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Formato No. 1
Ficha de especificaciones técnicas y declaración de cumplimiento requisito técnico habilitante 

Especificaciones técnicas: 
· Descripción del bien o servicio: 
Realizar ejercicio de auditoría externa de recertificación, en las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, al Sistema Integrado de Gestión del INS.
Alcance de certificación: “Actuar como laboratorio nacional de referencia para la Red Nacional de Laboratorios (coordinación, lineamientos, vigilancia, asistencia técnica y capacitación). Coordinación, asesoría y supervisión de las redes especiales. Investigación científica básica y aplicada en salud y biomedicina. Vigilancia y seguridad en salud pública. Producción de insumos biológicos, reactivos y biomodelos. Análisis y divulgación de la situación de salud de la población colombiana y sus determinantes”.
19 procesos institucionales:
	NOMBRE DE PROCESO
	GRUPOS DE TRABAJO / DEPENDENCIA
	LUGAR

	A01 Gestión Humana
	Grupo de Talento Humano
	Sede CAN

	A02 Adquisición de Bienes y Servicios
	Grupo Gestión Contractual
	Sede CAN

	
	Grupo FEI
	Sede CAN

	A03 Gestión Documental
	Grupo de Gestión Documental
	Sede Chapinero

	A04 Equipos de Laboratorio
	Grupo Equipos de Laboratorio y Producción
	Sede CAN

	A05 Gestión Ambiental
	Grupo Gestión Administrativa- área de Gestión Ambiental
	Sede CAN

	A07 Gestión Jurídica
	Oficina Asesora Jurídica
	Sede CAN

	A08 Atención al Ciudadano
	Grupo Atención al Ciudadano y Correspondencia
	Sede CAN

	A09 Gestión Financiera
	Grupo de Gestión Financiera
	Sede CAN

	A10 Recursos Físicos
	Grupo Gestión Administrativa
	Sede CAN

	
	Grupo de Almacén General
	Sede CAN

	
	Grupo Conductores y Vehículos
	Sede CAN

	D01 Planeación Institucional
	Oficina Asesora de Planeación
	Sede CAN

	D02 Gestión de Calidad
	Grupo de Desarrollo y Mejora Organizacional
	Sede CAN

	D03 Comunicación Institucional
	Comunicaciones
	Sede CAN

	D04 Tecnologías de la Información y Comunicaciones
	Oficina Tecnologías de la Información y Comunicaciones
	Sede CAN

	E01 Control Institucional
	Oficina de Control Interno
	Sede CAN

	R01 Redes en Salud Pública
	Dirección de Redes en Salud Pública
	Sede CAN

	R02 Vigilancia y Análisis del Riesgo
	Dirección de Vigilancia y Análisis del Riesgo en Salud Pública
	Sede CAN

	R03 Investigación en Salud Pública
	Dirección de Investigación en Salud Pública
	Sede CAN

	R04 Producción
	Dirección de Producción
	Sede CAN y Sede Hacienda Galindo

	R05 Observatorio Nacional de Salud
	Observatorio Nacional de Salud
	Sede CAN



Requisitos técnicos mínimos
	REQUISITO
	CONDICIÓN EXIGIDA
	DECLARACIÓN DEL PROPONENTE

	Experiencia mínima requerida 
	El proponente deberá acreditar experiencia mediante máximo cinco (5) certificaciones de contratos ejecutados cuyo objeto, alcance u obligaciones se encuentren relacionados con la realización de auditorías externas de certificación o recertificación de sistemas de gestión bajo las normas ISO 9001 y/o ISO 14001, cuya sumatoria sea igual o superior al cien por ciento (100 %) del presupuesto oficial del presente proceso.
	CUMPLE ☐   NO CUMPLE ☐

	Acreditación del organismo
	El proponente deberá acreditar que cuenta con acreditación vigente otorgada por el Organismo Nacional de Acreditación de Colombia – ONAC, conforme a la NTC-ISO/IEC 17021-1, con alcance aplicable a la certificación de sistemas de gestión bajo las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, de acuerdo con el alcance requerido por el Instituto Nacional de Salud. La acreditación deberá encontrarse vigente al momento de la presentación de la oferta y mantenerse durante la ejecución del contrato. El proponente deberá aportar el documento o certificado de acreditación correspondiente, junto con la información que permita verificar su vigencia y alcance.
	CUMPLE ☐   NO CUMPLE ☐

	Equipo auditor
	El proponente deberá presentar documento suscrito por su representante legal mediante el cual se comprometa a disponer de un equipo auditor conformado por mínimo dos (2) auditores, que cuenten con la formación, experiencia y competencia requeridas para la realización de auditorías de sistemas de gestión bajo las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, de conformidad con los requisitos aplicables al organismo de certificación y el alcance objeto de auditoría. El equipo auditor deberá cumplir las condiciones de competencia, independencia e imparcialidad exigibles conforme a la NTC-ISO/IEC 17021-1, la NTC-ISO 19011 y demás normas aplicables. La conformación del equipo deberá ser acorde con el alcance, los procesos y las sedes objeto de auditoría; cualquier modificación durante la ejecución deberá mantener la conformación mínima de dos (2) auditores y no podrá afectar la adecuada ejecución del servicio.
	CUMPLE ☐   NO CUMPLE ☐

	Días auditor
	Como referencia para la estructuración del servicio, el INS estima nueve (9) días auditor, teniendo en cuenta el alcance de la certificación, los diecinueve (19) procesos institucionales, las dos normas objeto de recertificación y las tres (3) sedes incluidas. El organismo de certificación deberá determinar y sustentar técnicamente el número definitivo de días auditor requerido, de conformidad con su metodología, el alcance de la certificación y los requisitos de acreditación aplicables. El número de días auditor definido deberá encontrarse incluido dentro del valor total de la oferta presentada, sin que se generen costos adicionales para el Instituto.
	CUMPLE ☐   NO CUMPLE ☐

	Normas y directrices
	Dar cumplimiento a las disposiciones aplicables de la NTC-ISO/IEC 17021-1, la NTC-ISO 19011 y demás normas aplicables.
	CUMPLE ☐   NO CUMPLE ☐



Actividades 
1. Realizar la auditoría externa de recertificación del Sistema Integrado de Gestión – SIG del Instituto Nacional de Salud – INS, bajo las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, de conformidad con el alcance de certificación definido por el Instituto y con los requisitos técnicos, normativos y de acreditación aplicables.
2. Acreditar y mantener vigente durante la ejecución del contrato la acreditación correspondiente para la certificación de sistemas de gestión bajo las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, dentro del alcance de acreditación aplicable al objeto contractual, de conformidad con los requisitos establecidos en la NTC-ISO/IEC 17021-1 y demás disposiciones aplicables.
3. Conformar el equipo auditor con personal que cuente con la formación, experiencia y competencias técnicas requeridas para atender el alcance de la auditoría, garantizando su independencia e imparcialidad, así como definir los roles y responsabilidades de sus integrantes.
4. Determinar y sustentar técnicamente el número y distribución de los días requeridos para la ejecución de la auditoría y presentar oportunamente el Plan de Auditoría dentro del plazo establecido por el INS, de acuerdo con el alcance de la certificación, el número y características de los procesos y sedes objeto de evaluación, las normas aplicables, los requisitos de acreditación y los procedimientos de certificación del organismo, concertando con la supervisión la agenda, fechas, horarios, metodología y demás aspectos necesarios para el adecuado desarrollo de la auditoría.
5. Dar cobertura a los diecinueve (19) procesos institucionales y a las sedes que hagan parte del alcance de certificación definido por el INS, de conformidad con la metodología de auditoría, los criterios de muestreo y demás requisitos aplicables al proceso de certificación.
6. Evaluar la conformidad del Sistema Integrado de Gestión – SIG frente a los requisitos establecidos en las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, mediante la recopilación y documentación de la evidencia objetiva necesaria para sustentar los hallazgos, conclusiones y resultados de la auditoría.
7. Presentar el informe final de auditoría, que contenga como mínimo los hallazgos, evidencias, conclusiones y demás resultados derivados del ejercicio auditor, así como la recomendación correspondiente dentro del proceso de certificación, de conformidad con los procedimientos establecidos por el organismo de certificación y las disposiciones aplicables.
8. Revisar y evaluar, cuando aplique, las acciones correctivas implementadas por el INS frente a las no conformidades identificadas durante la auditoría, de conformidad con los criterios, procedimientos y plazos establecidos por el organismo de certificación y las disposiciones aplicables.
9. Gestionar, cuando corresponda, la transferencia de las certificaciones de conformidad con los requisitos y procedimientos aplicables, procurando que dicha gestión no afecte la continuidad del ciclo de certificación del INS.
10. Emitir, cuando resulte procedente, los certificados correspondientes a las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, una vez surtido el proceso de evaluación y la decisión de certificación conforme a los procedimientos aplicables del organismo de certificación.
11. Garantizar la confidencialidad y reserva de la información, documentos, registros y demás información institucional a la que tenga acceso con ocasión de la ejecución del contrato, así como suscribir los acuerdos o compromisos de confidencialidad que resulten aplicables conforme a las políticas y procedimientos del INS.
12. Abstenerse de incluir o facturar con cargo al presente contrato auditorías de seguimiento, actividades de mantenimiento de la certificación o cualquier otra actividad de certificación correspondiente a vigencias posteriores, salvo aquellas que se encuentren expresamente previstas dentro del objeto, alcance y valor del contrato.
Productos: 
1. Plan de Auditoría, que incluya como mínimo el alcance de la auditoría, metodología, agenda, procesos y sedes objeto de evaluación, equipo auditor, roles y responsabilidades, fechas, tiempos y demás aspectos necesarios para la ejecución del ejercicio auditor.
2. Informe final de la auditoría externa de recertificación del Sistema Integrado de Gestión – SIG del INS bajo las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, que contenga los resultados, evidencias, hallazgos, no conformidades, cuando aplique, conclusiones y recomendaciones derivadas del ejercicio auditor.
3. Certificados de recertificación correspondientes a las normas NTC-ISO 9001:2015 y NTC-ISO 14001:2015, cuando resulte procedente de acuerdo con los resultados de la auditoría y una vez surtido el proceso de evaluación y decisión de certificación establecido por el organismo certificador.

Declaración de cumplimiento
1. Conoce y acepta las especificaciones técnicas, alcance, procesos, sedes, obligaciones y productos establecidos por el INS.
2. Cumple con los requisitos técnicos mínimos establecidos para el proceso.
3. Incluyó en su oferta económica todos los costos directos e indirectos necesarios para la ejecución integral del servicio.
4. La propuesta técnica no contiene reservas, excepciones ni condicionamientos que modifiquen el alcance definido por el INS.


____________________________________________
Firma representante legal del proponente
Nombre: ____________________________________________
Cargo: ____________________________________________
Documento de identidad: ____________________________________________
Nombre o razón social del proponente: ____________________________________________
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