente pero
aun asi permite la
cansecucién del ahjeto

Perfurba la gjecucion
del coniralo de manesa
grave imposibilitando |2
consecucian del objeto

Iogcgz;rtgccizﬁto contractual contractual
$1.037.656 $5.188.280 $15.564.841 $32.167.338

$31 129.682

A INSIGNIFICANTE 2[5

THEROR

- MODERADO

1

o

1

improbable 2
Posible 3
Probable 4
casi cierto 5

2

J-CATASTROFIGO
5

Rresgo Ext

Tema

Riesgo Alto

Riesgo Medio

Riesgo Bajo
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T Codigo: GCON-FOR11  [Versién: 0% Fecha de Emisién:2026-06-01 Pagina 48 de 76

7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

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

Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y seis
- 20% del valor total | (6) meses adicionales, contados a partir del
Cumplimiento del contrato del contrato cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y

ejecucion.
. Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y
fur?caig?;;si’ei?gg?os 30% del valor total | diecinueve (18) meses adicionales, contados a partir
bienes dei contrato del cumplimiento de los  requisitos de

perfeccionamiento v ejecucion del contrato,
Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y seis

. - 30% del valor total | () meses mas, contado a partir del cumplimiento de
Calidad del servicio del contrato los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del
contrato.
Pago de salarios, . - ) -
prestaciones sociales 5% del valor det V;igenmz igual ta c;a ejecuc'ior; ‘fe; conit‘ra?ogg tr;s I(a)
legales e indemnizaciones contrato anos mas, contaca a pan.lr €l cumpiimienio de los
laborales requisitos de perfeccionamiento y ejecucion,

PARAGRAFO 1°- La garantia debera constituirse y entregarse al INVIMA para su aprobacién, a mas
tardar dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la firma del contrato.

PARAGRAFO 2°- En todo caso, en cuaiguier evento de aumento de valor del contrato, suspension o
prarroga de su vigencia, de acuerdo con el articulo 2.2.1.2.3.1.18 del Decreto 1082 de 2015, EL
CONTRATISTA se obliga a ampliar, modificar o prorrogar los riesgos asegurados en forma proporcional,
de manera que se mantengan las condiciones originales y la suficiencia de la garantia respectiva, El
termino de duracién de la garantia se empezara a contar a partir de la expadicién de la misma.

PARAGRAFOQ 3°.- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando en razén de las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o

agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razén de siniestros, durante el término de
ejecucion del contrato, segln sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedit a verificar si el servicio que se pretende
contratar se encuentra o no cobijado por un acuerdo internacional de libre comercio, que permita tener
un referente para el analisis del mercado requerido.

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

e Que se trate de una entidad que esté cubierta por un acuerdo comercial.
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 Que el valor de la contratacion se encuentre dentro del rango limite sefialado en el acuerdo para
su aplicabilidad a la entidad estatal.
« (Qlue no se encuentre exceptuado de su aplicacion.

Alianza del Cl}:h-a - . . .
. México Si Si Si Si No
Pacifico - -
Peru Si
Canada Si Si Si Si No
Chile Si Si Sf Si No
Corea Si Si Si Si No
Costa Rica Si Si Si Si No
Estados Unidos Si Si Si Si No
Estados AELC Si Si No Si No
México Si Si Si Si No
Trisngulo El Salvador Sf SE Sf SE No
Norte Guatemala Si Si Si Si No
Honduras Si Si Si Si No
Unidn Europea Si Si No Si No
Israel Si Si No Si No
geeln:& ﬁ:nda e Irlanda si Si si Si No
Comunidad Andina Si N/A N/A No Si

El proceso de seleccion solo ie aplica el acuerdo de la Comunidad Andina de Naciones, de limitarse la
convocatoria aplicarfa la causal 14 del anexo 4, que sefiala; Las convocatorias limitadas a MiPymes, en
el caso que aplique la limitacion de conformidad con lo establecido en el cronograma.

9. ANALISIS DEL SECTOR

Confarme a lo dispuesto en el articulo 2.2.1.1.1.6.1. Del Decreto 1082 de 2015, es obligacion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizar durante la etapa de planeacion
de sus procesos de contratacién, el andlisis necesario para "conocer el sector relativo del procesc de
contratacion desde la perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de anélisis de
Riesgo”. Por tanto, siguiendo los parametros establecidos por Colombia Compra Eficiente en la “Guia
para la Elaboracién de Estudios del Sector’® a continuacién se expone la siguiente informacion.

9.1. ASPECTOS GENERALES

9.1.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto nacional, el servicio de intervenciones metrolégicas, incluidos consumibles e insumos,
para los equipos de agua marca Milli-Q / Millipore', de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

IS Guta para Ia Elaborackin da Estudios del Sector de Colombla Compra Eficiente,
8101 laboratores del Instituto cuentan con equipos de agua marc Millipsre que han sido adquiridos por la Entidad aproxiradamente haca 15a 20 afos,
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del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, son realizadas por empresas
locales que representan comercialmente a compafifas extranjeras fabricantes de equipos y suministros
para laboratorio tales coma sistemas centralizados de purificacion de agua, filtros, tanques, consumibles
& insumos asociados a la purificacion de agua para laboratorios. Estas empresas usualmente también
cuentan con personal especializado para brindar soporte técnico y mantenimiento a los equipos
representados. Por ia naturaleza de estas actividades es posible concluir que se desarrolian en el sector
terciario de la economia®, teniendo en cuenta que este se caracteriza por sus actividades de comercio,

servicios y transporte, representado en este caso por el suministro de repuestos, consumibles y servicios
de mantenimiento e intervencion metrolégica.

9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

40161507 Membranas de filtrado

41104921 Filtros de membrana para laboratorio
23151818 Dispositivos de prueba de esterilidad
81101706 Mantenimiento de equipos de laboratorio
81141504 Reparacién o calibracién de pruebas de equipo
81101703 Servicios de pruebas técnicas
81101605 Servicics electromecanicos
47101500 Equipo para el tratamiento y suministro de agua
47101600 Consumibles para el tratamiento de agua
47101514 Equipos de purificacion de agua
41104200 Equipo y suministros de purificacién de agua para laboratoric.
39101600 LLamparas y bombillas

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO
i.  Productos incluidos en el sector

Dentro de los productos ¢ servicios incluidos en el sector es posible relacionar los siguientes:

- Sistemas de purificacion de agua.

- Filtros para purificacién de agua.

- Fungibles para purificacién de agua.

- Almacenamiento de agua y accesorios.

- Modulos de sanitizacién automética.

- Bombas peristélticas.

- Repuestos y accescrios — suministro de partes.
- Representaciones y distribuciones.

- Servicios técnicos, de asesorlas y capacitacion.

17 s/ fosww Sifeder.com/sector-terclaro-colembia/
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Comercializacion de instrumentos y equipos.

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 vy el
exterior, & continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionadoes:

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT,

Consejo Profesional de Ingenierla Quimica.

Consejo Profesional de Quimica.

Asoclacién Nacional de Empresarios de Colombia — AND!.

Asociacién Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACQOPL.
Instituto Nacional de Metrologia — INM.

Laboratorios de calibracidn 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,

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

Oficina Internacionat de Pesas y Medidas — BIPM

Organizacion Internacional de Metrologla Legal — OIML.

Sociedad Americana para Pruebas y Materiales — ASTM.

Variables econémicas 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:

Comparacién Gltimos 30 dias {TRM: 02 de marzo de 2026 vs 01 de abril de 2026):
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PRECIO DEL DOLAR DE 1635 (LIIACS 30 BIAS

100521006 13,050,300 16.03.2026- fi X en il 1.6%.3015 552078 052026 Y5202 3082008 4,086,206 9.06

meohn (el 2eeoess [
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Fuente, Ddlar TRM Hoy en Colombia

La cotizacion del dolar en Colombia para el dia Martes 9 de junio del 2026 se mantuvo inalterada. La TRM
disminuyé un 13.3% (550.63 Pesos) en referencia al mismo dia del afic anterior ¥ se redujo un 4.24% (159.01
Pesos) comparando con el mismo dia del mes anterior,

El tipo de cambio vigente del délar TRM en Colombia para los dias 6 al 9 de junio esta en $3,588.09 pesos, con
respecte a la TRM anterior tuvo un ascenso de $22.77 pesos, equivalente a un crecimiento del +0.64%.
Terminada la semana, tuvo un descenso de $-90.06 pesos, lo que representa una diferencia del -2.45%. En el
periodo de los dultimos 7 dias, la TRM se ha incrementado en +0.78%, unos $27.85 pesos.
En el periodo de los ditimos 30 dias, la TRM ha disminuide -4.24%, unos $-150.01 pesos.
Durante el afio actual el ddlar se ha depreciado en un -4.5%, una disminucién de $-168.99 pesos, si al cierre Io

comparamos con el precio que tenta hoy hace un afio, la TRM ha bajado un -13.3%, una pérdida en su valor de $-
550.63 pesos.

Al analizar la Tasas Representativas del Mercado (TRM) del ddlar estadounidense, se observa que el martes 9 de
junio de 2026, la TRM es inferior en -159.01 pesos colombianos en comparacion con la TRM del domingo 10 de
mayo de 2026. Esta diferencia representa una revaluacion del peso colombiano del -4.24% frente al délar durante
este pericdo

Un intervalo de treinta (30) dias entre dos tasas representativas del mercado (T RM) ofrece ta posibilidad de realizar
comparaciones con periodos anteriores que podrian presentar regulares diferencias. Este lapso temporal puede
proporcionar una visién mas inmediata de las tendencias y patrones en la tasa de cambio entre el peso colombiano
y el ddlar estadounidense. Ademés, este analisis puede ser instrumental para identificar el impacto de eventos
econdmicos o financieros especificos en |a tasa de cambio a mediano plazo.!8

18 Dolar en Colombia: Comparativo 10 de mayo vs 9 de junio de 2026 | Wilkinsonpg
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SALARIO MINIMO LEGAL:

El incremento del salario minimo para el afio 2026 quedd establecido en un 23%, fijando el salario
minime mensual legal vigente en $1.750.805. Este ajuste se convierte en uno de los aumentos mas
representativos de los Qitimos afios.

o856 20,7 0% 06,458 |
Fuente: hitps://recursos. bitakora.ca/blog/historico-del-salario-minimo-colombia/

iv. Cadena de produccién y distribucion

Los productos son fabricados en el exterior por Merck KGaA |, quien es la compafia propietaria de las
marcas Sigma-Aldrich, Milli-Q, Supelco, Millipore, BioReliance y SAFC, Merck-Millipore. Los equipos
especializados que hacen parte de los analisis de laboratorio, como lo son los purificadores de agua y
las bombas peristalticas, asi como los consumibles e insumos marca Millipore son fabricados en Estados
Unidos; los productos relacionados con intervenciones metrolbgicas de estos sistemas pueden ser de
origen local o del exterior, dependiendo de la especificacion tecnoldgica requerida. Dentro de los
materiales de fabricacion se encuentran el acero inoxidable 316L, silicona, poliéster, vidrio templado,
PVC, latén v algunos tipos de plastico.

Merck-Millipore cuentan con distribuidores locales en diferentes ciudades del pals, como Medellin,
Bogota, Barranquilla y Cali, los servicios de intervenciones metroldgicas para los equipos Millipore son
ofrecidos por comercializadoras locales, para lo cual cuentan con personal téenico especializado.

De acuerdo con la determinacion del manejo de inventarios locales, las comercializadoras consolidan la
demanda para gestionar las importaciones de equipos, insumos, consumibles y repuestos, para su
posterior distribucién local y soporte técnico asociado. Los consumibies e insumos, una vez disponibles
localmente, se distribuyen a los clientes, de acuerdo con la previa programaciéon de servicios de
mantenimiento

Las intervenciones metrologicas' son el conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacion metrolégica de equipos de medicién directa, indirecta, patrones de referencia y de
monitoreo o cualquier otro tipo, incluido dentro de cada plan de control de equipos e instrumentos para
asegurar que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto. Generalmente
incluye calibracion, verificacion externa, calificacion operacional y de desempefio y cualquier inspeccion,
ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro de especificaciones segtn 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.

invirna, 2018, Procedirdenta de adquisicidn de bisnes, servidios y suministros v.09,
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La cadena relacionada con las intervenciones metroldgicas se puede resumir en tres aspectos
sistematicos generales. El primero consiste en la planificacién por parte de la entidad, para determinar
las intervenciones metrolégicas a contratar y que generalmente hacen parte de un programa de control
metrolégico 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, ademas 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 necesarios para atender &l
requerimiento. Si es necesario, gestionara procesos locales o de importacién 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 que estos montajes o equipos en ocasiones permanecen fijos dentre de las edificaciones. Para
el caso particular, los equipos purificadores de agua, bomba peristaltica, consumibles e insumos marcan
Millipore son representados en Colombia por diferentes comercializadoras especializadas y los equipos,
repuestos y consumibles son fabricados en Estados Unidos y entregados al cliente en empagques NUevoes
y criginales de fabrica antes de proceder con la intervencion metrolégica.

9.3.2, TECNICO

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

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

- Repuesto: partes, sistemas ¢ conjuntos reemplazados a ser instalados en sustitucion de los gue
se retiran de servicio, excluyendo los consumibles.

- Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y reguiar
durante la operacion y mantenimiento de una instalacion (planta, edificio, unidad productiva) cuya
reposicion o consuma 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 ylo
constructor, con el manual de operacion y mantenimiento de los activos, con las normas legales y
reglamentarias y con las buenas practicas de ingenieria — BP!.

- 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,
buscande que el equipo sea intervenido antes de la ocurrencia de un fallo.

- Verificacién: es la aportacion de evidencia objetiva de que un equipo valorado satisface los
requisitos especificados, ya sea segin 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 instrumento de
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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.

- QCalificacion: Es un procedimiento donde se detalla el funcionamiento del equipo bajo
especificaciones establecidas por fabricante y necesidades del usuario. Sirve para proveer
informacion acerca del disefio, instalacion, operacion y desempefio de cualguier sistema. De
acuerdo con el enfoque de la calificacion, puede tratarse de calificacion de instalacion, calificaciéon
operacicnal o calificacidn de desempefic. REFERENCIA; SLAVADOTKA1

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

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

e Para las verificaciones: estas deben ser realizadas de forma inmediata a cada intervencion de
mantenimiento.

+ Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracién, garantizando la
conservacion de las caracteristicas metrolégicas e identificando el comportamiento del mismo a
través de los resultados reportados en los certificados de estas intervenciones, se puede
determinar entre perfodos de calibracion, tiempos medios.

+ Para calibraciones: Iniciaimente es posible determinar periodos anuales, no obstante, teniendo en
cuenta el comportamiento de los eguipos, 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 tecnoldgico.
Es posible también determinar estos periodos si el fabricante lo indica.

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

Para la adecuada ejecucion de las intervenciones metrolgicas es importante tener en cuenta Ia formacién
especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos.

Con relacién al presente objeto contractual, a continuacion, se ilustran los equipos y términos que permiten
contextuatizar la pertinencia def proceso.

Calidades del agua de laboratorio: El agua empleada en laboratorios ha sido categorizada por la ASTM
{American Society for Testing and Materials) en cuatro estandares de pureza (donde el grado 1 es el de
mayor calidad), para algunos de los cuales es necesario destilar agua, Merck Millipore, sin embargo,
define los grados de agua de laboratorio por razones técnicas y econdmicas. El proposito es garantizar
que se use |a calidad de agua adecuada para una aplicacidn especifica, al tiempo que se limiten los costos
operativos del laboratorio: el agua tipo 1 es mas costosa de producir que ef agua tipo 2 o tipo 3.2

- Tipo 3. El'agua Tipo 3 es el grado de agua de laboratorio mas bajo, recomendado para ehjuagar
cristaleria, calentar bafios y llenar autoclaves o para alimentar sistemas de agua de laboratorio
Tipo 1

- Tipo 2. El agua de grado 2 para laboratorio se utiliza en aplicaciones generales de laboratorio,
como tampones, soluciones de pH y preparacién de medios de cultivo microbiolégicos; como
alimento para sistemas de agua tipo 1, analizadores clinicos, incubadoras de cultivos celulares ¥

20ht:ps:.’!uw.mckn‘ﬁ?ﬁpnre.mmo'CO!es/mter-puriﬁu(lonffeamlng-cnnterx/morialfmdesh&qb.q&aluwﬁmlkims,mv
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camaras de prueba de intemperismo y para la preparacién de reactivos para analisis guimico o
sintesis.

Tipo 1. Se requiere agua de grado 1 de laboratorio para aplicaciones criticas de laboratorio, tales
como preparacion de fase mévil HPLC (cromatografia), dilucién de muestras en GC, HPLC, AA,
ICP-MS y otras técnicas analiticas avanzadas; preparacion de tampones y medios de cultivo para
cultivo de células de mamifero; produccion de reactivos para aplicaciones de biologia molecular
(secuenciacién de ADN, PCR) y preparacion de soluciones para electroforesis y transferencia.
Diferentes normas publicadas definen Ia calidad requerida para aplicaciones especificas de agua
de laboratorio: ASTM® e {SO® 3696 para aplicaciones de laboratorio; Directrices CLSI para

laboratorios clinicos. Algunos laboratorios también utilizar normas definidas en la farmacopea
europea o estadounidense.

A partir de lo anterior, se han desarrollade diferentes técnicas de purificacién de agua, las cuales entre si
presentan algunas ventajas y desventajas. Entre ellas se encuentran:

Destilacion. El agua destilada es aquella que ha sido evaporada y posteriormente condensada. Al
realizar este proceso se eliminan casi la totalidad de sustancias disueltas y microorganismos que
suele contener el agua y ef resultado es practicamente la sustancia quimica pura H20. El agua
pura no conduce la electricidad, pues estd libre de sales y minerales. La destilacion es
probablemente el método mas antiguo de purificacién de agua. El agua se calienta primero hasta
el punto de ebullicion. El vapor de agua sube a un condensador donde el agua de enfriamiento
baja la temperatura, de modo que el vapor se condensa, recoge y almacena.

Beneficios: Elimina una amplia gama de contaminantes y, por Io tanto, es Gtil como primer paso
de purificacién.  Reutilizable

solmg Senge

Hest

Figura 1. Proceso de destilacién®’

Limitaciones: Los contaminantes son transportados hasta cierto punto al condensado. Requiere
un mantenimiento cuidadoso para garantizar la pureza. Consume grandes cantidades de agua del
grifo (para enfriar) y energia eléctrica (para calentar). No es favorable al medio ambiente.
Intercambio idnico: El proceso de intercambio idnico filtra el agua a través de materiales de resina
esferica y porosa (resinas de intercambio idnico). Los iones en el agua se intercambian por otros

* reos.byethostT.comiCuimica_10_Latviat Destilacion_y_Sublimacion htm? i=4
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iones fijados a las cuentas. Los dos métodos de intercambio iénico mas comunes son el
ablandamiento v la desionizacion. El ablandamiento $e usa principalmente como un metodo de
pretratamiento para reducir la dureza del agua antes del procesamiento de ésmosis inversa (RO).
Los suavizantes contienen perlas que intercambian dos iones de sodic por cada ion de calcio o
magnesio eliminado del agua "suavizada”.

Carbdn activado: Ef carbén activado esta hecho de particulas porosas de material organico que
contienen un laberinto de poros pequefios, que representan la superficie altamente desarrollada
de la sustancia. Un gramo de carbon activado tiene una superficie de hasta 1 000 m2. Las
moléculas organicas disueltas en agua pueden enirar en los poros y unirse a sus paredes debido
a las fuerzas de van der Waals. El proceso de adsorcion esta controlado por el diametro de los
poros en el filtro de carbdn y por la velocidad de difusién de las moléculas organicas a través de
los poros. La velocidad de adsorcion es una funcién del peso y el tamafio moleculares de los
Organicos,

Radiacién ultravioleta (UV): La radiacion ultravioleta ha sido ampliamente utilizada como
tratamiento germicida para el agua. Las lamparas UV de baja presion de mercurio generan fuz a
diferentes longitudes de onda, incluyendo 185 y 254 nm. Las ldmparas UV con una manga de
cuarzo normal permiten el paso de luz de 254 nm. Estas lamparas son un medio eficaz para
desinfectar ef agua. La adsorcion de la luz UV por el ADN en las células microbianas da como
resultado la inactivacion del microorganismo.

Ultrafiltracion: Un filtro de membrana microporoso elimina particulas segtin el tamario de poro,
Por el contrario, una membrana de ultrafiltracion (UF) funciona como un tamiz molecular. Separa
ias moléculas disusitas en funcion de su tamado, a menude informado como el "peso molecular”
(ambos parametros estan relacionados, pero no siempre directamente), al pasar una solucién a
través de un filtro infinitesimalmente fino.

Osmosis inversa: La 6smosis inversa (RO) es el método mas econdmico para efiminar del 95%
al 99% de todos los contaminantes. La estructura de poros de las membranas RO es mucho mas
estrecha que la de las membranas UF. Las membranas de RO son capaces de rechazar
practicamente todas las particulas, bacterias y compuestos organicos> 200 de peso molecular
de Dalton (incluidos los pirdgenos) a una tasa cercana al 99%. La ésmosis natural ocurre cuando
las soluciones con dos concentraciones diferentes estdn separadas por una membrana
semipermeable. La presion osmética impulsa el agua a través de la membrana; el agua diluye la
solucidn mas concentrada; y el resultado final es un equilibria.

Los sistemas RiOs™ Essential son ideales para laboratorios que necesitan una produccidn constante y
fiable de agua purificada por ésmosis inversa (Reverse Osmosis — RO) (tipo IHl) a partir del agua potable
del grifo. El agua purificada RO producida por los sistemas RiOs™ Essential es ideal para las
aplicaciones no criticas de laboratorio, como:

e & & @

Enjuague del material de vidrio
Cultivo hidropénico
Bafios Maria

Agua de alimentacién para humidificadores, autoclaves, maquinas para lavar el material de
vidrio, lavadoras

Agua de alimentacién para los sistemas de agua ultrapura
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Figura 2, Sistema de purificacién de agua RiOs™ Essential2

Desionizacion continua Elix. Esta tecnologia es una combinacion de electrodialisis e intercambio
idnico, lo que resulta en un proceso que desioniza efectivamente el agua, mientras gque las
resinas de intercambio iénico se regeneran continuamente por la corriente eléctrica en la unidad.
Esta regeneracion electroquimica reemplaza la regeneracion quimica de los sistemas
convencionales de intercambio idnico.

Beneficios: Elimina los inorganicos disueltos de manera efectiva, permitiendo alcanzar una
resistividad superior a 5 (0 « cm @ 25 ° (que corresponde a un nivel total de contaminacion idnica
en el agua de aproximadamente 50 ppb). Favorable al medic ambiente: sin regeneracion quimica,
sin efiminacion de productos quimicos, sin eliminacion de resina, Barato para operar. Caja fuerte:
sin elemento calefactor.

Limitaciones: Elimina solo un nimero limitado de orgénicos cargados. Requiere alimentacion con

agua de buena calidad (por ejemplo, agua tratada con 6smosis inversa) para una operacion
econdmicamente eficiente.

El modulo Elix® consta de varias "celdas" intercaladas entre dos electrodos. Cada celda consiste en un
marco de polipropiteno sobre el cual estan unidas una membrana permeable a los cationes en un lado
y una membrana permeable a los aniones en el otro.

5 roretrmn ptrriie e arben
i iy pereeetie 5 b pePoows
) o sl prunciics o hecmtionte £ 26

Figura 3. Médulo de electrodasionizacién (EDY) Elix® 22

“h‘m:s:,flwww.nmkmiliipcre.mm«'CO;'es,n’pmductlmos-Euemla!‘Wner-Puﬁﬁatiun—Systemw_NF-Gses?Refamwnm%m.gmgle.me
B file:///C:/Users/Cuniquiers/Downloads/PRS5TOES00_ENin%20refenence3620{ 1}.pdf
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El madulo de electradesionizacién (EDE Elix® produce agua purificada de calidad constante. »
El médulo regenera continuamente sus resinas de intercambio idnico mediante una pequefia
corriente eléctrica = Elimina la necesidad de: — Peligrosos procedimientos de regeneracién
guimica — Suslitucidn de costosas resinas — Cambio de carfuchos de DI — Adicion de
descalcificadores » Reduce el tiempo de mantenimiento y asegura costos de funcionamiento
bajos.

« Filtros microporosos. Los filtros microporosos se pueden clasificar en tres categorias:
profundidad, superficie y pantalla. Los filtros de profundidad son fibras o materiales mate
comprimidos para formar una matriz que retiene particulas por adsorcién o atrapamiento
aleatorio. Los filiros de superficie estan hechos de midltiples capas de medios. Cuando el fluido
pasa a través del filtro, las particulas mas grandes que los espacios dentro de la matriz del filtro
son retenidas, acumulandose principalmente en la superficie del filtro. Los filtros de pantaila
{también llamados filtros de membrana) son estructuras inherentemente uniformes que, como un
tamiz, retienen todas las particulas mas grandes que el tamafo de poro controladeo con precision
en su superficie.

Por su parte, los tests de esterilidad son uno de los pasos mas cruciales en la liberacién de productes
farmacéuticos, puesto que falsos positivos, falsos negativos, fallos en el equipamiento y errores humanos
cuestan tiempo, dinero y en ultima instancia, afectan la calidad del producto. La bomba de ransferencia
es una bomba peristaltica, usada para la segura y uniforme transferencia de la muestra desde sus
diferentes formatos de empaquetado a través de los aparatos de tests de esterilidad.

Una bomba peristaitica es un tipo de bomba hidraulica de desplazamiento positivo usada para bombear
una variedad de fluidos. E! fluido es contenido dentro de un tubo flexible empotrado dentro de una
cubierta circular de la bomba (aunque se han hecho bombas peristalticas lineales). Un rotor con un
numero de 'rodilios’, 'zapatas' o 'impiadores’ unidos a la circunferencia externa comprimen el tubo
flexible. Mientras que el rotor da vuelta, la parte del tubo bajo compresién se cierra (o se ocluye) forzando,
de esta manera, el fluido a ser bombeado para moverse a través del tubo. Adicionalmente, mientras el
tubo se vuelve a abrir a su estado natural después del paso de 1a leva (restitucion'), el flujo del fluido es
inducido a la bomba. Este proceso es llamado peristalsis y es usado en muchos sistemas biologicos.
Las bombas peristélticas son tipicamente usadas para bombear fluidos estériles o para bombear fluidos
agresivos. Algunas aplicaciones comunes inciuyen bombear productos quimicos agresivos, mezclas
altas en solidos y otros materiales donde el aislamiento del producto del ambiente, y el ambiente del
producto, son criticos. Debido a que la Unica parte de la bomba en contacto con el fluido que es
bombeado es el interior del tubo, las superficies internas de la bomba son faciles de esterilizar y limpiar.
Ademads, puesto que no hay partes moviles en contacto con el liquido, las bombas peristalticas son
baratas de fabricar. Su carencia de vélvulas, de sellos y de arandelas, y el uso de mangueras o tubos,
hace que tengan un mantenimiento relativamente de bajo costo comparado a otros tipos de bombas .2

 httos:/fes wikipedis.org/wiki/Bomba,_perist®C3attica
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Figura 4. Bomba peristéitica Steritest™ Symbio?®

Otro de los elementos que hacen parte del presente objeto contractual y de las actividades de analisis en
los laboratorios son los canister EZ, de los cuales se resume a continuacion la funcionalidad y referencias
disponibles;

R DR NG5
Unidad Steritest™ EZ para disolventes, cremas, ungiientos e inyectables
veterinarios. Base de recipiente verde con disefio de drenaje especifico. La
membrana de PVDF (fluoruro de polivinilideno, es un fluorapolimero
termoplastico altamente inerte quimicamente) Durapore® de baja unisn
optimiza el enjuague de productos que inhiben el crecimiento microbianc,
Material de los recipientes: polimero de poliamida. Recipiente disefiado para
probar productos disueltos en solventes como el miristato de isopropilo.
Unidad Steritest™ NEQ para productos sin agentes antimicrobianos. Base de
recipiente azul. Esteres mixtos de membrana de celulosa. Esta membrana
proporciona un caudat de filtracién dptimo para productos estandar. Material de
los recipientes: SAN (nitrilo de estireno-acrilo)

Unidad Steritest™ NEQO para antibidticos y productos con actividad
antimicrobiana. Base de recipiente rojo con disefio de drenaje especifico.
Membrana PVDF Durapore® de baja unidn. Esto optimiza el enjuague de
productos que inhiben el crecimiento microbiano. Material de recipinete; SAN

El aimacenamiento del agua de laboratorio es un factor relevante ya que debe permitir la adecuada
conservacion de las especificaciones del liquido, para su posterior uso. Los depésitos de almacenamiento
hacen parte de los sistemas integrades de produccién de agua ultrapura y agua purificada Milli-Q®. Se
encuentran disponibles en capacidades de 25, 50 y 100 litros.

= httpss/fvavararekeniliipora.comyCO/es/ 20150714 _1717307 RefarrarURL=hps%IANG2F% 2F www google.combzk
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Figura 5. Depésitos de Almacenamiento de agua Millipore®®

Cabe indicar que estas tecnologias, como la mayoria asociada al sector cientifico, evoluciona a la par con
avances ligados a la informética, la electrénica y la ciencia de materiales, en materia de rapidez, exactitud
y presentacidén de resultados. Al respecto, la compafiia Merck y sus diferentes marcas, enire ellas
Millipore, es pionera en el desarrollo de tecnologlfas asociadas, en general, a lo que se conoce come
ciencias de la vida. Por ejemplo, en el caso de productos relacionados con pruebas de esterilidad, se
ofrecieron al mercado bombas peristalticas en 2004 (referencia Equinox} y posteriormente en 2014 (con
la referencia Symbio). De igual forma, para 2005 se presentaron dispositivos Steritest™ EZ y nuevamente
entre 2016 y 2019 se actualizd la oferta de estos dispositivos con la linea Steritest™ NEQ, Es decir gue
en algunos casos estos desarrollos se han dado en lapsos de alrededor de una década.
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.Figura 6. Historla contempordnea en productos para pruebas de esterilidad Merck-Mimpore?’:

Las intervenciones metrolégicas de estos equipos son requisito dentro de las normas nacionales e
internacionales bajo las cuales funciona el Sistema Integrado de Gestidn, inherentes a la Oficina de
Laboratorios, asi:

6 hitps:/fwwav.rerckenitlipare. oom'(n!eslgmqulso-hmr-l’omxhylene Stmge-Tank.MM NF.-TANKPEQ30
2 hittps:ffwww. rarckeniflipore. cony CO/fet/products findustrial-microt p/aterility-testing/wPeb.qB VIOAAAE_xOt3.Lxj,nav
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Norma ISOIEC 17025:2017, que en &l numeral 6.4.5% cita: “£/ equipo utilizado para la medicién debe ser
capaz de alcanzar la exactitud de la medicién y/o la incertidumbre de la medicién requerida para
proporcionar un resultado valido". En el numeral 6.4.6, de la misma norma denota obligatoriedad: "6.4.6
El equipo de medicién debe calibrarse cuando: la exactitud de la medicidn o la incertidumbre de la
medicién afecta la validez de los resultados informados, y/o se requiere la calibracion del equipo para
establecer a trazabilidad metroldgica de los resultados informados.”

Los equipos de la marca Millipore que hacen parte del presente estudio, incluyen bombas peristaiticas
Steritest y equipos de purificacion de agua. Las bombas peristaiticas Steritest se utilizan para ensayos
de control de esterilidad de productos estériles tales como vacunas, medicamentos, sueros antiofidicos
y dispositivos medicos. Con el sisterna Steritest pueden ensayarse muchos tipos de productos estériles,
como: Volimenes grandes y pequefios de soluciones parenterales en botellas de vidrio o de plastico,
bolsas flexibles, ampollas y viales, Jeringas pre-Llenadas, Productos liofilizados y otros productos

solubles en ampollas o viales, Antibidticos en ampollas o viales, productos sanitarios y polvos de dificil
disolucién?®,

Asi mismo, para llevar a cabo los procesos analiticos en los laboratorios y como materia prima
fundamental de los procedimientos de control de calidad realizados en los laboratorios, se requiere del
empleo de agua en determinados grados de pureza, lo cual garantiza la obtencion de resultados
confiables. Los equipos de purificacién de agua marca Millipore empleados en los laboratorios son los
modelos: equipo integral Milli-Q Marca Millipore Modelo Integral 10, Millipore modulo del sistema EQ-
FQ-113, equipo Elix, Modulo de purificacion Progard-2 para equipo de osmosis inversa marca Millipore
tipo Milli RiOs, Milli-Q integral, Milli-Q Advantage, los cuales permiten la obtencitn de agua destilada y
ultra pura, necesarias en los procesos analiticos de laboratorios de primer nivel, desde lavado de vidrieria
hasta uso en equipos de cromatografia.

Para mantener la calidad de los resultados emitidos y el correcto funcionamiento de los equipos de
purificacion de agua y las bombas peristélticas Steritest, es imprescindible evaluar los equipos mediante
su repotenciamiento, que es un procedimiento periédico de verificacién de los mismos para disminuir el
riesgo de falla y asegurar la operacién permanente de los equipos, logrando de esta manera su
adecuado desempefio asi como extender su vida til, de tal forma que cumplan con las especificaciones

apropiadas con el fin de asegurar la confiabilidad de los procesos analiticos llevados a cabo en los
laboratorios del Invima,

i Especificaciones de calidad

Las especificaciones de calidad responden a las necesidades analiticas ¥ normativas del Invima y &l
detalle de las especificaciones requeridas se encuentra en el estudio previo, numeral 2.4.

Respecto al sector, las especificaciones de calidad de las intervenciones metrologicas corresponden al
desarrollo de las diferentes pruebas de funcionamiento, conforme a las recomendaciones de fabricante.
Respecto a los consumibles e insumos, la calidad de estos dependera de la fabricacion, cuidado y
condiciones de transporte que permitan mantener las condiciones de calidad y funcionamiento de estos.

® Norrra ISOAES 17025:2017: Raguisitos generales para la competencia de fos flaboratorios de ensayo y ealibracién
tp: kvillipors. cor s/orod i ity-esting /Bayt b sbA AAA -
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Segin el sector, ninguno de los consumibles & insumos requiere de condiciones especiales de
temperatura o embalaje,

Cuando por requerimientos especiales del servicio los instrumenios requieran ser retirados de los
laboratorios, previa autorizacion del supervisor del conirato, estos deben ser desinstalados y recogidos
en cada Laboratorio, entregados e instalados en los mismos, asegurando la integridad (desinstalacion,
empaque, transporte traslado, instalacion, entre otros), aun después de intervenido y sin que represente
costo adicional para el Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios, ejecutar las
intervenciones metroldgicas a los equipos o instrumentos de acuerdo con los plazos de ejecucion
requeridos por cada laboratorio, segun los planes de control de equipos de cada laboratorio y las
eventualidades que ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato previo acuerdo. Para tal efecto,
suscrita el acta de inicio se debera elaborar un cronograma de actividades concertado entre el contratista
y el supervisor del contrato en el cual se fijaran fechas y actividades a desarrollar, entregar los
consumibles contemplados en el Grupo, en el momento que lo requiera el Laboratorio o al realizar la
intervencidn metrolégica del equipo, segtn lo informe el responsable de acompafiar las intervenciones
metrologicas, asi mismo, estos consumibles deben ser entregados en empaque original, sellado y con
las especificaciones técnicas previstas, de acuerdo a la solicitud realizada por el supervisor 0 a la
persona que el delegue. Realizar la verificacion de los sensores de resistividad, conductividad y
temperatura, contra patrén externo calibrado en puntos iguales ¢ cercanos a los de control o contra
material de referencia certificado, para sistema de purificaciéon de agua marca Millipore. Debe ser
realizado inmediatamente después del repotenciamiento. La verificaciéon de ia calidad del agua debe
cumplir con los criterios establecidos por el laboratorio, contra patron externo en puntos iguales o
cercanos a los de control, incluir la descripcion de los patrones utilizados durante la verificacion y
repotenciamiento en los documentos soporte de intervenciones, ademas si aplica: entregar soportes de
las intervenciones realizadas a dichos patrones, colocar a cada equipo intervenido una etiqueta donde
se evidencie la siguiente informacién: nombre del proveedor del servicio, nimero de serie del equipo o
namero unico de identificacion, tipo de servicio (repotenciamiento / verificacién) y fecha de realizacion,
incluir dentro de la identificacién del equipo en los reportes de repotenciamiento e informes de
verificacién: codigo interno (cuando aplique), marca, modelo, serie y nimero de inventario, establecidos
por cada laboratorio, realizar la disposicion final de todos los residuos de conformidad con la normativa
aplicable, y entregar los certificados de la disposicién de los residuos peligrosos generados en las
intervenciones realizadas a los equipos cuando aplique, en el momento de presentar la factura.

ii. Tiempos de entrega

Presentar al supervisor del contrato, la hoja de vida resumida del(los) técnico(s) que realizaran el
repotenciamiento de los equipos méximo tres (3) dias antes a la intervencién del equipo, en fisice o por
correo electronico, evidenciando la experiencia en el repotenciamiento de equipos marca Milfipore, en
caso que sea requerido sustituir a alguien del personal presentado previamente en la propuesta, de
igual forma la hoja de vida debe ser aportada con los respectivos soportes para revisién y autorizacion
de participacion en las intervenciones metrolégicas por parte del supervisor del contrato.

Por dltimo, la entrega de los insumos debe realizarse en empaque original, sin abolladuras ni alteraciones
visuales en el empaque externo, este tipo de productos no requieren cadena de frio ni ninguna condicion
especial de entrega. El tiempo para la entrega del mismo depende de la importacién de los mismos o si
el contratista cuenta con stock suficiente podra realizarse entrega inmediata,
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9.3.3. REGULATORIO

Teniendo en cuenta que los laboratorios del Invima estan acreditados por el Organismos Nacional de
Acreditacién en Colombia — ONAC, se debe dar cumplimiento a diferentes normas gue permiten
garantizar la competencia y confiabilidad de los resultados de los laboratorios; una de estas normas es
la ISOMIEC 17025:2017, la cual establece requisitos especificos respecto al equipamiento con el cual
deben contar los laboratorios y las condiciones que estos deben tener. De igual forma, se debe dar

cumplimiento a las buenas précticas de laboratorio, a continuacion, se describe brevemente lo
relacionado en estas:

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

¥ Numeral 6 - Requisitos relativos a los recursos

6.1 Generalidades

El laboratoric 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,

6.4 Equipamiento

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

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

— la exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/0

- se requiere la calibracion del equipo para establecer Ia trazabilidad metrolégica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar segln
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién.
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
facilmente el estado de la calibracion o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metroldgica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las
cuales contribuye a la incertidumbre de medicidn, vinculandolos con la referencia apropiada.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicién sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades {SI) mediante:

a} la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente
6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que

afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Unicamente cuando estos
productos y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b} se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del
proveedor externo;

¢) se utilizan para apoyar la operacién del laboratorio.
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NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos
auxiliares, materizles consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
ejemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion
y de auditoria.

Buenas Practicas para Laboratorios de Control de Calidad Farmacéutica segtin informe 57 de la
Organizacién Mundial de la Salud {(OMS):

“8.3 Equipos, instrumentos y otros dispositivos
(..)

5.24 El laboratorio debe disponer de los aparatos, equipos, instrumentos o sistema de instrumentos
necesarios utilizados en los analisis farmacopeicos (equipos analiticos) para la correcta realizacion de
las pruebas y actividades relacionadas.

(.

5.27 Todos los equipos analiticos deben ser aptos para su finalidad prevista, lo que se demuestra
mediante la calificacién del equipo (EQ), que abarca la calificacién del disefio (DQ), la calificacién de la
instalacion (IQ), 1a calificacion operativa (QQ} vy Ia calificacion del desemperdio (PQ).

(-]

5.29 La EQ dehbe cumplir principalmente los requisitos de la farmacopea y debe abordar la finalidad
prevista, ademas de seguir las recomendaciones del fabricante.

5.30 Ellaboratorio es en dltima instancia responsable de la EQ. En el caso de equipos complejos, el
laboratorio puede recurrir a un servicio especializado.

5.31 Ellaboratorio debe asegurarse de que el proceso de EQ cumple los requisitos de conformidad y
de que los procescs de calificacién se siguen y se apoyan en datos completos, validos y
documentados.”

Buenas Practicas para Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica segun informe 45 de ia
Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

“4. Equipamiento

(-.)

Como parte de su sistema de calidad, el laboratorio debe tener un programa documentado para la
calificacion, calibracion, verificacion del desemperic y mantenimiento de sus equipos y un sistema para
el monitoreo def uso de los mismos.

4.1 Mantenimiento de equipos

4.1.1 El mantenimiento de los equipos esenciales debe Nlevarse a cabo en intervalos predeterminados
de acuerdo con un procedimiento documentado. Deben mantenerse registros detallados.

4.2 Calificacién

4.2.1 Para la calificacién de los equipos ver las secciones 8 y 12 de Buenas practicas para los
faboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos 4.3 Calibracién, verificacién de
desempeifio y monitoreo de uso.

4.3.1 La fecha de calibracién y mantenimiento y la fecha en que debe realizarse la recalibracién deben
indicarse claramente en una etiqueta adherida al instrumento.
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4.3.2 La frecuencia de calibracion y verificacion de desempefio se determinaré por la experiencia
documentada y se basara en la necesidad, el tipo y el desempefio previo del equipo. Los intervalos entre

fa calibracion y verificacién deben ser mas cortos que el tiempo en el que el equipo ha demostrado
desviarse de los limites aceptables.”

9.4, 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 desarrolio econémico ¥ sociaf del pais, refacionadas con
fa competitividad, integracién y desarroflo de Ios sectores productivos de la industria, Ia micro, pequefia
y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologfa, la promocion de la inversién
extranjera, el comercio interno y el turismo; y ejecutar las politicas, planes generales, programas y
proyectos de comercio exterior. ..." En tal sentido, mediante ef Articulo 2.2.1.13.2.2. del Decreto 957de|

05 de junio de 2018 se establecieron los rangos para la definicién del Tamario Empresarial en el territorio
nacional.

Considerando la estimacion presupuestal y el objeto contractual del proceso chjeto de estudio, es posible
inferir que existe pluralidad de oferentes en el mercado que podrian participar en el desarrollo del objeto
contractual. De acuerdo con la conformacion empresarial del pais y la dinamica de creacion de empresas
reportada en los dltimos afios por entidades como la Confecamaras, e tejido empresarial colombiano
estd compuesto mayoritariamente por microempresas, seguido por pequefias y medianas empresas
{(Mipymes), y en menor proporcién por grandes empresas. Esta estructura empresarial evidencia la
existencia de multiples unidades productivas que pueden ofrecer bienes y servicios al Estado, lo que
favorece condiciones de competencia en los procesos de contratacién publica.

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

» 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 fa Ley 530 de 2000, seglin los resuftados
del andlisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacién, los
patrimonios autdnomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que sjecuten
recursos publicos estableceran condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciiten
fa participacién en Jos procedimientos de seleccién competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ...” (Aplica para las siguientes modalidades de seleccion: Licitacién Publica,
Seleccién Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccion
Subasta Inversa}.

Nota 1: Teniendo en cuenta los requisitos sefialados por la norma antes citada, cualguier 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 andlisis del sector y las empresas consultadas, se establece en relacion con las
condiciones antes mencionadas lo siguiente:
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Quimitrénica S.A.S
NIT. 830.051.965-1
Purificacion ¥
Analisis de Fluidos
SAS Pequefia N/A N/A

NIT 8605182891

Pequeria N/A N/A

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 la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015, se hace
procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes Nacionales, en los términos
del Decreta 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente
link hitps://www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al verificar en el link no se reporta datos en la VUCE para las empresas:; Quimitroénica SAS y Purificacién
y Analisis de Fluidos SAS, como se muestra a continuacion:

COLCMBA | s aoanin
K@' ViDA O S
PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

i
RIE
i
i

TR oetar b sr i by
R R L D S NI SRR v VL
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K¢k s VUCE:

PRODUCTORES DE BIENES NACIONALES

et Yy 22EE Anipasies ¢ e
Dl W et . Cémit Bvin

8
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9.5 ESTUDIO DE LA DEMANDA

9.5.1 ESTUDIO DE LA DEMANDA EN EL INVIMA

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA debe analizar el
comportamiento de sus adquisiciones anteriores del bien, obra

Efinvima umplimien
pagard al Fl [+] del
contratista un | CHA contrato
nico page TECNICA: 20
vencido, una Se debera % del valor
vez preste allegar el total del
efectivament anexo contrato
e gl servicioy | correspondie Vig
a satisfaccion | nteata encia igual al
de acuerdo relacién de plazo de
con al fas ejecucién  del
programa especificacio | contratoy seis
anual nes téenicas | (6) meses
mensualizado | establecidas | adicionales,
PAC, previa anel contados  a
:ﬁgg d?al prasentacion numeral 2.4 partir del
; . del informe del presente | cumplimiento
intervenciones de documento, | de los
metrologicas, actividades v requisitos  de
incluidos SUS anexos perfeccionami
consumibles e an debida 2, Se | onto y
insumos, para forma, debera ejecucion.
*| tos equipos de certificacién gﬁ’gaf carta
agua marca de : H
MILLI- Seleccion cumplimiente Lat::jcante E:::gzso y
570 DE | Q/MILLIPORE | abraviada | ,, o | expedidapor | S0068 | gineionami QUIMITRON
2025 . de ia oficina | subasta {ias) | o1 supervisor el nto de los | S 071082 | Tiesaas
de inversa ¥ pago de groveedor biengs
laboratorios y aportes al ostd
control  de sistemna de capacitade | 30% del valor
calidad  del seguridad para realizar | total del
Instituto social ;‘nteglral oS contrato
Nacional de ¥ para 'sc?j.e ® | intervencione ‘ Vig
Vigitancia de comespondie | s. encia igual al
Medicamentos ntes. ef cual plazo de
debe ;i i4
alimentos - ejecucion  del
¥y en efectvarse de | La contrato ¥
INVIMA, acuerdoal | experiencia | discinueve
valar del se lomaré (19) meses
contrato en directamente adicionales,
las términos vy | dela contados a
porcentajes informacion partir del
contenidos contenida en cumptimiento
en fas el RUP, de los
normas mediante los requisitos  de
vigentes contratos alll | perfeccionami
sobre [a cerlificados enio ¥
materia identificados gjecucién del
con la coniratg,
clasificacidn
UNSPSC Calidad  det
astablecida servicio
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en el Decreto

30% de! valor

1082 de total del
20145, contrato
Vig
£l e:}cia iguat dal
plazo e
PIOpOnete, | giocucign del
acraditar su contrato y s6is
experiencia (5). meses
de la mas, ﬁnta:lo'
e a8 parir del
zig':":g,a cumplimienta
’ de los
requisitos de
Se  tendra | perfeccionami
como enta y
experiencia ejecucién  dal
minima contrato.
habilitante la
acteditacién Pago de
a través def | salarios,
RUP de ! prestaciones
maxime btes | gociales
(3) contrates ¢ jegales e
suseritos ¥ ! jndemnizacio
ejecutados nes laborales
por el | 5% del vator
proponente del contraic
con Vig
entidades encia igual a
piblicas 0 | ia  gjecucidn
privadas del contrato y
antes  del | yes (3) afios
cierre del més' contada
presente a partir del
proceso  de | cymplimiento
seleccian, de los
cuya  sUma | requisitos de
de valores no | perdeccionami
sea inferior a | anto y
fos  SMMLV | gjecucion.
indicados
para al
proceso, los
contratos
deben
encontrarse
identificados
en el
Clasificador
de Bienes y
Servicios
minimg hasta
el tercer nivet
en al menos
LUND {1}
Prestar =] . El Invima 1, Cumplimlent
T Selecciin
sernvicio de ; pagara al £l o del
ggg 4 OE intervenciones a:;i‘:;? 148 ngas contratista en | CHA contrato $235.490,000 QE%T?.?OSN
metraldgicas, ” pagos TECNICA: 20 -
incluidos Inversa parciales Se  deberd | % del valor
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consumibles e vencidos, una | allegar el | total del
insumos, para vez preste anexo contrato
los equipos de efectivament carrespondie Vig
agua  marca eelservicioy [nte a la | encia igual al
MisH-Q ! a satisfaccidn | relacién  de | plazo de
Miflipore , de ta de acuerdo las sjecucién  del
Oficina de con el especificacio | contralo y seis
Laboratorios y programa nes técnicas | (6) meseas
Control de anuat establecidas | adicionales,
Calidad del mensualizado | enelnumeral | conlados 3
Instituio PAC, previa 2.4 del | partir del
Nacional de prasentacidon | presente cumplimiento
Vigilancia de del informe documento. de los
Medicamentos de requisitos  de
y Alimentos -~ actividades y perfeccionami
Invima. SUS anexos 2. El enta ¥
en debida proponente | o0 cidn,
forma, '.det;e alleg?r
. . junta con la .
g:rtlﬁcamén prqpues! a, la | Calidad y
cumplimiento | N0 de vida | gorrecto
expedida por | TESUMida de ““’-""’d"amlie
el supervisor Iqs . dos gito e Jos
y pago de fas | [ECMICOS que 39?1;‘ eds ! val
cotizaciongs reahzarap ol t? ® vado;
al sisterna repotenciami | tota &
general de ento de los gontrato Vi
seguridad 8quipos Milli- vy
social en QfM"."pme er cia igual al
salud relacionados | Plazo  de
pensi&mesy en las ejer.;ucuon del
riesgos espec’lﬁcgcio gﬁm @ to Y
laborates nes técnicas, o UEve
. evidenciando | {19) meses
c?rres;pon?le la adicionales,
debas 2 experiencia y | Gontados  a
efectuarse de | Snlrenamient | patr - del
o en e | cumplimiento
acuerdo af mantenimien | 98 los
valor del . iai
contrato en to de equipos requtsntps de
los términos y | Marca M- 2§:,e°°'°"am;,
porcentajes GiMillipore, elecucidn del
:ﬁ?;es“'d“ L contrato.
a
normas experiencia | Calidad  dol
vigentes se fomara servicio
sobreja directamente | 30% del valor
materia, deta | dela total de!
siguignte informacién contrato
manera: contenida en Vig
el RUP, encia iguat al
Los precios mediante 03 | plazo de
unitarios de contratos alll | gjecucién del
los servicios | Sertficados | contratay seis
objeto de identificados | (g) meses
suministro Zlc;r;i!gcac'a mas, contado
seran fijos, 0N | 3 parir del
oin tormuta | UNSPSC cumplimiento
de reajuste, establecida de tos
Los precios | 0 & Decreto | requisitos de
unitaries de perfeccionami
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los servicios 1082 de ento y
ofrecidos 2015, gjecucion det
deben incluir contrato.
{odos los

costos en Pago de
que pueda salarios,
incurrir e} E! prestaciones
contratisia, proponente, sociales

para cumplir deberd legales e
a cabatidad acreditar su indemnizaclo
con su experiencia nes faborales
objete, dela 5% del valor
incluyendo siguiente del contrate
tanto los maneta: Vig
impuestos, encia igual a
tasas y la ejecucién
contribucione

det contrato v

s legaimente tres (3) afics
establecidas Se  tendrd | mas, contada
a cargo del como a partir del
contratista, experiencia cumplimiento
asi como mirirmna de los
gastos que habilitante 12 | renuisitos de
requieran acreditacién | perfeccionami
parala 2 través del | ento ¥
ejecucidn de | RUP de | ejecucion,

sUS maximo

obligaciones | cuatro  (4)
caniraciuales | contratos

suscritos  y
ejecutades
por el
proponenie
con
entidades
piblicas o
privadas
antes dei
clerra dei
presente
proceso  de
salaccion,

cuya  suma
de valores no
sea inferior a
los SMMLV
indicados
para  cada
qrupa, los
contratos
deben
enconirarse
idaentificados
en el
Clasificador
de Bienes y
Servicios
minima hasta
el tercer nivel
en &l menos
UNC (1) de
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Salarios v

A
los codigos
sefiglados
Et tnvima | Se  tendrd | Cumplimlent
pagara al | como 0 del
contratisia en | experiencia contrato:
pagos minima 20% del valor
parciales habilitante 1a | total del
vencidos, una | acreditacién contrato,
vez  preste | a través det | Vigencia igual
efectivament | RUP de | al plazo de
e el servicio y | maximo gjecucion  y
a satisfaccion | cuatro (4} | seis (B) meses
de acuerdo | contratos mas,
con el | suscritos y | contados &
programa ejecutados partir del
anual par ¢! | cumplimiento
mensualizado | propenente de los
PAC, previa | con requisitos de
presentacién | entidades perfeccicnami
delinformede | piblicas o | ento y
actividades y | privadas ejacucion,
Prestar &l sus  anexos | antes del | Calidad y
servicio de en debida | cierre del | correcto
intervenciones farma, presente funcionamie
metlroldgicas, certificacion procesoe de | nto de los
incluidos de seleccian, blenes: 30%
consumibles e cumplimiento | cuya suma | del valor total
insumas, para expedida por | de valoresno | del contratg,
los equipos de el supervisor | sea inferior a | Vigencia iguat
ag_;JraQ marce; Seleccibn ys:_ago_de las !OZ' iMMLV a? plq;o ?S
itki- " cotizaciones indicados ejecucion y
;;zg DE Millipore |, de la a:&z:n;c;a 24 dias at sistema | para  cada | meses mas, $1T7;.i%2.40 Qgrgg%“
Olicina de : general de | grupo, los | contados & ' o
Laboratorios y | Vere? sequridad contratos partir ded
Control de social en | deben cumplimiento
Calidad del salud, encontrarse de los
Instituto pensiones y | identificados | requisitos de
Nacional de riesgos en el | petfeccionami
Vigilancia de laborales Clasificador enfo ¥
Medicamenios correspondie | de Bienes y | ejecucion del
y Alimentos -~ nie. Servicios Caontrato.
invima. minimo hasta | Calidad del
el tercer nivel | Serviclo:
en al menos { 30% del valor
une de los | total del
chdigos contrato,
sefizlados Vigencia igual
por grupo. al plaze de
ejecucidn ¥y 6
meses mas,
contados a
pariis del
cumplimiento
de las
requisites  de
perfeccionami
enfo y
ejecucidn  del
Contrato.
Pago sa
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prestaciones
sociales: 5%

def valor total
del contrato,
vigencia  del
contrato y tres
{3) afos mas.
El Invima | Se  tendrd | Cumplimient
pagarsd al | como o dei
coniratista en | experiencia contrato:
pagos minima 20% del valor
parciales habilitante 12 | total del
vencidos, una | acreditacion contrats,
vez presie | a través del | Vigencia igual
efectivament | RUP de | al plazo de
e el servicioy | maximo gjecucidon v
a satisfaccidn | cuatro (4} | seis (6) meses
de azcuerdo | contratos mas,
con el | suscritos  y i contades &
programa ejecutados partir deal
PRESTAR EL anual por el [ cumplimientc
SERVICIC DE mensualizado | proponente de ios
INTERVENCIO PAC, previa | con requisites  de
NES presentacidn  § entidades perfeccionami
METROLOGIC delinformede | piblicas o | ento y
AS, actividades vy | privadas ejecucion,
INCLUIDOS SUS  anexos | antes del | Calidad y
CONSUMIBLE en debida | cierre del | correcto
8 E INSUMOS, forma, presente funcionamie
PARA LOS certificacién proceso de | nto de los
EQUIPOS DE de seleccidn, bienes: 30%
AGUA MARCA cumplimiento | cuya suma | del valor totgl PURIFICAC]
MILLI-Q { | Seteccién expedida por | de valeres no | del  contrato, ONY
751 DE | MILLIPORE |, | abreviada 24 dias el supervisor | sea inferior a | Vigencia iguat | $162.018.16 ANALISIS
2022 DE LA | subasta ypagodelas | los SMMLV | al plazo de 5 DE
QFICINA  DE inversa cotizaciones indicados gjecuciény 19 FLUIDOS
LABORATORI al sisterna | para  cada | meses mas, SAS
08 Y general  de | grupo, los { contados &
CONTROL DE saguridad coniratos partir det
CALIDAD DEL social en | deben cumplimiento
INSTITUTO salud, encontrarse de los
NACICNAL DE pensiones vy | identificados | recuisitos de
VIGILANCIA riesgos en el | perfeccionami
DE laborales Clasificador ento y
MEDICAMENT correspondie | de Bienes v | ejecucidn del
08 Y nte. Servicios Contrato.
ALIMENTOS - mirimo hasta | Calidad del
INVIMA el tercer nivel | Servicio:
en al menos | 30% del valor
ung de los | total del
ebdigos contrato,
seflalados Vigencia igual
por grupe. al plazo de

ejecucién y &
meses mas,
contados a
partir del
cumplimienta
de los
requisitos de
perfeccionami
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ento ¥
ejecucion del
Contrata.

Pago se

Salarios ¥
prestaciones
sociales; 5%
del valor total
del cantrato,
vigencia  del
contrato y tres
{3) anfaos mas.

9.5.2 COMO SE HA ADQUIRIDO EL. SERVICIO EN OTRAS ENTIDADES

En el desarrollo del analisis de la demanda se procedid a analizar algunos procesos de contratacién con objetos
contractuales similares que han sido desarroliados por otras Entidades, encontrandose lo siguiente:

SERVICIO DE MANTENIMIENTO ¥ ADQUISICION
00-102-2025 DIRECCION | DE REPUESTOS Y/QO CONSUMIBLES PARA

DE IMPUESTOS Y EQUIPOS DE AGUAMARCAMILLIPORE PARALA | Mima | 70 158676 | UMITRONIGA
ADUANAS NACIONALES | SUBDIRECCION DEL LABORATORIQ |  Suantia
ADUANERO.
Servicio de mantenimiento vy adquisicion de
00-094-2024 DIRECCION repuestos y/o consumibles, para equipos de agua Minima PURIFICACION
OE IMPUESTOS ¥ marca Millipore de la Subdireccién del Labaratorio Cuantla $51.808.650 ¥ ANALISIS DE
ADUANAS NACIONALES Aduanero FLUIDOS 5.A5

REALIZAR EL DIAGNOSTICO, MANTENIMIENTC
PREVENTIVO, CORRECTIVO, CALIFICACION
ACEPTACION OFERTA OPERACIONAL. Y SOPORTE TECNICG DE PURIFICACION

FGN-NC-0061-2023 Fiscalia | EQUIPOS PURIFICADORES DE AGUA MARCA é”i;‘::; $61.487.773 | Y ANALISIS DE

General de Ia Nacién MILLIPORE OE LOS GRUPOS DE FLUIDOSSAS.
CRIMINALISTICA DE LA FISCALIA GENERAL DE
LA NACION
Realizar ef mantenimiento preventivo, suministro v Purificacion
Aceptacion de oferta nro. recambio de consumibles del sistema de purificacién Minima $18.172.863 Andlisis dg
008 de 2022 de agua tipo ii millipore efix advantage 3 y el sistema cuantfa T Fluidos S:A'S
de purificacién tipo | millipare simplicity v, o
Confratar el mantenimiento preventivo y surministro Seleccian
808 de 2021 SERVICIO de insumos y repuesios para el sistema de breviad Purificacidon  y
GEOLOGICO purificacién de agua Milipore integral 15 de la as“; a:t & |san742572 | Andlisis de
COLOMBIANO direccién .de laboratorios del servicio geoldgico l:v " rs: Fluidos SAS
colombiano
) Servicio de mantenimiento incluida bolsa de Seleccidn . -
GGC-ZCBS-ngé‘EgﬁgTUTO repuestos y consumitles de los equipos de la marca | abreviada $127.930.326 zﬁgg‘:‘i’c‘cﬂ d:
AGRGPECUARIO - ICA Mitlipore ubicados en los [aboratorios de la meRor R Fluidos SAS
subgearancia de analisis y diagndstico cuantia

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 (Articulo 2.2.1.2.4.2.7.5. del
Decreto 1082 de 2015)
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De conformidad con lo 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 ejecucion del objeto contractual, personas sujetas de especial proteccion constitucional
¥y personas con discapacidad. Lo anterior encuentra sustento en los principios de igualdad material, inclusion y
responsabilidad sociales que orientan la contratacion estatal, asi como en el deber de las entidades publicas de
promover acciones afirmativas que faciliten el acceso al empleo y a oportunidades econémicas de poblaciones
histéricamente vulnerables. En ese sentido, la medida constituye un mecanismo idéneo para generar impactos
sociales positivos asociados a la ejecucidn contractual, sin afectar la eficiencia, calidad o continuidad en la
prestacion de los bienes y servicios requeridos por la entidad.

Asi mismo, se evidencia que dentro de la cadena de suministro y de las actividades necesarias para la efecucién
del contrato es viable la participacién de personas de especial proteccion constitucional y personas en condicion
de discapacidad, toda vez que las obligaciones contractuales comprenden actividades operativas, administrativas,
logisticas y de apoyo respecto de las cuales no se identifican limitaciones téenicas, profesionales o de seguridad
que impidan su vinculacion, Por el contrario, la naturaleza de las actividades asociadas al objeto contractual permite
razonablemente la participacién de esta poblacién en condiciones de dignidad, accesibilidad e igualdad,

garantizando que la exigencia incorporada sea proporcional, objetiva y materiaimente ejecutable dentro dal
desarrollo dei contrato

Atentamente,

j.

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

Elabord:

Ruth Marina Redriguez Martinez %
Profesional Universitarie- Grupe Laboratorio
Fisicoguimico de Productos Farmacéuticos y

Ctras Techologias oagado — contratista GGC

3

Revisd:

et

Juan Camilo Murcla Herrera
Contratista Despacha QLCC

Yohana Hazbin M @\}
Contratista GGC {Aqzita del Sector)

Lozano Bedoya
Jefe de Cficina Asescra de
Planeacion

Aprobd:

Marian Datlla Vallejo Huertas v
Coardinadora Laboratorio Fisicoqefrr‘;ico de
Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias

Aprobd:

Julidn &7drés Herndndez Muitoz

Asesor de ia Secretaria General con
delegacion de funciones del Grupo de
Gestidn Contractual

Oficina Asesora de
Planeacion

Visto bueno inversiA
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