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) ESTUDIOS PREVIOS -
SELECCION ABREVIADA POR SUBASTA INVERSA

FECHA: JULIO DE 2026
AREA SOLICITANTE: OFICINA DE LABORATORIOS Y CONTROL DE CALIDAD *

RESPONSABLE DE LA DIRECCION O GRUPO: AMELIA VELASCO CORREDOR

1. INFORMACION GENERAL

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

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, de conformidad con las funciones
asignadas por Ley, es un establecimiento pUblico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnolégico, 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
tas politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas,
cosmeticos, dispositivos y elementos médico-quirlirgicos, odontoldgicos, productos naturales
homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnédstico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y en las demas normas gue la modifiquen, adicionen o sustituyan. 2 Siendo asi, e
Invima cuenta con jurisdiccién a nivel nacional.

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

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

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores
de los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros

! Articulo 1 det Decreto 2078 de 2012 — “Por &l cual se establece Ia estructura del institufo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos {Invima), y se delenminan las funciones de sus dependencias”

2 Articulo 2, ibidem
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sanitarios, asi como la renovacién, ampliacién, modificacién y cancelacién de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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

(...

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

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de
normas técnicas de calidad en los temas de competencia de Ja entidad,

{..)

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su
competencia y efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

(...)

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

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacion de las buenas practicas o
mejores estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas
actividades dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

{..)

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

{.)

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

(...)

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacién de los productos de su
competenwa previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

(.0

A su vez, para el éptimo cumplimiento de las funciones anteriormente indicadas y, de acuerdo con
el articulo 14 del Decreto 2078 de 2012* denota al INVIMA, como entidad encargada de cumplir con
las funciones de inspeccion, vigilancia y control de los productos de su competencia, para adelantar,
a través de los Grupos de Laboratorio de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad- OLCC,
funciones de gran importancia, entre otras, las siguientes:

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

(...)
4. Mantener actualizado el diagndstico de oferta técnica de los Laboratorios del invima y de
la Red de Laboratorios a su cargo.

()

 Aniculo 4, ibidem
4 Articulo 14 ibidem
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6. Desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacion de los laboratorios de
acuerdo con los lineamientos de la Direccion General del Instituto.

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

(...)

10. Propiciar el cumplimiento de estandares de calidad tendientes a la acreditacion de los
procesos tecnicos, cientificos y administrativos en los Laboratorios del Invima y de la Red
de Laboratorios a su cargo.

(.)

13. Desarrollar las acciones que faciliten la participacion de los laboratorios del Invima en
programas de evaluacion externa del desempero con instituciones nacionales e
internacionales.

(..

Asi mismo, fa Resolucidén nimero 2022035262 del 20 de septiembre de 2022%, modificada por la
Resolucion No.2023001100 del 16 de enero de 2023° establece en el articulo 3°, numeral 14 las
funciones especificas para cada uno de los grupos de laboratorios que conforman la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad, que para el presente caso son los Grupos de Laboratorio:
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT, Microbiologia de
Alimentos y Bebidas — LMBAB, Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas — LFQAB, y Fisicoquimico de
Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias - LFQPFOT, a quienes les asiste realizar las pruebas
analiticas requeridas en el proceso de analisis de alimentos, bebidas, medicamentos, cosméticos,
dispositivos medicos, asi como de productos biologicos (con base en los programas de inspeccion,
vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales); generar los informes
requeridos para la toma de decisiones en materia de vigilancia sanitaria de acuerdo a su
competencia, asi como la de proponer y garantizar la implementacion, montaje, estandarizacion,
validacion y/o verificacién de técnicas requeridas en los laboratorios designados por el Invima.

Ahora bien, la Ley 2294 del 19 de mayo de 2023, por medio de la cual se adopta e! Plan Nacional
de Desarrollo 2023-2026 “Colombia potencia mundiai de la vida", se desarrolla a partir de cinco
transformaciones: (i) Ordenamiento del territorio alrededor del agua; (i) Seguridad humana y justicia
social; (i) Derecho Humano a la alimentacion; (iv) Transformacién productiva, internacionalizacion
y accién climatica y (v} Convergencia regional.

La transformacion: “seguridad humana y justicia social” comprende tres catalizadores: a)
Habilitadores que potencian la seguridad humana y las oportunidades de bienestar. b) Superacién
de privaciones como fundamento de la dignidad humana y condiciones bésicas para el bienestar y
c) Expansion de capacidades: mas y mejores oportunidades de la poblacién para lograr sus
proyectos de vida.

El catalizador: “Superacién de privaciones como fundamento de fa dignidad humana y condiciones
basicas para el bienestar” establece que el desarrollo humano y el bienestar de la poblacién
requieren garantizar condiciones minimas para superar la vulnerabilidad, desarrollar el potencial

5 Resolucldn 2022035262 del 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Infemos de Trabajo creados en la
eslructura del Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogalorias
¥ se dictan olras disposiciongs”.

® Resolucion 2022035262 de! 20 de septiembre de 2022 “por la cual se reorganizan los Grupos Infernos de Trabajo creados en la

estructura del instituto Nacional dg Vigilancia de Medicamentos y Alimantos — Invima, se establecen funciones, se hacen derogatorias
¥ 5¢ dictan olras disposicionss”,
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personal y ejercer la libertad plenamente. Entre otros factores, el acceso a servicios basicos como
salud, educacion y saneamiento es esencial.
Hacia un sistema de salud garantista y universal, basado en un modelo preventivo y predictivo, se

implementaran politicas para asegurar la disponibilidad, acceso, continuidad, calidad ¥ USO seguro
de tecnologias en salud mediante las siguientes estrategias:

v Implementar estrategias para el abastecimiento y disponibilidad de tecnologias en salud,
incluyendo una nueva politica farmacéutica.

v' Formular una politica publica para fortalecer la investigacién, produccién local vy
comercializacién de medicamentos y tecnologias en salud, en coordinacién con la politica
farmacéutica nacional.

v" Generar iniciativas de produccion de tecnologias estratégicas de caracter publico o mixto,
promoviendo la colaboracion con el sector privado para fortalecer la cadena de suministro.

v Promover el uso de medicamentos genéricos vy el estandar semantico para dispositivos
médicos.

v" Generar estrategias de compras publicas centralizadas con mecanismos eficientes.

v’ Fortalecer las autorizaciones de fabricacion, venta e importacién de tecnologias en salud,
incrementando las capacidades del Invima.

v Usar plataformas digitales reguladas para la compra de tecnologias en salud.

¥ Implementar mecanismos de regulacién de precios, incluyendo la evaluacion por valor
terapéutico.

v Formular mecanismos para integrar las medicinas y terapias alternativas y complementarias

(MTAC) con el Sistema de Salud.

Fortalecer la cualificacion y gestion del talento humano en servicios farmacéuticos.

Revisar la normativa sobre flexibilidades en patentes y su implementacién.

Implementar un sistema de informacion publica para conocer la disponibilidad de

medicamentos e insumos a corto y mediano plazo.

SN S

En este contexto, el INVIMA formulé el proyecto de inversién denominado: “Mejoramiento de Ia
capacidad de respuesta en la inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia
del INVIMA a nivel nacional”, el cual se encuentra alineado con el Plan Nacional de Desarrollo y
orientado al fortalecimiento institucional en materia sanitaria. En concordancia con dicho proyecto
y con las transformaciones institucionales previstas, el INVIMA establecié como objetivo estratégico
“Fortalecer la soberania sanitaria nacional mediante la optimizacion de los procesos de inspeccion,
vigitancia y control sanitario, con un enfoque regionalizado y basado en riesgo, asf como a través
del acompafiamiento oportuno y en tiempo real al emprendedor y al empresario, con el fin de
promover y proteger la salud”.

Este objetivo estratégico impacta de manera directa los procesos de vigilancia y control de la calidad
de los productos competencia del INVIMA, especialmente aquellos desarrollades por los grupos de
laboratorio adscritos a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC), los cuales
constituyen un pilar fundamental para la toma de decisiones técnicas en los procesos de
fiscalizacién sanitaria. Para el cumplimiento de dicho objetivo, se defini6 la estrategia institucional
de fortalecer la inspeccidn, vigilancia y control de los productos competencia del INVIMA, estrategia
que se encuentra incorporada en el Plan Operativo Anual (POA) y que guarda plena concerdancia

con el objetivo especifico del proyecto de inversidn: “Optimizar la ejecucién de los procesos de
fiscalizacién sanitaria (IVC)”.
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En este marco, la optimizacién de los procesos de fiscalizacion sanitaria exige el desarrolio de
acciones técnicas y administrativas orientadas a garantizar el control de calidad de los productos
regulados, dentro de las cuales resulta fundamental el adecuado funcionamiento de los laboratorios
institucionales. Es precisamente en el desarrollo de estas acciones que se enmarca la presente
contratacion del servicio de intervenciones metrolégicas a los sistemas de control de condiciones
ambientales, dado que estos sistemas son esenciales para el correcto acondicionamiento de
muestras, la realizacion de analisis microbioldgicos y fisicoguimicos, asi como para el
almacenamiento de estandares y reactivos.

Durante la ejecucién de las pruebas analiticas, es indispensable que los equipos e instrumentos
operen en condiciones oOptimas y controladas, a fin de garantizar la calidad, confiabilidad y
trazabilidad de los resultados emitidos. En tal sentido, la intervencién metrolégica de los sistemas
de control ambiental de los laboratorios contribuye directamente al logro de los objetivos del
proyecto de inversion, al reducir el riesgo de obtencién de resultados falsos positivos ¢ falsos
negativos, evitar reprocesos, proteger la salud piblica y mejorar la oportunidad en la respuesta a
los usuarios.

De no realizarse dichas intervenciones, se incrementan los riesgos técnicos, sanitarios y legales
para la entidad, asi como los costos derivados de reprocesos y posibles afectaciones a la
confiabilidad de los analisis realizados. Por lo anterior, la presente contratacion no solo resulta
pertinente, sino necesaria para asegurar el impacto efectivo del proyecto de inversién, fortalecer la
capacidad de respuesta institucional y garantizar el cumplimiento de la misién del INVIMA en
materia de vigilancia sanitaria.

En ese contexto, los Grupos de Laboratorio Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras
Tecnologias, Microbiologia de Alimentos y Bebidas, Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas y
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, pertenecientes a la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad (OLCC), requieren para su funcionamiento de condiciones
ambientales especificas que se deben garantizar en los procesos de analisis, toda vez que, este es
un factor critico en el aseguramiento de la calidad def cual se hace referencia en el numeral 7.7 de
la norma ISONEC 17025:20177, en la que se encuentran acreditadas las metodologias analiticas
de los laboratorios mencionados.

Para la acreditacion bajo la Norma 17025:2017 y la precalificacion con a Organizacién Mundial de
la Salud - OMS, la OLCC debe planificar € implementar acciones para abordar los riesgos y las
oportunidades siendo esto una base para incrementar la eficacia del sistema de gestion, lograr
mejores resultados y prevenir efectos negativos. Los laboratorios son responsables de decidir qué
riesgos y oportunidades es necesario abordar, siendo uno de los mas importantes entre estos
riesgos el aseguramiento de las adecuadas condiciones ambientales de los laboratorios. Por lo cual,
como estrategia preventiva se establece la realizacion de intervenciones metroldgicas en aras de
garantizar el correcto funcionamiento de los equipos que conforman los sistemas de control de

7 "El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el sequimiento de ia validez de los resultados. Los datos resultantes se
deben ragistrar de manera que fas lendencias sean detectables y cuando sea posible, se deben aplicar lécnicas esladisticas para la
revision de los resultados”.
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condiciones ambientales y asi realizar pruebas de control de calidad estandarizadas y validadas
por organismos internacionales tales como las establecidas por la Farmacopea Americana — USP,
Farmacopea Europea y FDA, entre otras.

Teniendo en cuenta lo anterior y la necesidad planteada, ! Invima como parte del proceso de
programacién presupuestal enfocado a resultados que deben realizar las entidades que forman
parte del Presupuesto General de la Nacidn ha realizado la programacién de recursos de inversion
en la vigencia 2024-2027 mediante la formulacién de proyectos en el Banco de Programas y
Proyectos de Inversion Publica BPIN; que contemplan de manera general soluciones a
problematicas y necesidades de inversién 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, visién y objetivos definidos.

Por otra parte, los laboratorios de la OLCC tienen ensayos acreditados ante el Organismo Nacional
de Acreditacion de Colombia — ONAC y bajo la norma ISONEC 17025:2017, esa acreditacién
requiere garantizar la confianza en la operacion de los laboratorios, asi como el cumplimiento de

sus requisitos, demostrando que operan de forma competente y que tienen la capacidad de generar
resultados validos.

Cabe aclarar que, las condiciones ambientales de temperatura, humedad relativa y presion
diferencial requeridas dentro de los laboratorios, se garantizan a través de los sistemas® de control
con los que debe contar cada laboratorio y que estan conformados, en general, por diferentes tipos
de equipos como: unidades manejadoras, unidades condensadoras, enfriadores de agua (chillers),
extractores, termohigrometros, diferenciales de presion (mandmetros), ductos, entre otros; los

cuales, para funcionar correctamente, requieren de diferentes tipos de intervenciones metroldgicas,
entre las que estan:

» Repotenciamiento preventivo: Es una actividad programada de inspecciones, tanto de
funcionamiento como de seguridad, ajustes, andlisis, limpieza, lubricacion, que deben
llevarse a cabo de forma periédica con base en un plan establecido. El propésitc es prever
averias o desperfectos en su estado inicial y corregirlas para mantener la instalacion en
completa operacion a los niveles y eficiencia dptimos. El mantenimiento preventivo permite
aumentar la vida Gtil de equipos, disminuir costos de reparaciones, detectar puntos débiles
en la instalacién entre una larga lista de ventajas.

» Repotenciamiento correctivo: Reparacion del instrumento o equipo para disponerlo dentro
de las especificaciones requeridas.

+ Calibracion’: Operacién que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una refacion entre los valores y sus incertidumbres de medicién asociadas obtenidas

% gistema de condiciones ambientales se refiere a la agrupacion de diferentes equipos unides entre si cuya finalidad es controlar las
condiciones ambientales {temperatura, humedad y presitn} de determinada &rea(s). Por lo anterior, de acuerdo eon las condiciones
ambientales que cada laboratorio requiera para el desarrollo de sus actividades analiticas, se contard con un sistema de contro de

condiciones ambientales de cara a garantizar y satisfacer las necesidades de cada labarataria y garantizar la confiabilidad de sus
resultados.

9 BUREALU INTERNACIONAL DES POIDS AT MESURES. FIPM. Vocabulario de Metrologia, Conceptos basicos y generales y términos
asociados — JCGM 200:2008 Traduccién al espafial det VIM.
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a partir de los patrones de medicién, y sus correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer
una relacion que permita obtener un resultado de medicion a partir de una indicacion.

+ Calificacion de equipos!®: Accion de aprobar y documentar que cualquier equipo analitico
cumple con las especificaciones requeridas y funciona adecuadamente para su uso previsto.

» Calificacion operacional’: Verificacion documentada de que el equipo analitico se
desempena segun lo planeado en todos los intervalos de operacion previstos.

» Calificacion de desemperio®: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera
consistentemente y da reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones
definidos durante periodos prolongados.

Cabe recordar que, cada laboratorio de la OLCC tiene sus particularidades derivadas de su
naturaleza y competencia, por un lado, el Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos
Farmaceuticos y Otras Tecnologias, en adelante LMBPFOT, es responsable de desarroliar los
diferentes analisis requeridos de acuerdo con su competencia técnica, llevando a cabo andlisis
microbioldgicos de medicamentos estériles y no estériles, cosméticos, dispositivos médicos,
productos biolégicos coma: vacunas, sueros antiofidicos y hemoderivados.

Este laboratorio cuenta con un sistema de controt de condiciones ambientales, el cual, consta de
un sistema de acondicichamiento de aire y extraccién mecanica, que permite ajustar las condiciones
del aire y presiones diferenciales de operacién en las diferentes areas de trabajo, empleando un
sistema de generacién de agua helada para la unidad manejadora de aire que trabaja en conjunto
con un sistema de extraccién mecanica. El sistema de aire acondicionado cuenta con un enfriador
de agua, y a su vez cuenta con un compresor tipo scrolf que opera con refrigerante; al interior del
enfriador se encuentra una bomba centrifuga de flujo constante, que hace circular agua a través de
la unidad manejadora de aire.

Dicho sistema de control ambiental genera, controla y monitorea las condiciones de temperatura,
humedad, presion y nimero de particulas viables y no viables (esto titimo, se refiere a las particulas
transportadas por el aire, que pueden ser viables si desarrollan colonias en medios de cultivo como
bacterias, mohos, hongos y esporas, y no viables si por el contrario no crecen en medios de cultivo
como compuestos organicos, metales y compuestos inorganicos) en cada una de las dreas del
Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFQT, para
que asi estas sean las adecuadas en las actividades involucradas en las pruebas microbioldgicas,
garantizando la estabilidad y buen desempefio de los equipos y subsecuentemente, asegurando la
confiabilidad y reproducibilidad de los resultados, asi como de esta forma dar cumplimiento a los

0 Informe 44 OMS/OPS-TRS N° 957, 2010. Buenas Practicas de la OMS para Laboratorios de Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos.
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requisitos establecidos en el informe 44 y el informe 452 de la Organizacion Mundial de la Salud
~OMS, y la Organizacién Panamericana de la Salud ~OPS (numerales 7.3 y 2.1.4 respectivamente)
y la Norma ISO/IEC 17025:2017 (numeral 6.3)'2.

Los andlisis microbiolégicos que realiza el LMBPFOT y en especial la prueba de esterilidad de los
productos de su competencia, requieren de areas limpias especiales, de equipos de alta
complejidad y el control de las condiciones ambientales como temperatura, humedad, presion y
particulas suspendidas en el ambiente; lo cual, es controlado por el sistema de condiciones
ambientales descrito anteriormente, para que de esta forma no se invaliden los resultados o se
afecte en forma adversa, la exactitud requerida de las mediciones, segln requerimientos de las
normas y entes Nacionales y/o Internacionales.

Este sistema de contro! de condiciones ambientales, de acuerde con su manual de funcionamiento,
el analisis de tendencias de los resultados obtenidos en afios anteriores y a la criticidad del
funcionamiento del equipo, requiere minimo de dos repotenciamientos preventivos y una calificacion
operacional y de desempefio en operacion y en reposo anual, para garantizar el correcto
funcionamiento, de lo que depende también la prolongacion de su vida Gtil. Para llevarlo a cabo, se
hace necesario el suministro y cambio de los filtros para la UMA (lavables, carbon activado y HEPA)
y terminales, por cuenta de la saturacion de particulas en estos y el suministro e instalacion de un

motor de 2 HP a 1700 RPM para el extractor de aire, ya que, debido al desgaste natural por el uso
constante, se hace necesario el cambio de este.

Por ofro lado, el Grupo Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas, en adelante LMBAB,
cuenta con un sistema de control ambiental, del cual garantiza las correctas condiciones
ambientales en sus areas analiticas, tales como temperatura, humedad relativa, presién, particulas
viables y no viables, las cuales corresponden a la clasificacién de bioseguridad i que aplica para
los ordenamientos del LMBAB segun lo establecido en el procedimiento PA05-GF-402-FO02 y bajo
los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017, para la ejecucion de los andlisis microbiolégicos.

En consecuencia, para el buen funcionamiento del citado sistema, se requieren dos
repotenciamientos preventivos y una calificacién anual, segtn recomendacién en los reportes de
servicio de intervenciones previas, permitiendo al LMBAB optimizar los procedimientos acordes a
los requerimientos de las diferentes metodologias analiticas que realiza el laboratorio, como por
ejemplo la utilizada en la Prueba de Esterilidad Comercial o Deteccién de Vibrio cholerae por
Presencia/Ausencia; a fin de establecer flujos de contencion entre las areas asépticas vy
contaminadas de forma que se minimice el riesgo de una contaminacién cruzada. Lo
anterior, permite el mejoramiento de flujos en el proceso analitico y la implementacién de nuevas
metodologias requeridas para la vigilancia de patégenos a nivel nacional e internacional.

** “Las condicionas ambientales, incluyendo iluminacién, fuentes de energla, temperatura, humedad ¥ presion de aire, tienen que ser

apropiadas para las funciones y operaciones que se efectiien. El laboratorio debe asegurar que las condiciones ambienlales sean
revisadas, controladas y documentadas y que no invaliden los resultades o afecten en forma adversa 1a calidad de las mediciones”

'2 “Los suministros de aire pera los laboratorios y para las dreas de produccion deben estar separados. Los laboratorios de microbiclogia
daben contar con unidades de manejo de aire separadas y otras provisiones, incluyendo controles de temperatura y humedad cuando
se requieran. E aire suministrado &l laboratorio debe ser de calidad adecuada y no dsbe representar una fuente de contaminscion”

13 "6.3.1 Las Instalaciones y las condicionss ambientales deben ser adecuadas para las actividades def laboratorio y no deben afectar
adversamerte a la validez de los resultados™ "6.3.3 £ laboratorio debe realizar ¢l seguimiento, conirolar y registrar las condiciones

ambientales de acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez de los
resultados.”
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Asi mismo, este sistema garantiza unas condiciones ambientales mas estables para los equipos
con los que cuenta el laboratorio, especialmente en el parametro de temperatura donde se deben
sequir las especificaciones de uso del fabricante, condicidon que, especialmente en los equipos
automatizados deberan cumplir con esta rigurosidad para garantizar la vida til del equipo debido
al impacto de los factores externos que incrementan el riesgo de fallas o dafios en los mismos.

Ademas, ofro de los parametros mas criticos en el acondicionamiento de las caracteristicas
ambientales es el de las particulas suspendidas en el aire o particulas viables y no viables, ya que
dentro de dichas particulas pueden ingresar al Laboratorio bacterias, hongos, esporas, entre otras,
desde el exterior de este pudiendo causar contaminacion a las muestras y/o creando falsos positivos
de presencia de microorganismos. Es asi como se hace fundamental la adquisiciéon y cambio de
filtros de distintas calidades o capacidades de retencién de particulas de acuerdo con la criticidad
del area donde ingresa el aire y una bolsa de repuestos de los elementos de alto recambio para
garantizar el uso ininterrumpido.

De igual forma, el Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas - LFQAB, realiza las pruebas
analiticas requeridas en el proceso de andlisis fisicoquimico de alimentos y bebidas, con base en
los programas de inspeccion, vigilancia y control y necesidades de las direcciones misionales del
Invima.

El LFQAB cuenta con una unidad manejadora y una unidad condensadora especial para el area de
HPLC2 y también tiene equipos de aire acondicionado tipo split 3. Por ello, este equipamiento en
particular debe funcionar correctamente para mantener las condiciones de temperatura y humedad
requeridas para los analisis de los productos de su competencia y también garantizar el correcto
funcionamiento del resto de fos equipos de las diferentes areas del laboratorio, los cuales tienen
requerimientos de condiciones ambientales especificas para su correcto funcionamiento y
prolongacién de su vida Gtil.

Teniendo en cuenta lo anterior y para garantizar el correcto funcionamiento de las unidades de aire
acondicionado, se hacen necesarios los servicios de intervenciones metroldgicas de
repotenciamiento preventivo por lo menos dos veces al afio, el suministro y cambio de filtros para
ta UMA y un correctivo del equipo de aire acondicionado del drea de HPLC1, la cual, es un area
especializada con equipos de alto costo que tienen requerimientos de temperatura ambiental
constante y donde se hace el procesamiento de metodologias acreditadas por ONAC tales como:
Antibidticos en Musculo Bovino, Porcino y Pollo, Beta-agonistas en higado bovino, Porcino y Pollo,
Acrilamida en matrices de alimentos (panela, café, galletas, pan, entre otros), Fenicoles y
Nitrofuranos en Musculo Bovino, Parcino, Pollo y Huevo, entre otras.

Finalmente, el Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias -
LFQPFOT, realiza anélisis fisicoquimicos de medicamentos, cosméticos, suplementos dietarios,
productos bioldgicos, productos fitoterapéuticos y productos de higiene doméstica con base en los
requerimientos de las farmacopeas internacionales y de los dossier aportados por los fabricantes
con el fin de garantizar la calidad de los productos, apoyando los programas de inspeccion,
vigilancia y control del Instituto segun la normatividad sanitaria vigente,

Este laboratorio, cuenta con un sistema de condiciones ambientales HVAC (sistema de
calentamiento, ventilacion y aire acondicionado, por sus siglas en inglés), que conforme a lo

9de 88




GESTION CONTRACTUAL

i,{. s2ss ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PRE\{IOS PARA PROCESOS DE
INYima SELECCION
Cédige: GCON-FOR1Y [Versian: 04 Fecha de Emisitn:20256-08-01 Pagina 10 de 88

determinado en el numeral 12.34 de la Resolucién No. 00001160 de 2016', “Por la cual se
establecen los Manuales de Buenas Précticas de Manufactura y las Guias de Inspeccién de
Laboratorios o Establecimientos de Produccion de medicamentos, para la obtencién del Certificado
de Cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura®, se tiene que: “/os laboratorios de controf
de calidad deben ser disefiados de conformidad con las operaciones que en ellos se habré de
efectuar. Se debe contar con espacio suficiente para evitar confusiones y contaminaciones
cruzadas®, y que, “en e/ disefio del laboratorio debe contemplarse el empleo de materiales de
construccion adecuados, prevencion de vapores y ventilacidn. El suministro de aire de los
laboratorios debe ser separado de éreas de produccién.”

El LFQPFOT, cuenta con el sistema de control de condiciones ambientales (sistema HVAC) para
realizar los anélisis de los diferentes productos de su competencia de manera idénea y ala vez dar
solucién al hallazgo identificado por la OMS, en el afio 2017, dado que el Invima como autoridad
regulatoria nacional de referencia regional (nivel IV) y particularmente sus laboratorios de control
de calidad de medicamentos y productos bioldgicos, recibieron una visita de inspeccién del
programa de precalificacion de la OMS'®, de acuerdo a una aplicacion voluntaria, en la cual se
verificé el cumplimiento de los estandares de la OMS referentes a los analisis fisicoquimicos de
medicamentos, con una vigencia de tres afios, y como resultado de dicha visita, se identifico en el
LFQPFOT la siguiente situacién'®: "No se considerd ef efecto de la temperatura ambiental del
faboratorio de fisicoquimicos en la calibracién del material de vidrio. (Numeral 12.5 del informe 44

Buenas précticas de la OMS para los laboratorios de controf de calidad de productos farmacéuticos,
2010).

El sistema de control ambiental, tiene un efecto en las cascadas de presién diferencial y en el control
de la contaminacidn, siendo lo mas importante que este permite la prevencién de la contaminacion
y la contaminacion cruzada, asi como mantener las condiciones de temperatura, humedad relativa,
y ventilacién apropiada, de tal forma que no afecten de manera adversa la calidad de los productos
farmacéuticos durante su almacenamiento y procesamiento de las pruebas analiticas de control de
calidad y se garanticen las condiciones ambientales para el funcicnamiento de los equipos.

Actuaimente, el sistema HVAC del LFQPFOT requiere del repotenciamiento preventivo de los
equipos del sistema de control de condiciones ambientales incluidos los mini split o equipos de aire
acondicionado de las 4reas de almacén de muestras, del cuarto oscuro y de ICP, para garantizar
su correcto funcionamiente y coma parte integral del servicio, debe realizarse la calificacion
operacional y de desempefio del sistema HVAC, que incluya entre otros el balance de! sistema,
recambio o recirculacion de aire por hora {minimo en 20 puntos diferentes), mapeo y revisidn de
temperatura y humedad, con cumplimiento de ISO 14644-1, ISO 14644-2 y ISO 14644-3.

En conclusién, los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del INVIMA tienen
requerimientos normativos y de calidad diferentes para el control de las condiciones ambientales
de temperatura, humedad relativa y presién diferencial necesarias para el procesamiento de los
item de ensayo de los productos de su competencia, por lo que se requiere gue los servicios de
intervenciones metrolégicas como repotenciamiento preventivo y correctivo, y calificaciéon

M “Por el cual se establecen los Manuales de Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccidn de Laboratorios o

Establecimientos de Produccién de medicamentos, para la obtencidn del Cerdificado de Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Manufactura” anexo # 12,

% Reporte técnico de la OMS, Serie No. 837, 20086,
™ Informe de hallazgos de inspeccién OMS (14 al 17 de noviembre de 20173
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, . . . : .
operacional y de desempefio de sus sistemas de condiciones ambientales las realicen proveedores
con conocimientos técnicos especializados, asi como experiencia minima acreditada en estos
servicios en laboratorios microbioldgicos y fisicoguimicos de las areas farmacéutica y de alimentos.

Por consiguiente, se considera oportune y conveniente que fas especificaciones técnicas se dividan
en cuatro grupos, uno para cada laboratorio, para que en el proceso de contratacién de estos
servicios se pueda asegurar la mayor participacion posible de oferentes, teniendo en cuenta que
los proveedores existentes en el mercado pueden especializarse solo en alguna de las
intervenciones metrolégicas requeridas o tener experticia en solo un tipo de los laboratorios
existentes en la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del INVIMA, lo que procura la seleccién
objetiva y la escogencia de la oferta més favorable para satisfacer la necesidad aqui descrita.

De confermidad con lo dispiJesto en el articulo 3° de la Ley 80 de 1993 en cuanto a los fines de la
contratacién estatal, “Los servidores piblicos tendrén en consideracion que al celebrar contratos y
con la efecucion de los mismos, las entidades buscan el cumplimiento de fos fines estatales, la
continua y eficiente prestacion de los servicios publicos y la efectividad de los derechos e intereses
de Jos administrados que colaboran con ella en la consecucion de dichos fines.

Los particulares, por su pan:‘e, tendran en cuenta al celebrar y efecutar contratos con las entidades
estatales que, colaboran con ellas en el fogro de sus fines y cumplen una funcién social que, como
tal, implica obligaciones.” |

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

¢ CONSECUENCIAS !DE NO REALIZAR LA CONTRATACION:

La falta de contratacion para la prestacion del servicio de intervenciones metrologicas para los
sistemas de control de condiciones ambientales de los laboratorios de la OLCC conllevaria a no
poder garantizar cond;c;onﬁes ambientales constantes y estables en la operacion y afectaria
directamente la confiabilidad de los resultados analiticos emitidos por los laboratorics, generando
el incumplimiento de compromisos nacionales e internacionales.

Asi mismo, no se podrian realizar los diferentes controles analiticos y desarrolio de pruebas,
incumpliendo con lo establecido en el sistema de Gestidn de Calidad, informes técnicos 44 y 45 de
ta Organizacién Mundial de la Salud, y la Norma ISO/IEC 17025: 2017, lo que podria generar la
pérdida de la precahﬁcacgon y la acreditacién de los laboratorios ante la OMS y ONAC
respectivamente, y no se poedria garantizar la vigilancia y control de los medicamentos, alimentos,
dispositivos médicos y cosméticos, entre otros que son competencia de la entidad,

De igual manera, al no poder emitir resultados confiables, se pondria en riesgo la salud de los
colombianos, ya que, no se aseguraria la calidad de los productos de su competencia como
medicamentos, productos bIGEOQICOS dispositivos médicos, alimentos y bebidas, entre otros,
disponibles en el mercado y podna aumentar los indices de enfermedades y muertes asociadas al
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consumo de dichos productos en el pais, lo que conlieva al incumplimiento de una de las funciones
primordiales de la entidad: garantizar la salud de los colombianos(as)

Por ultimo, la no realizacién de la presente contratacion afectaria de manera directa el desarrollo y
cumplimiento de los objetivos del proyecto de inversion orientado al mejoramiento de la capacidad
de respuesta en los procesos de inspeccion, vigilancia y control sanitario. En particular, la ausencia
de intervenciones metroldgicas en los sistemas de control de condiciones ambientales de los
taboratorios comprometeria la confiabilidad y validez de los resultados analiticos generados,
incrementando el riesgo de obtener resultados erréneos que deriven en reprocesos, retrasos en la
fiscalizacién sanitaria y decisiones técnicas inadecuadas. Esta situacién limitaria la optimizacién de
los procesos de IVC, reduciria la oportunidad de respuesta institucional, elevaria los costos
operativos y aumentaria los riesgos sanitarios y legales para la entidad, afectando negativamente

el impacto esperado del proyecto de inversion y su contribucién al fortalecimiento de la soberania
sanitaria nacional.

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

La contratacion que se pretende desarrollar se encuentra encaminada al cumplimiento de la mision,
vision, objetivos y metas, contenidas en la Plataforma Estratégica de! Instituto, especificamente se
encuentra en armonia con fa linea estratégica de estatus sanitario y el objetivo estratégico de la
dependencia que corresponde a: contribuir a la mejora continua del estatus sanitario del pals
mediante el fortalecimiento de la inspeccién, vigilancia y control sanitario con enfoque de riesgo

garantizando la proteccion de la salud de los colombianos y el reconacimiento nacional e
internacional.

De conformidad con lo previsto en la Ley 152 de 1994, el Estatuto Orgénico de Presupuesto v el
Decreto 1082 de 2015, la Entidad cuenta con un banco de proyectos de inversidn registrado en el
Banco Nacional de Programas y Proyectos de Inversién Nacional — BPIN - el cual es administrado
por el Departamento Nacional de Planeacion.

En virtud de lo anterior la contratacién objeto de estudio se enmarca en el proyecto de inversion
como se describe a continuacién:

cODIGO BPIN: 202300000000305. |

d__fr“’NOMBRE DEL PROYECTO DE INVERSION: Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la
inspeccion, vigilancia y control de los productos competencia del Invima a nivel Nacional.

/GBJET!VO GENERAL DEL PROYECTO BPIN: Fortalecer la capacidad de respuesta del modelo
de Inspeccion, vigilancia y control Sanitario de los productos de uso y consumao humano.

/ OBJETIVO ESPECIFICO DEL PROYECTO BPIN: Optimizar la ejecucién 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 de! invima.
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2. OBJETO POR CONTRATAR CON SUS ESPECIFICACIONES, AUTORIZACIONES,
PERMISOS, Y LICENCIAS REQUERIDOS PARA SU EJECUCION.

2.1. OBJETO:

Prestar el servicio de intervenciones metroldgicas para los sistemas de control de condiciones
ambientales de los {aboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima.”

2.2.  CLASIFICACION UNSPSC:

e C!as:f‘ cador de BIGRQS*YTSENICIOS de.las: Nac;ones Unsdas
;:kt,;Codrgo s Deseripeion. e
79151207 Sennc:o de tnstalacaon y mantemmlento de ca!efacmon y aire
acondicignado y climatizacién
40101503 Conductos de ventilacion
40101720 Enfriador de unidad
41104819 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracién de aire de laboratorio

2.3. IDENTIFICACION DEL CONTRATO A CELEBRAR:

e

El articulo 40 de la Ley 80 de 1993, consagra que, “/as estipulaciones 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 coniratos que
celebren las entidades estatales podran incluirse las modalidades, condiciones y, en general, las
clausulas o estipulaciones que las partes consideren necesarias y convenientes, siempre que no
sean contrarias a la Constitucion, la ley, el orden publico y a los principios y finalidades de esta ley
y a los de buena administracion”.

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

al

Obra

Consultoria

Prestacion de servicios X

Concesitn

Compraventa

Suministro

Arrendamiento

Comodato

Mandato
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Convenio de asociacion
Donacion
Oftro

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 gjecucion
de este:

GRUPO 1. Sistema de Control de Condiciones Ambientales del Grupo de Laboratorio de
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

GRUPQ 2. Sistema de Contro! de Condiciones Ambientales del Grupo de Laboratorio Microbiologia
de Alimentos y Bebidas.

GRUPO 3. Sistema de Control de Condiciones Ambientales del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico
de Alimentos y Bebidas.

GRUPQ 4. Sistema de Control de Condiciones Ambientales del Grupo de Laboratorio Fisicoquimico
de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias.

ENZE_'—A’L,;E&:DEEFGRGPO b
MACEUT
Repotenciamiento preventivo anual. * Que incluye: limpieza de serpentines, drenajes,
1 recarga de refrigerante y sellado de fugas (si aplica), cambio de filtro (si aplica), ajuste de

piezas mecanicas, revision general de estructura fisica y sistemas eléctricos, electrénicos
y mecanico, revisién de motores y/o compresores, revisién del tablero de control

A Unidad manejadora. 1

B Chiller 1 72151207

C Unidad de extraccién. 1 40101503

D Limpieza de filtros (incluye cambio de guata cuando se 1 40101720
requiera)

Validacién al sistema de aire HVAC del Grupo de Laboratorio de Microbiclogia de Productos
Farmacéuticos y Otras Tecnologias (con frecuencia anual en condiciones at rest y operacional),
la cual comprende:

2. Calificacién Operacional: La calificacion operacional comprende la verificacién de los
parametros de funcicnamiento del sistema, incluyendo:

A Caudal en maquinas (UMA, extractor, UV) 3
— 72151207
B Presién banco de filtros en UMA 2 40101503
c Prueba de integridad a filtros HEPA 4 40101720
D Clasificacién calidad de airf-z - Conteo particulas en 1 41104919
magquina
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Calificacion de Desempeiio (En reposo) segiin la
Presion banco de filtros terminales HEPA 6
B Prueba de integridad a filtros HEPA segin [SO 14644 - 6
3.
Caudal en difusores y rejillas y determinacién de
C . . 15
cambios de aire por hora
D Sentido de valor y pr::;?gsc;i;erencial en cuartos y 19 79151207
E Velocidad de flujo laminar en filtros HEPA terminales 6 :8;13::?23
E Clasificacion calidad de aire - Conteo particulas no 20 41104919
viables segun 1SO 14644 — 1
G Tiempo de recuperacion de ambientes 5
H Conteo microbioldgico (Viables) 10
| Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo 5
por 6 horas)
J Balanceo del sistema con valores de disefio 1
4 Calificacion de Desempefio (En operacidn)'’
A Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no 10 72151207
viables segtin 1SO 14644 — 1 40101503
. e , ) 40101720
B Conteo microbiolégico (Particulas Viables) 10 41104919
5 Verificacion
A Verificacién metroldgica con frecuencia de una vez al afio 8 72151207
de Manometros de presion diferencial de UMAS vy cuartos 40101503
B Verificacion metrolégica con frecuencia de una vez al 8 40101720
ano de Termohigrometros 41104919
6 Suministro para el area de OPS del LMBPFOT
A Filtro HEPA 24X24X12 al 99.99% 4
B Filtro tipo panel 24X24X12 al 5% 4
c Filtro HEPA terminal 20X20X3" al 99.99% 4 Zgig}ggg
D Filtro HEPA terminal 32X20X3" al 99.99% 1 40101720
E Filtros lavables de 24x24x2 2 41104919
F Filtros de carbén activado de 24x24x2 4 41104911
G Motor trifasico de 2 HP a 220 V a 1700 RPM para 1
extractor

7 Esta actividad se llevara a cabo en los puntos de muestreo solicitades una vez finalice el mantenimiento preventivo solicitado para la
presenie vigencia.
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1 ﬁﬂ';ritemmléﬁ 0 preventivo 2veces al ant;:l
A Unidad manejadora (1) mgs condensadora area de 5 72151207
oficina
- - ; - 40101503
Unidad manejadora (1) mas condensadora area de
B . 2 40101720
laboratorio 41104919
C Extractor (1) 2
2 Suministros filtros para UMA
A Filtro de 16x20x4 al 65% 6 72151207
B Filtro de 24x24x4 al 95% 1 41104919
C Filtro de 16x20x2 al 35% 8
D Filtros terminales HEPA de 24x24x2 34" al 99% 10
E Filtro de 24x24x2 lavable 1
F Filtros lavables de 16"x20"x2" 6

Validacion al sistema de aire HVAC del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y
Bebidas, con frecuencia anual bajo condiciones at rest y operacional, la cual comprende:

3. Calificacién Operacional: La calificacion operacional comprende la verificacién de los
parametros de funcionamiento del sistema, incluyendo:

A Caudal en maguinas (UMA, extractor, UV) 3
~ - 72151207
B Presién banco de filtros en UMA 3 40101503
C Prueba de integridad a filtros HEPA 6 40101720
D Clasificacién calidad de' aire - Conteo particulas en 10 41104919
magquina
4 Calificacién de Desempefio (En reposo) segun la norma ISO 14644
A Presién banco de filtros terminales HEPA 3
B Prueba de integridad a filtros HEPA segin iSO 14644 - 5
3.
Caudal en difusores y rejillas y determinacién de
c : ) 32
cambios de aire por hora
Sentido de valor esion diferencial en cuartos 72151207
D © de valory p’excmsas y 12 40101503
E Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no 10 :3] glgg
viables segln ISO 14644 — 1
F Tiempo de recuperacion de ambientes 2
G Conteo microbioldgico (Viables) 4
H Perfil de temperatura y humedad relativa (monitoreo por 5
6 horas)
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] Balanceo del sistema con valores de disefio 1
J Plano impresién dibujante e ingenieria 1
5 Calificacion de Desempefio (En operacién)
A Clasificacién calidad de aire - Conteo particulas no 10 72151207
viables segun ISO 14644 — 1 40101503
. e . 40101720
B Conteo microbiolégico (Viables) 4 41104919
Repuestos
Repuestos varios para el repotenciamiento/mantenimiento
correctivo, de alta frecuencia de cambio en el sistema HVAC,
Unidades manejadoras, aires acondicionados, 72151207
A condensadoras y extractor. Comprende el Suministro e ’ 40101503
Instalacion de: Tarjetas electrdnicas, Tarjeta sensores AA, 40101720
Correas, Bombas, Refrigerante, Rodamientos, Ejes, 41104919
Variador de frecuencia de 2 HP para el ventilador de
extraccion

“GRUPO: ISTEMA DE: CONTRDLVDE CONDEC!ONES AMB!ENTALES DEL GRUPO DE-

ITER

Mantemm;ento preventwo a unidades de aires acondicionados y sus
condensadoras. * Que incluye: limpieza de serpentines, drenajes, recarga de
1 refrigerante y sellado de fugas, cambio de filtros (si aplica), cambio de correas de
transmision (si aplica), ajuste de piezas mecanicas, revision general de estructura
fisica y sistemas eléctricos, electronicos y mecdnico, revision de motores y/o
compresores, revision del tablero de control.
Mantenimiento Preventivo de Equipo de Aire
Acondicionado - 60000BTU/h Area de HPLC1 marca
innovaair Vortex Modelo UVB0C2DB1  Serie
UVvD202100400113710160262

Mantenimiento Preventivo de Equipo de Aire
Acondicionado - 24000BTU/h Area de Neveras marca
Trane modelo AMXW5524A1000AA serie
4A66730003033

Mantenimiento Preventivo de Equipo de Aire
Acondicionado - 60000BTU/h -Area de Neveras —
C Marca McQuay - Daikin Modelo MCS-104060- 2
CCAZ16A / DX13SNOB01AB Serie 860-115794 07 /
1601151711

72151207
2 40101503
40101720
41104919
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Mantenimiento PréVeriti:fb' deEq po dealre

5 acondicionado 36000 BTU/h Area ICP OES marca 5
SAMSUNG Modelo AC  036MN4PKH  Serie
BOK9P3HT50C
Mantenimiento Preventivo de Equipo de Aire

E Acondicionado 64000BTU/h Area de 5

Cromatografia de Gases Marca Samsung modelo
ACOB0JNCDKC serie 0EKXPAQOJ700052L
Mantenimiento preventivo de Unidad Manejadora y Condensadora (UMA},
servicio que debe incluir revision y limpieza general interna y externa de Camaras
internas de la UMA (Camaras de Mezcla, Filtracion, Serpentin, Zona de Transmisién
y Zona de Difusion del Aire) asi como de la Unidad Condensadora, Lavado y/o cambic
2 de Prefiltros, Revisién y lavado de serpentin, Revisién, lubricacion y limpieza de
) bisagras, componentes mecanicos, motores y compresores, revisién y/o cambio de
correas de transmision, revisién y limpieza de componentes eléctricos y electrénicos
(tanto en UMA, como en Unidad Condensadora y Termostato), revisién y limpieza de
termostato incluido cambio de baterias, recarga de refrigerante R410A asi como un
servicio de Mantenimiento correctivo.
Mantenimiento Preventivo de Unidad Manejadora y
Condensadora (UMA) marca TECAM Modelo
A ADBT 006 FCS3 + LCS1 + FLT4 + MXB3, S/N: 3
22091279 / Serpentin S/N: 2SCBQO0620CX14034,
C.l. 28741,

Suministro de Pareja de Prefiltros Lavables de
Fibra Sintética de poliéster de 35% de Eficiencia

B {(MERV 8) en Marco Metalico, de dimensiones: 3 72151207
24plg x 24plg x 2plg v 24plg x 12plg x 2plg, 40101503
respectivamente, incluido certificado de calidad o 40101720
ficha técnica de los filtros. 41104818

Suministro de Pareja de Prefiltros Panel Cartucho
de Fibra de Polipropileno de 65% de Eficiencia
c (MERV 11) en Marco Metalico, de dimensiones:
24plg x 24plg x 4plg y 24plg x 12plg x 4plg,
respectivamente, incluido certificado de calidad o
ficha técnica de los filtros.

D Correas de Transmisién B-30 5]
3 Repotenciamiento Correctivo
Repotenciamiento de Correctivor de Equipo de Aire 79151207
A Acondicionado - 60000BTU/h -Area de Neveras — 1 40101503
Marca McQuay ~ Daikin Modelo MCS-104060-
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ISTEMA DE CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES DEL GRUPO DE
ABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDA

CCA216A / DX13SNOGO1AB Serie 860-115794 07 40101720
/ 1601151711, el cual debe incluir suministro, 41104919
instalacién y/o reemplazo de: Compresor
monofasico de 5 Toneladas de refrigeracion de
220V, Ventilador de 1/4 HP de 220V de 1075rpm,
Contactor de 2 Polos de 40 Amperios, Bobina de
24V, Filtro de Liquido, Recarga de Gas Refrigerante
y Soldadura y Sellado de Fugas. El servicio de
incluir adicionalmente el suministro, instalacion y/o
reemplazo de cualquier componente eléctrico que
pueda requerirse en la Caja de Circuitos eléctricos
y/o lineas eléctricas de alimentacion del Equipo.

‘GRUPOA ~-SISTEMA DE CONTROL D CONDICIONES AMBIENTALES DEL

Mantenlmlento preventwo a unidad manejadora y unidad condensadora, que
incluye: Limpieza interna y externa, Recarga de refrigerante, Revisién general de
estructura fisica, Revisién de los sistemas mecanico, eléctricos, electronicos, estado
4 de contactores y conexiones eléctricas. Lubricacidon de todos los elementos como
rodamientos del motor y ventilador, Mantenimiento del tablero eléctrico,
Mantenimiento unidades condensadoras, Revisién y ajuste de: compresor y sus
soportes, Ventilador axial y serpentin, Revision y cambio del aislante de la red de
tuberia de cobre. Disposicién de residuos, Verificacion y cambio de Filtros secadores.

Marca: TECAM Modelo Manejadora: 3ADBT-13 72151207
A Condensadora: 1UZT-08-136 Serie Manejadora: 1 40101503
18111434, Condensadora: 18091193 ldentificacion 40101720
interna del equipo: EQ-FQ-202 41104919

Mantenimiento preventivo de aires acondicionados y sus condensadoras. Que
incluye: Limpieza de serpentines, drenajes, recarga de refrigerante, cambio de filtros,
ajuste de piezas mecanicas, ajuste de compresor, revision general de estructura fisica
2 y sistemas eléctricos, electronicos y mecanico, revisidn de motores y/o compresores,
revision del tablere de control, lubricacidn de elementos, revision aislante de 1a red de
tuberia de cobre, revisién y ajuste rodamientos del motor y ventilador. Limpieza interna

y externa.

Aire acondicionado Area: Almacén de muestras 72151207
A Marca: YORK Modelo: INVERTER YHJE12XJMEXG- 1 40101503

RY 40101720
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Mantenimiento preventivo a unidad manejadora y unidad condensadora, que
incluye: Limpieza interna y externa, Recarga de refrigerante, Revisién general de
estructura fisica, Revision de los sistemas mecanico, eléctricos, electrénicos, estado
1 de contactores y conexiones eléctricas. Lubricacion de todos los elementos como
rodamientos del motor y ventilador, Mantenimientc de! tablero eléctrico,
Mantenimiento unidades condensadoras, Revisién y ajuste de: compresor y Sus
soportes, Ventilador axial y serpentin, Revisidén y cambio del aislante de la red de
tuberia de cobre. Disposicién de residuos, Verificacién y cambio de Filtros secadores.

B Aire  acondicionado  Almacén de  muestras 1 41104918
Marca: CONFORTFRESH Inverter Modelo: INMS36
c Aire acondicionado Laboratorio HPLC y
Marca: CONFORTFRESH Inverter Modelo: INMS386
Aire  acondicionado  Area  Cuarto  oscuro
D Marca: MIRAGE Modelo: LIFE+ Placa Inventario: 1
26839
e Aire acondicionado Area de ICP Marca. TRANE 1

Modelo: Trane Serie:4AMYW4524A1000AA
3. Validacién del sistema de aire del LFQPFOT (unidad manejadora y unidad

condensadora)
. " . . . 72151207
Calificacion operacional y de desempefio, que incluya
. . o 40101503
A balance del sistema, recambio por hora (minimo 20 1 40101720
puntos), mapeo y revisién de temperatura y humedad
L 41104918
con cumplimiento de ISO 14644-1/3 41104911

*PATRONES DE DESEMPENOQ: El servicio de limpieza incluye la remocion de tapas, aspirado del
interior de motores y demas partes del sistema, ademas de realizar inspecciones visuales, revisidn
de conexiones eléctricas, entre otras acciones. De otra parte, la calificacién de desempeno
conllevara el desarrollo de diferentes pruebas de acuerdo con la ISO 14644.

- La entrega de los filtros para todos los grupos debera realizarse en empaque original, sellado, sin
abolladuras ni afectaciones visuales en su empaque, asegurando el correcto funcichamiento. Asi
mismo, dichos items deben cumplir con las medidas solicitadas por el laboratorio y las cuales se
encuentran detalladas en las especificaciones técnicas.

 VISITA TECNICA:
La visita a las instalaciones de los laboratorios donde se realizara la ejecucion del contrato, se

flevara a cabo con el propésito de que el proponente conozca la ubicacion, estado del Sistema de
Control Ambiental del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras

20 de 88



GESTION CONTRACTUAL

s . Asesis ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE
nymao SELECCION
Cédigo: GCON-FOR11 Versidn: 01 Fecha de Emisién:2026-06-01 Pagina 21 de 88

Tecnologias — LMBPFQOT, Grupo de Laboraterio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas — LMBAB,
Grupo de Laboratorio Fisicoguimico de Alimentos y Bebidas — LFQAB y Grupo de Laboratorio
Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias — LFQPFOT y otros aspectos que
se consideren importantes para la correcta ejecucion del servicio, dentro del presupuesto asignado
al proceso. Asi mismo, para socializar informacién relevante para la ejecucion del contrato, como
lineamientos de 1a informacion a reportar en los soportes de intervenciones metrolégicas solicitadas,
plan de control de equipos de los laboratorios y aclarar cualquier duda al respecto. Las fechas
elegidas para realizar dicha visita estan previstas dentro de la etapa precontractual del proceso y
seran debidamente indicadas a través de la plataforma transaccional Secop I, para que de esta
forma los interesados en el proceso asistan y puedan despejar cualquier duda que puedan tener.
El proponente que no se presente a la visita técnica cuando la entidad lo programe, serd
responsable de conocer las condiciones locales de desarrolio del objeto del contrate, asi como los
aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucion, sin que la entidad deba
reconocer al contratista en el futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento de las condiciones
anotadas.

El abstenerse de realizar la visita técnica a los sitios de ejecucion del (los) contrato(s) donde se
encuentran los equipos por ser intervenidos metroldgicamente en cada grupo de laboratorio, para
poder presentar una oferta econdmica ajustada al estado actual de los equipos, no es justificacion
para el incumplimiento al objeto del contrato que se suscriba, En ningtn caso la entidad asumira
los sobrecostos por errores en las propuestas técnicas. Los gastos de la visita técnica correran por
cuenta de cada proponente, y el/los asistentes a la visita deben ser profesionales idéneos para
realizar la misma.

La informacién que la entidad entregue no eximira al proponente de la responsabilidad de verificar
mediante investigaciones independientes aquelios detalles y condiciones susceptibles de afectar el
costo del contrato. La visita no sera obligatoria ni habilitante y seré atendida por un funcionario o
colaborador designado por la Entidad. Sera responsabilidad de los interesados en participar en el
proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutara el objeto a contratar.

25. AUTORIZACIONES, PERMISOS Y LICENCIAS:

Para la suscripcién del contrato y su éptima ejecucion, se requieren los siguientes documentos;

Recomendacion del Comité Asesor
de Contratacion

Certificado de inclusion en el Plan Asesor(a) de la Direccion
Anual de Adquisiciones X General con delegacién de
funciones del Grupo de
Gestidn Contractual

Comité de contratacion

Certificado de antecedentes hitps./fiwww.procuraduria.gov
disciplinarios, fiscales, judiciales, de .co/Pages/Generacion-de-
medidas correctivas y Redam. X antecedentes.aspx

hitps://www.redam.gov.co/
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En caso de que se trate de persona

juridica deben verificarse los del | https://www.contraloria.gov.c
representante legal vy los de la o/control-
persona juridica como tal fiscal/responsabilidad-

fiscal/certificado-de-
antecedentes-fiscales

hitps://antecedentes.policia.g
ov.co:7005/WebJudicial/inde
x.xhtml

https.//srvenpe.policia.gov.co/
PSC/frm_cnp_consulta.aspx

Autorizacion para contratar del Camara de Comercio -
representante legal de la persona X Certificado de Existencia y
juridica. Representacion.

Licencia o permiso de autoridad X
ambiental

Autorizacidn o  permisc  de X
funcionamiento o habilitacion

Licencia o permiso de construccion X

2.6.

2.6.1.

OBLIGACIONES DE LAS PARTES:
DEL CONTRATISTA:

26.1.1. OBLIGACIONES GENERALES:

1.
2.

3.

Realizar las actividades para el éptimo y total cumplimiento del objeto contractual.

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

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.

Responder por la integridad, autenticidad, veracidad y fidelidad de la informacién a su cargo
(en caso de que aplique).

Guardar la confidencialidad y la reserva de toda la documentacion gue le haya sido asignada
en desarrollo de sus obligaciones contractuales (en casc de que aplique).

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

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

Acatar las instrucciones y recomendaciones que, dentro del marco del objeto y obligaciones
contractuales, se realicen por parte del Invima a través del supervisor designado.
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9. Prestar los servicios contratados con plena autonomia técnica y administrativa.

10. Evitar acceder a peticiones o amenazas de quienes actlien por fuera de la Ley, con el fin de
obligarlos a realizar u omitir un hecho o un acto en el ejercicio de sus obligaciones. En caso
de que ello se presente, informar inmediatamente al Invima.

11. Informar a La Entidad, el cambio de régimen tributario cuando a ello haya lugar.

12. Cumplir con las actividades o gestiones que sean indicadas por el supervisor del contrato
que se deriven de la ley, procedimiento, reglamento y guarden relacién con la naturaleza del
contrato, con el fin de dar total cumplimiento al objeto contractual y de las obligaciones
derivadas de este.

26.1.2. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS TODOS LOS GRUPOS

1. Realizar un diagnéstico de los equipos objeto del contrato (revision visual que involucre el
funcionamiento en tiempo real de los sistemas y sus diferentes partes), dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes al cumplimiento de los requisitos de perfeccionamiento y ejecucién del
contrato; previo a realizar las intervenciones metrolégicas, este debera ser comunicado atl
supervisor del contrato a través de un informe de diagnéstico, que debe entregarse al supervisor,
transcurridos cinco (5) dias habiles después de realizado el diagnostico, en aras de establecer
el estado de estos,

2. Programar, coordinar e informar al supervisor del contrato, fa(s) fecha(s) en las cuales se llevaran
a cabo las intervenciones metroldgicas y el orden de estas en cada laboratorio. Dicha
programacion debe responder a la disponibilidad de los laboratorios LMBPFOT, LMBAB, LFQAB
y LFQPFOT a su Plan de control de equipos o instrumentos el cual establece la frecuencia de
las intervenciones metrolégicas de los equipos de cada laboratorio y a las eventualidades que
ocurran durante el periodo de ejecucién del contrato, informado por los responsables de cada
laboratorio y comunicados previamente por el supervisor. Dicha programacién debera ser
enviada a través de correo electranico al supervisor del contrato, cinco (5) dias habiles antes de,
realizarse las respectivas intervenciones. En caso de presentarse alguna modificacion ezt;'
debera concertarse con el supervisor del contrato dos (2) dias habiles anteriores a Ia fecha del
inicio de las respectivas intervenciones exponiendo la causal de la modificacion de la
programacion.

3. Poner a disposicion para la ejecucion del contrato, como minimo una persona con experiencia
soportada en repotenciamiento de sistemas de control de condiciones ambientales HVAC para
laboratorios y aire acondicionado. Para este fin, el contratista debera aportar:

a. Hoja de vida del personal que prestara el servicio en la cual se relacione la(s) .~
certificacion de experiencia minimo un (1) afic en repotenciamiento preventivo yio
correctivo de sistemas de control de condiciones ambientales HVAC para
laboratorios.

b. Presentar certificado de curso de alturas con fecha de expedicion no mayor a un afio
y planilla de pagos parafiscales, para todo el personal que vaya a realizar las
actividades de intervencion metroldgica.

4. Ejecutar las intervenciones de repotenciamiento teniendo en cuenta el siguiente orden:

a. Entregar los reportesfinformes de las actividades realizadas de repotenciamiento
preventivo y validaciones por separado e incluir los documentos anexos
(trazabilidad); dichos reportes deberan ser entregados al responsable de metrologia
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10.

de cada laboratorio (LMBPFQOT, LMBAB, LFQAB y LFQPFOT) maximo dentro de los
diez (10) dias hébiles siguientes a la intervencién de los equipos. Estos informes
deben ser entregados finalizada cada intervencién y deben cumplir con la informacion
establecida en la tabla 1. Requisitos informes.

. Asegurar el correcto funcionamiento del sistema y los instrumentos, después de cada

intervencidon metrolégica realizada a cada equipo, lo cual se podra evidenciar en los informes de
las respectivas intervenciones y de la calificacion del laboratorio. Asi mismo, se verificara con las

condiciones ambientales que se presenten en los laboratorios en los dias siguientes a las
intervenciones del sistema.

. Presentar observaciones y recomendaciones sobre el estado del funcionamiento de las partes,

descripcion general del estado del sistema de aire y las partes intervenidas en cada uno de los
reportes de repotenciamiento entregados al finalizar las intervenciones de los equipos.

. Realizar las correcciones a los soportes de intervencion metroldgica requeridas por elfla

supervisor (a) del contrato o quien él/ella delegue 2 los reportes de repotenciamiento, verificacion
y calificacion, la entrega de los documentos corregidos no podra superar los tres (3) dias habiles

/ siguientes de realizado el requerimiento. Durante ese tiempo el documento soporte que requiere

ajuste sera conservado por cada grupo de laboratorio mientras recibe el documento corregido.

- Entregar los filtros en su empaque original, sellado y sin ninguna alteracién, atendiendo las
. especificaciones técnicas establecidas en el numeral 2.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS del

estudio previo.

. Incluir en cada informe de repotenciamiento preventivo y carrectivo el debido registro fotografico,

donde se ilustre el proceso de desensamble del equipo, el estado de los componentes y piezas,

- los elementos o piezas que eventualmente se pudieran encontrar afectados o deteriorados y/o

piezas que hayan sido reemplazadas.
Realizar la disposicion final de todos los residuos de conformidad con la politica Nacional de

- gestidn integral de residuos eléctricos y electrénicos del Ministerio de Ambiente.

1.

Entregar previamente al supervisor del contrato junto con las facturas para la realizacién del

.~ pago, el o los certificados © evidencias de la disposicion final de los residuos generados en las

12.

13.

14,
185.

intervenciones realizadas a los equipos, segun aplique en cada caso.
Brindar garantia de los servicios suministrados de no menos de seis (6) meses, contados a partir
de la finalizacién del servicio y el mismo tiempo de garantia para los suministros entregados por
parte del contratista.
Atender las llamadas de emergencia de manera oportuna durante el plazo de ejecucién del
-contrato que se generen dentro de la jornada laboral de lunes a viernes de 7:30 am a4:30 pm y
los fines de semana en caso de presentarse una situacién que afecte el funcionamiento de los
equipos.

Responder por todos los gastos que incurra por concepto de desplazamientos y demas que no
se pacten dentro del objeto contractual,

. 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,
modificado por el Decreto 287 de 20286.

26.1.3. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA L.OS GRUPOS 1y 2.
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1. Ejecutar las intervenciones de calificacion y verificacion requeridas, después de ejecutado el /

repotenciamiento preventivo, teniendo en cuenta lo siguiente:

a.

2. Tener en cuenta para la calificacién del Sistema de Control Ambiental de! laboratoric LMBPFOT P

Ejecucién de actividades de verificacion de termohigrémetros, mandmetros y calificacion

del sistema de aire bajo condiciones At Rest y Operacional teniendo en cuenta la

disponibilidad de cada laboratorio.
Entregar al responsable de metrologia de cada laboratorio, dentro de los diez (10) dias

calendario siguientes al desarrollo de Ia calificacion el informe fisico de calificacion bajo

condiciones At Rest y Operacional que incluya todos los parametros y pruebas
realizadas conforme a la norma la norma ISO 14644 y teniendo en cuenta los
requerimientos del LMBPFOT y del LMBA.

Entrega de informes de verificacion metrologica de manera individual de cada
equipofinstrumento intervenido y documentos anexos para revision por parte del

responsable de metrologia o quien el supervisor designe para tal fin, en un término no

mayor a los diez (10) dias habiles siguientes a la ejecucion de la intervencion.
Tener en cuenta que dentro de las actividades de calificacion se determinara el criterio
de aceptacion segun lo establecido en los procedimientos internos de los laboratorios

LMBPFOT y LMBA, los cuales deberan estar contemplados en el informe de calificacion;

Igualmente se debe relacionar ia norma bajo la cual se desarrollaron las pruebas.
Entregar al LMBPFOT y LMBA los reportes de verificacion y el informe de calificaciéon

con los documentos anexos, dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de ser *

intervenido el equipo.

los siguientes aspectos:

a,

Las especificaciones microbiolégicas de aceptacion para particulas viables deben ser

tomadas a partir de la United States Pharmacopeia - USP vigente para el grupo J

LMBPFOT.
El volumen de la muestra que debe analizarse en cada area debe determinarse de

acuerdo con la norma ISO 14644-1 (2) clausula B.4.2. Sin embargo, para los grados ~

inferiores (grado C en funcionamiento y grado D en reposo) el volumen de la muestra
por ubicacion debe ser de al menos dos (2) litros vy los tiempos de la muestra por
ubicacidn debe ser no menos de un (1) minuto para el grupo LMBPFOT.

Para la prueba de clasificacién de areas {(conteo de particulas) el maximo nivel de

particulas permitidas para cada grado esta dado en el siguiente grado basado en el

Informe 45 de la Organizacion Mundial de la Salud -OMS. Numeral 4.6.1., para el grupo
LMBPFOT.

El maximo de particulas no viables y viables permitido que debe tener cada area segun

su grado sera dado por los criterios de la norma ISO 14644-1 y criterios de la OMS para
el grupo LMBPFOT.

Las pruebas para demostrar el cumplimiento continlio de la clasificacion de cada area~
debe hacerse segin la norma ISC 14644 para el grupo LMBPFOT.

Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental del

LMBPFOT, esquema de |a cascada de presiones en las areas, planc o esquema de la
clasificacién de areas y esquemna del conteo de particulas.

Incluir dentro del Informe de calificacion esquema del sistema de Control Ambiental del-—

LMBPFOT la descripcion de cada prueba realizada, los datos primarios, los resultados,
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el criterio de aceptacién establecido por el LMBPFOT vy el cumplimiento de criterios de

aceptacion de equipos, segun cada actividad de calificacidn ejecutada.
h.  Se debe incluir dentro del Informe de calificacion el plano esquematico del sistema de
Control Ambiental, esquema de la cascada de presiones en las areas, plano o esquema

de la clasificacién de dreas y esquema del conteo de particulas para el LMBPFQT.
yz i El informe de calificacion debera incluir los resultados de cada una de las pruebas
' realizadas en donde se evidencien los parametros estadisticos para las mismas para el

LMBPFOT.

3. Relacionar e identificar en los informes de calificacion y verificacion metrologica, los patrones
empleados en cada una de estas intervenciones, incluyendo la descripcién de estos. Esta

~ informacion debera ser entregada como anexo a cada uno de los informes de calificacion y
/ verificacién, al igual que el certificado de calibracién de estos patrones empleados, garantizando
asi la trazabilidad de estos. Estos informes se deben presentar maximo ocho (8) dias habiles
posteriores a la finalizacion de la intervencion metroldgica relacionada, sin que exceda la fecha

de finalizacion del proceso contractual.

/4. Anexar copia de los certificados de verificacion metroldgica de los termohigrémetros y
mandémetros o diferenciales de presidn, y de los Patrones utilizados con su trazabilidad
metroldgica en cada informe emitido por una entidad acreditada.

4,5.1.1. OBLIGACIONES ESPECIFICAS PARA LOS GRUPOS 3 Y 4

1. Emitir y entregar para el sistema de aire acondicionado del laboratorio cuando se realice una

< intervencién metrolégica, segln sea el caso:

a) La etiqueta de repotenciamiento preventivo y/o correctivo, (Debe contener informacién
como: Tipo de intervencidn, fecha de la intervencién, persona que la realiza,

identificacién del equipo).

" b) La etiqueta de calificacién (Debe contener informacion como: Tipo de intervencion,

fecha de la intervencién, persona que la realiza, identificacion del equipo)

2. Emitir el reporte de calificacién, repotenciamiento preventivo yfo correctivo, cumpliendo con los

siguientes requerimientos:

“REPOTENCIAMIENTO .| CAL
membretado de la firma que realiza Ia X X
intervencién
Titulo, por ejemplo: Reporte de
repotenciamiento, informe de calificacién, X X
certificado de calibracién.
Nombre y direccién del lugar donde se
realizaron las calibraciones, si fuera diferente a Opcional No Aplica
la direccién del Proveedor de la calibracién
Identificacién Gnica del documento soporte y en
cada pagina una identificacion para asegurar Opcional Opciconal
que cada una es reconocida como parte del
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ABLA =':REQU!S!TOS INFORMES::
; ASPECTO R m REPOTENC!AM!ENTO.G
documento e identificacién del finai del
documento
Nombre del cliente X X
Direccidn del cliente Opcional Opcional
Descripcién tnica del equipo: nombre, marca
modelo y/o nimero de serie, nimero de X X
inventario y/o nimero identificacién, segin
requerimientos del Laboratorio
Fecha de recepcion (En caso de que el equipo X X
se envie a las instalaciones del proveedor)
ldentificacion del método utilizado y descripcion
de actividad realizada con relacién de normas X X
de referencia aplicadas
Fecha de ejecucidn de la actividad X X
X
Cuando en el
Range o punto de medicién controlado repotenciamiento se X
realizé verificacion y
ajustes
Condiciones ambientales durante la ejecucion . .
de la actividad que influyan en los resjultados No aplica Opcional
ldentificacién de patrones, dentro de los
documentos soporte, utilizados en la actividad
para medicién de cada variable medida en la
intervencidn realizada y copia de los
respectivos certificados de trazabilidad vigente
emitidos por ente acreditado por ente Oncional Opcional
acreditador con el logo respectivo del ente pciona pciona
acreditador
Los patrones deben estar calibrados en los
puntos de calificacién/calibracién/verificacion o
en un rango dentro del cual se encuentren
estos puntos.
X
Resultados de cada actividad en unidades del tncluir resultados de
Sistema Internacional o su respectiva verificacion antes y X
conversion, si es posible. después de ajuste o
cuando aplique
X
_ Comunicadis por cada Comunicados por
Cumplimiento de criterios de aceptacion laboratario o segin cada Labg;ratono
normatividad segun
normatividad
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~REQUISITOS INFORMES:

opiniones, observaciones sobre funcionamiento X Opcional

SPECT CALIFICACION. |

Cualquier imitacién para ol uso previsto,

_REPOTENCIAMIENTO

del equipo y/o interpretaciones.

Declaracion de que los resultados solo estan

) ) . . i i
relacionados con los items intervenidos Opcional Opcional

equivalente de las personas que autorizan el X X

Nombre, funcién y firma o identificacién

documento soporte

NOTA. Seran propiedad de la Entidad estatal los resuitados de los estudios, investigaciones y en
general los informes y trabajos realizados para cumplir el objeto de este contrato. El contratista no

podra hacer uso de estos para fines diferentes a los del trabajo mismo, sin autorizacion previa,
expresa y escrita de la Entidad Estatal.

4.5.2. DEL CONTRATANTE:

1.

2.
3

10.
11.

12.
13.

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

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 actualizacién o revisién de los precios cuando se produzcan fendémenos que alteren
en su contra, el equilibrio econdémico o financiero del contrato.

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

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

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

Corregir los desajustes que puedan presentarse y acordar los mecanismos y procedimientos

pertinentes para solucionar rapida y eficazmente las diferencias o situaciones litigiosas que se
presenten.

Efectuar el registro presupuestal correspondiente.

Pagar el valor de los servicios prestados, una vez se cumplan los requisitos para ello.

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

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

tnformar al contratista dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a [a suscripcion del acta
de inicio, los responsables de cada laboratorio quienes seran indicados por el supervisor.
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l

14. Verificar a través de la supervisién durante la ejecucion contractual el cumplimiento de las
condiciones especiales de ejecucidn determinadas por la ley y derivadas de la naturaleza del
contrato suscrito.

4.6. PLAZO DE EJECUCION:

El plazo de ejecucion del contrato sera hasta el doce (12) de diciembre 2026, contado a partir de la
suscripcidn del acta de inicio, previo cumplimiento de los requisitos de perfeccichamiento v
ejecucion.

4.7. LUGAR DE EJECUCION O ENTREGA:

La ejecucion del objeto del contrato debe hacerse en la Oficina de Laboratorios y Contro! de Calidad
de la siguiente manera:

Grupo 1: La prestacién del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE
CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Primer piso, Bogota D. C.

Grupo 2: La prestacién del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio
de Microbiologia de Alimentos y Bebidas del invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26 No
51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

Grupo 3: La prestacion del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboratorio
de Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas del Invima, ubicado en la SEDE CAN. Avenida calle 26
No 51-20 - Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

Grupo 4: La prestacidn del servicio debe realizarse en las Instalaciones del Grupo de Laboraterio
de Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima, ubicado en la SEDE
CAN. Avenida calle 26 No 51-20 — Bloque A, Segundo piso, Bogota D. C.

4.8. TERMINOS DE LA SUPERVISION Y/O INTERVENTORIA CONTRACTUAL

De conformidad con el Manual de Supervisién e Interventoria adoptado por el Invima, la supervisian
de la ejecucion de las obligaciones contractuales estaré a cargo delfia Coordinador(a) del Grupo de
Laboratorio de Microbiclogia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias y por elfla
Coordinador(a) del Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas o por la(s)
persona(s) que designe el Ordenador del Gasto de la Entidad.

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

El supervisor del contrato deberé verificar, entre otros aspectos, como requisito para el pago de los

honorarios a los que haya lugar, que el contratista se encuentre al dia con sus obligaciones relativas
al Sistema de Seguridad Social Integral y parafiscales en caso de que asi corresponda.
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NOTA: El supervisor del contrato, dentro de los primeros cinco (5) dias habiles siguientes a la
suscripcion del acta de inicio, informaré y pondra en contacto al proveedor adjudicatario de cada
grupo con los responsables de metrologia de los laboratorios LMBPFOT, LMBAB, LFQAB y

LFQPFOT, con el fin de facilitar la coordinacién técnica y operativa requerida para la adecuada
ejecucion del contrato.

5. MODALIDAD DE SELECC[ON DEL. CONTRATISTA Y SU JUSTIFICACION, INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS JURIDICOS.

El presente proceso de seleccion, asi como el contrato que de él se derive, se sujetaran a la
Constitucién Politica, al Estatuto General de Contratacién de la Administracion Publica, contenido
en las Leyes 80 de 1.993, 1150 de 2.007, Decreto 1860 de 2021 y sus Decretos Reglamentarios, a

las normas que lo modifiquen y/o complementen y al Anexo complementario y demas documentos
del proceso de seleccion.

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

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

El Decreto 1082 de 2015 establece: “Articulo 2.2.1.1.1.3.1. DEFINICIONES. [...]1"Bienes y Servicios
de Caracteristicas Técnicas Uniformes son los bienes y servicios de comin utilizacién 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. [...]"

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

Para la adquisicién de estos bienes y servicios las entidades deberan, siempre que el reglamento
asi lo sefiale, hacer uso de procedimientos de subasta inversa o de instrumentos de compra por
catalogo derivados de la celebracion de acuerdos marco de precios o de procedimientos de
adquisicion en bolsas de productos.

Ahora bien, es preciso sefialar que a la fecha no existe Acuerdo Marco de Precios para la prestacion

de servicios de intervenciones metrolégicas para sistemas de control de condiciones ambientales,
en la tienda Virtual del Estado Colombiano, por cuanto esta contratacion requiere de productos muy
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especificos y particulares para los laboratorios de ensayo que no pueden ser adquiridos a través de
los acuerdos marcos de precios y la Tienda Virtual del Estado Colombiano.

Asi mismo, de conformidad con la causal de seleccion abreviada mediante bolsa de productos,
prevista en la Ley 1150 de 2007 y reglamentada por el Decreto 1082 de 2015, resulta procedente
considerar que las entidades estatales pueden adquirir bienes y/o servicios de caracteristicas
tecnicas uniformes y de comuin utilizacion a través del Mercade de Compras Publicas (MCP)
operado por ia Bolsa Mercantil de Colombia (BMC). En atencion a lo anterior, se realizd consulta
formal a la Bolsa Mercantii de Colombia, radicada bajo el nimero S1-036 de 2026, con fecha 02 de
marzo de 2026, con el propésito de establecer la disponibilidad de los bienes y servicios requeridos
conforme a las especificaciones técnicas del presente proceso contractual, asi como de verificar ia
existencia de operaciones de compra previas con objetos iguales o similares a aquel que se
pretende contratar. Como resultado de dicha consulta, la Bolsa Mercantil de Colombia manifesté en
respuesta emitida el 26 de marzo de 2026 lo siguiente:

“De acuerdo con su solicitud, me permito informar que el servicio de “intervenciones
metrologicas para los sistemas de control de condiciones ambientales”,
actualmente NQ se encuentra inscrito en la Bolsa Mercantil de Colombia.”

R, PQRSF-356 Disponibilidad para prestar el servicio de intervenciones mettologieas para loy sisternas de cantol de condici bientates de los b ios de la OLEC ded Invira,

© Be: Racdea acud tu AORSF <Rra@bmepgr sttnssanaet>

T Enviados jeves, 78 de miva de 2016 1807

o Parac Andres Eduardd Susre Redriguer <ovmemgianvios goves?

© Aswnio: POXGF-234 Drxponibalidad paca prestar ef serioin di FZENVEncionds Mtrciapes fars oy sitamay de controf de da bt L dirla OREC det

Reaibe un corGiyl satudy
Teinformarnos que se Fecbi Lns tomeniario de Detry Milens Mora Alraradn 2 v solicitud de radicado con +f D PORSF-356:
_Respetagio sefior Andirds
Ragiha un cordial saluda

De acuerda tan s soficilud, me pesmito informar que ¢ servia de "intervenciones metroligions pore los sistemas de control de condiciones ammbisnfoles”, setusimente MO se encuentra insrito +n [ Bafa Mereantt de Colombia.,

€1 Mercado de Compras Plbhces de fa Bolsa Mercantil ge Colombia esun eLeensia e regaciscidn & fravds del cusl Lis entidades poblicas pueden adauiry bienes, po-uttod y sevicios de caracteriiticas técnicas vritormes, utiizando s modahidad de tecssn 1hioisds haio ha
| ¢yl de Bofsa de Procuctos #5to en ef marco de a Ley 1150 ge 2007, ol Decreto Unioa 5032 de 2015 y nuestro Regl de Funcs ferda ¥ Dperacidn ap pet l2 Super! fa Financiesa g Cofomiss,

Enfos amteriones terminos, Bamos pos Cerrada su consults, quedarde atentos 1 cualquier comentaria o inguictud sdiconat,

i Serviclo ol Chinte
I e Lo Daterest dp
' % 1 BRSA Tt (664) 824 3620 Bt £20

C T 1 WERIAATIL
N Cala 1130 7 - 21 Teledort Buineds Pack leme A - 1
D1 Bme | brcotompa o * Aogmats

Por consiguiente, el INVIMA determina que resulta procedente y consecuente la aplicabilidad de la
modalidad de Seleccion Abreviada mediante el mecanismo de Subasta Inversa, de conformidad con
lo dispuesto en el literal A, numeral 2 del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007, en concordancia con
los articulos del 2.2.1.2.1.2.1 al 2.2.1.2.1.2.6 del Decreto 1082 de 2015,

Con base en lo anterior, el fundamento de la modalidad de seleccién estd dado por el objeto del

contrato_, siendo procedente adelantar un proceso de Seleccion Abreviada por Subasta Inversa, de
conformidad con lo estipulado en el literal a) del numeral 2) del articulo 2 de la Ley 1150 de 2007,
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en concordancia con lo establecido en el articulo 2.2.1.2.1.2.1 y siguientes del Decreto 1082 de
2015.

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

De igual manera, el Decreto 1860 de 2021 que modifica el articulo 2.2.1.2.1.2.2. de la Subseccidn

2 de la Seccién 2 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del Decreto 1082 de 2015
respecto al procedimiento para la subasta inversa, establece lo siguiente:

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

1. Los pliegos de condiciones deben indicar: a) la fecha y hora de inicio de la subasta: b) la
periodicidad de los L.ances; y c) el Margen Minimo para mejorar la oferta durante la subasta inversa.
2. La oferta debe contener dos partes, la primera en la cual el interesado acredite su capacidad de
participar en el Proceso de Contratacion y acredite el cumplimiento de la ficha técnica: y la segunda
parte debe contener el precio inicial propuesto por el oferente. 3. La Entidad Estatal debe publicar
un informe de habilitacion de los oferentes, en el cual debe indicar si los bienes o servicios ofrecidos
por el interesado cumplen con la ficha técnica v si el oferente se encuentra habilitado. 4. Hay subasta
inversa siempre que haya como minimo dos oferentes habilitados cuyos bienes o servicios cumplen
con la ficha técnica. 5. Si en el Proceso de Contratacién se presenta un Unico oferente cuyos bienes
o servicios cumplen con la ficha técnica y esta habilitado, la Entidad Estatal puede adjudicar el
contrato al Gnico oferente si el valor de la oferta es igual o inferior a la disponibilidad presupuestal
para el contrato, caso en el cual no hay lugar a la subasta inversa. 6. La subasta debe iniciar con el
precio mas bajo indicado por los oferentes y en consecuencia, solamente seran validos los Lances
efectuados durante la subasta inversa en los cuales Ia oferta sea mejorada en por lo menos el
Margen Minimo establecido. 7. Si los oferentes no presentan Lances durante la subasta, la Entidad
Estatal debe adjudicar el contrato al oferente que haya presentado el precio inicial mas bajo. 8. Al
terminar la presentacién de cada Lance, la Entidad Estatal debe informar el valor del Lance mas
bajo. 8. Si al terminar la subasta inversa hay empate, la Entidad Estatal debe aplicar los criterios del

articulo 35 de la Ley 2069 de 2020 conforme con los medios de acreditacion del articulo 2.2. 1.2.4.2
17 del presente Decreto.

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

6. VALOR ESTIMADO DEL CONTRATO, JUSTIFICACION Y FORMA DE PAGO:
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El presupuesto determinado para el proceso asciende a la suma de CIENTO SESENTA Y
SIETE MILLONES SEISCIENTOS CUARENTA Y DOS MIL VEINTIUN PESOS M/CTE
($167.642.021) INCL.UIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR. Discriminados por grupos asi:

GRUPO 1: El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de SETENTA Y TRES
MILLONES QUINIENTOS TRECE MIL DOSCIENTOS NOVENTA Y SEIS PESOS M/ICTE
($73.513.296) INCLUIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR.

GRUPQ 2: El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de CUARENTA Y NUEVE
MILLONES SEISCIENTOS SETENTA Y SEIS MIL NOVECIENTOS SIETE PESOS M/CTE
($49.676.907) INCLUIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR.

GRUPO 3: El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de VEINTISEIS MILLONES
TRESCIENTOS DOS MIL. CUATROCIENTOS OCHENTA Y SIETE PESOS MCTE
($26.302.487) INCLUIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR '

GRUPO 4: El valor del contrato a celebrar sera hasta por la suma de DIECIOCHO MILLONES
CIENTO CUARENTA Y NUEVE MIL TRESCIENTOS TREINTA Y UN PESOS MCTE
($18.149.331) INCLUIDO IVA, OTROS IMPUESTOS, TASAS Y CONTRIBUCIONES DE LEY
A QUE HAYA LUGAR.

El presente proceso es susceptible de limitacién a MIPYMES, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 2.2.1.24.2.2 del Decreto 1082 de 2015, en las modalidades de licitacion publica,
seleccion abreviada y concurso de méritos, se podra limitar a Mipyme, cuando: “Ef valor def Proceso
de Contratacion es menor a ciento veinticinco mil délares de los Estados Unidos (US$125.000),
liguidados con la tasa de cambio que para el efecto determina cada dos afios el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo”.

6.5. FORMA DE PAGO:

El INVIMA pagara al Contratista el valor del contrato en pagos parciales, a razén de los valores
unitarios incluidas en la oferta econémica del contratista, de acuerdo con los servicios efectivamente
prestados incluido los bienes requeridos para la repotenciacion, debidamente programados por el
supervisor del contrato, de acuerdo con la necesidad del Instituto, de conformidad con los tramites
presupuestales correspondientes, y de acuerdo con el PAC — Plan Anual Mensualizado de Caja, a
la presentacion y aprobacion de las facturas, previo cumplimiento de los requisitos de ejecucion,
acreditacién de los pagos parafiscales de ley y la certificacion de cumplimiento a satisfaccion
expedida por el supervisor del contrato.

Los precios unitarios de los servicios objeto de suministro seran fijos, sin férmula de reajuste. Los

precios unitarios de los servicios ofrecidos deben incluir todos los costes en que pueda incurrir el
contratista, para cumplir a cabalidad con su objeto, incluyendo tanto los impuestos, tasas y
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contribuciones legaimente establecidas a cargo del contratista, asi como gastos que requieran para
la ejecucidn de sus cbligaciones contractuales.

Nota 1: La factura debe discriminar los valores unitarios de cada componente, parte y/o servicio
para caca uno de los items.

Nota 2: Las facturas deben indicar el IVA correspondiente para cada item.

Nota 3: Se recibira facturacién hasta los primeros 15 dias del mes.

Nota 4: El contratista debera generar facturacion electrénica en caso de encontrarse dentro de los
sujetos obligados para tal efecto de acuerdo con el articulo 1.6.1.4.2. del Decreto 1625 de 2016.

Los contratos que se deriven de este proceso de seleccién mediante subasta inversa electrénica

seran de ejecucion cerrada; es decir, se ejecutaran de conformidad a las cantidades exactas
requeridas por el Invima.

Los valores ofrecidos, no podran sobrepasar los precios techo INCLUIDO VA, establecido por la

entidad y que se encuentran sefialados en el formato de propuesta economica, so pena de
RECHAZO DE LA PROPUESTA.

6.6. APROPIACION PRESUPUESTAL

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

Inversidn
Ver Anexo
$ 167.642.021
Mejoramiento de la capacidad de respuesta en la inspeccion,
vigitancia y control de los productos competencia del Invima
a nivel Nacional,
C-1903-0300-11-20201C-19803012; Servicio de analisis de
laboratorio.
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 por valor de $ 167.642.021

6.7. JUSTIFICACION DEL VALOR DEL PROCESO DE SELECCION:

Con el fin de estudiar el mercado, mediante la plataforma SECOP |} fue publicada la Solicitud
de Informacién a Proveedores N° §I-036-2026; una vez culminado el plazo destinado para la

presentacidn de cotizaciones, no fue recibida ninguna por este medio, tal como se evidencia en
la siguiente imagen:
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En consecuenc:a el andlisis de mercado se realizd a partir de tres (3) cotizaciones vahdamente recibidas
de las firmas METALICAS SNAIRE LTDA., INOVALTEC S.A.S. y CARVEL S.A., las cuales cumplieron
con los requerimientos técnicos establecidos por la Entidad.

A partir de dichas cotizaciones, se efectué un analisis comparativo de los valores unitarios para cada
uno de los items requeridos, calculando el porcentaje de dispersidn entre las ofertas recibidas. Como
resultado de este ejercicio, se evidenciaron dispersiones significativas en los valores cotizados, con
variaciones que oscilan entre el catorce por ciento (14%) y el ciento dieciséis por ciento (116%), lo que
evidencia una alta diferencia en el comportamiento de los precios del mercado.

En atencion a lo anterior y con el fin de garantizar la razonabilidad del presupuesto oficial, se identificaron
valores atipicos que presentan dispersiones superiores al cincuenta por ciento (50%), respecto de las
demas cotizaciones, a los cuales se les aplicé un ajuste metodolégico para para que no incidieran
negaiivamente con la estimacion del valor del presupuesto.

En este contexto, se definié como metodologia de calculo la media arménica, por cuanto permite
disminuir el efecto de valores extremos y obtener una estimaciéon méas representativa del mercado en
escenarios donde existe alta variabilidad en las cotizaciones.

En ese sentido, para la determinacion del presupuesto oficial se realizé el siguiente procedimiento:

1. Se consolidaron las cotizaciones recibidas: cotizacion 1 METALICAS SNAIRE LTDA., cotizacion
2 INOVALTEC S.A.S. y cotizacion 3 CARVEL S.A.

2. Se calculé el porcentaje de dispersion entre los valores de los diferentes elementos, encontrando
dispersiones entre el catorce por ciento (14%) y el ciento dieciséis por ciento (116%).
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3. Se identificaron los valores con alta dispersion, entendidos como aquellos que superan el
cincuenta por ciento (50%) de variacién frente a las demas cotizaciones, los cuales no se
tomaron como muestra, para reducir su impacto en la estimacion del valor de mercado.

4. Con €l fin de disminuir la incidencia de los valores extremos, se realizé el calculo del valor de
mercado mediante el método de la media armonica, aplicado a las tres (3) cotizaciones allegadas
dentro del plazo establecido y que cumplieron con los requerimientos técnicos solicitados por la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad — OLCC. Para aquelios casos en los cuales se
identificaron dispersiones significativas entre los valores cotizados, en el caleulo del valor unitario
de mercado no se tuvieron en cuenta los valores extremos previamente excluidos

5. Para obtener el presupuesto oficial para cada grupo, los valores unitarios resultantes fueron
multiplicados por las cantidades de cada uno de los elementos requeridos, incluyendo el
impuesto al valor agregado (IVA), segun aplique.

En los siguientes cuadros se detalla el ejercicio realizado.
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GESTION CONTRACTUAL

inﬁi{f‘ﬁO ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

Cédigo: GCON-FOR11 Versién: 01 Fecha de Emision:2026-06-01 Pagina 47 de 88

7. 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 mas favorable. La Entidad Estatal debe determinar la oferta
mas favorable teniendo en cuenta las normas aplicables a cada modalidad de seleccion del
conltratista.

{”’)n
Los numerales 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 1150 de 2007 sefialan:

“2. Numeral modificado por el articulo 88 de la Ley 1474 de 2011. El nuevo texto es el siguiente:
La oferta mas favorable sera aquella que, teniendo en cuenta los factores técnicos y econémicos
de escogencia y la ponderacion precisa y detallada de los mismos contenida en los pliegos de
condiciones o sus equivalentes, resulte ser la mas ventajosa para la entidad, sin que la
favorabilidad la constituyan factores diferentes a los contenidos en dichos documentos. En los
contratos de obra publica, el menor plazo ofrecido no sera objeto de evaluacion. La entidad
efectuarg 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 o de
los organismos consuitores o asesores designados para eflo. (...}

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

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

« Margen Minimo de Mejora para cada grupo: Teniendo en cuenta lo dispuesto por el articulo
2.2.1.2.1.2.2,, del Decreto 1082 del 2015, modificado por el Art. 6 del Decreto 1860 de 2021, el
instituto informa a los interesados que para que sea valido, cada lance debera reflejar el margen
minimo de mejora de oferta del TRES POR CIENTO (3%), por debajo de! menor valor ofertado.

Es importante tener en cuenta que el proponente debera realizar sus lances estimando, para ello,
dicho margen minimo a su uitimo lance valide.

« Paracada Lance: Durante la subasta se tendrd como margen valido de mejora de oferta aquelios
equivalentes a los valores que se indican a continuacion:

oo Grapo o Valor estimado 2026 . | - Valorminimo Porcentaje
1 $73.513.296 3%
2 $49.676.907 3%
3 $26,302,487 3%
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Grupo . . |..  Valorestimado 2026 . - Valor minimo Porcentaje -
4 $18,149,331 3%

Este margen se establece conforme al promedio de valores histéricos del SLMMV y la diferencia del IPC

de los titimos tres afios, asi como lo identificado en el Analisis del Sector para este tipo de procesos en
la plataforma SECOP Il

Asi pues, los proponentes habilitados en los criterios juridicos, financieros y técnicos; asi como, en el
cumplimiento de las condiciones de la oferta econémica podran participar en la Subasta inversa
Electrénica, para hacer mejoras de precio en busca de ofrecer el menor precic 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.

Sdlo seran validos los lances efectuados durante Ia subasta inversa en los cuales |a oferta sea mejorada
en por lo menos el margen minimo establecido.

Oe no hacerse asi el lance se considerara como no valida y se mantendra la oferta anterior. Toda oferta
posterior anula la anterior del mismo proponente, de tal forma que al final del proceso ultima propuesta
que se toma de cada proponente se constituird como la propuesta econdmica definitiva.

Cuando no se reciba un lance que mejore el valor oferta en la ronda anterior ¥ si a consideracion del
equipo evaluador de la parte técnica, la propuesta final es artificialmente baja, la Entidad en la Subasta
adelantara el procedimiento establecido en el articulo 2.2.1.1.2.2.4 del Decreto 1082 de 2015.

NOTA 1: La propuesta econdmica deberd presentarse en pesos colombianos y presentar todos los

bienes y/o servicios requeridos por la entidad, de conformidad con las condiciones establecidas en la
ficha técnica.

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

NOTA 3: Procedimiento cuando exista un tnico 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 201 5, 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 pliege, no se
llevara a cabo la subasta inversa y se procedera a adjudicar el contrato.

5.1. REQUISITOS Y CRITERIOS HABILITANTES:

De acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.1.1.1.5.1. del Decreto 1082 de 2015, para acreditar el
cumplimiento de los requisitos habilitantes se tendra en cuenta el Registro Unico de Proponentes (RUP)
presentado por los oferentes, el cual debera estar vigente, actualizado y en firme, de conformidad con
lo establecido en el Decreto 1082 de 2015 vy fa circular Gnica de Colombia Compra Eficiente, expedido
por la Camara de Comercio de su jurisdiccién, minimo dentro de los treinta (30) dias calendario
anteriores a la fecha de cierre o presentacién de ofertas,
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Para la acreditacion de los requisitos o asuntos que no se encuentren contenidos en el RUP, se debe
presentar la informacidn y documentacion que se exija en el pliego de condiciones y demas documentos
del proceso.

l.a capacidad juridica y las condiciones de experiencia, capacidad financiera y de organizacién de los
proponentes, seran objetc de verificacion de cumplimiento como requisitos habilitantes para la
participacion en €l proceso de seleccién y que no otorgan puntaje.

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

' 5.1.1. REQUISITOS DE CAPACIDAD JURIDICA:

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

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

5.1.2. REQUISITOS DE CAPACIDAD FINANCIERA Y ORGANIZACIONAL:

De acuerdo con el analisis del sector y la verificacion del area financiera de la Entidad se establecen los
requisitos dispuestos en el Pliego de Condiciones.

Confarme al articulo 2.2.1.1.1.5.3 del Decreto 1082 de 2015, este requisito sera verificado a partir de la
informacion sobre capacidad financiera que obra en el certificado de inscripcion, calificacion y
clasificacion en el Registro Unico de Proponentes — RUP., en el que se certifique la capacidad financiera
conforme a las cifras del activo corriente, pasivo corriente, activo total, pasive total, patrimonio, utiidad
Operacional y Gastos de intereses, a minimo el 31 de diciembre de 2025, para 2026 los indicadores
deben acreditarse frente a la Camara de Comercio y el cual debe encontrarse en firme, conforme a las
reglas generales del Decreto 1082 de 215, es decir, con la informacion contable del afic inmediatamente
anterior -nums. 1.3 y 2.3 del articulo 2.2.1,1.1.5.2 del Decreto 1082 de 2015, conforme al concepto C-
006 DE 2024. (Colombia Compra Eficiente).

En caso de ser oferente plural {consorcio, unién temporal), cada uno de sus integrantes debera aportar
el documento anteriormente descrito. Para el calculo se tendran en cuenta las directrices impartidas en
el capitulo Vi Proponentes plurales:

1. Sumatoria.

2. Ponderacion de los componentes de los indicadores.
3. Suma de los componentes de los indicadores.
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Ver anexos y pliego de condiciones.
5.1.3. REQUISITOS DE EXPERIENCIA:

La experiencia se tomara directamente de la informacién contenida en el RUP en firme, mediante los
contratos alli certificados identificados con la clasificacion UNSPSC establecidos en el presente numeral,

El proponente, debera acreditar su experiencia de la 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 antes de |a fecha de cierre del presente proceso de
seleccion, con entidades pdblicas y/o privadas, los cuales podréan acreditarse para uno, varios o todos

los grupos a los que el proponente decida presentarse, siempre que el valor mdeuaI 0 sumado de
dichos contratos corresponda a los SMMLV exigidos para cada grupo.

Los contratos deberan encontrarse identificados en el Clasificador de Bienes y Servicios, minimo en el
tercer nivel (Clase), en por lo menos uno de los cddigos sefialados a continuacién.

Pagina 50 de 88 |

Grupo 1:
Serwmo de mstalamon y mantenimiento de calefaccion y
72151207
aire acondicionado y climatizacién G 1:
40101503 Conductos de ventilacion ztépgg '
40101720 Enfriador de unidad SM!;ALV
41104819 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracion de aire de laboratorio
Grupo 2:
Clasifi cador?-de-B’en S y-Semc;os delas’ Nacmnes Un;das
Codigo 5 iDeseripcions
Servicio de instalacién y mantenimiento de calefaccién y
72151207
aire acondicionado y climatizacién G 2.
40101503 Conductos de ventilacion rztépg? ’
40101720 Enfriador de unidad SM!’VILV
41104918 Filiros HEPA de laboratorio
41104511 Sistema de filtracién de aire de laboratorio
Grupo 3:
ificador de Bienes Set‘iic’ios de las Na_crones nidas
s Descripeion: 5
Servicio de mstalaczon y mantenlmxento de calefacc;on y
72151207 aire acondicionado y climatizacion G?épg;
40101720 Enfriador de unidad SMMLV
41104911 Sistema de filtracion de aire de laboratorio
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Grupo 4
Cuantia

79151207 Servicio de instalacion y mantenimiento de calefaccién y

aire acondicionado y climatizacion G 4
40101503 Conductos de ventilacion ’,'Itép; :
40101720 Enfriador de unidad SMMLV
41104918 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracién de aire de laboratorio

Tratandose de Cansorcio o Unién Temporal, la experiencia de cualquiera de sus miembros sera tenida
en cuenta, el Consorcio o Unién Temporal debe cumplir con los requerimientos solicitados respecto a la
ciasificacion y cuantia sefialada.

Cuando el proponente certifique contratos en los cuales participéd en unidn temporal o consorcio, se
considerara dicha experiencia de acuerdo con su participacion en la conformacién de la unién temporal
¢ consorcio, para lo cual debera aportarse copia del respective documento que certifique la unién
temporal o consorcio, para verificar que el porcentaje de participacion corresponda al valor de ia cuantia
establecida para estimar el valor del contrato.

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

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA MIPYMES EN EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS,
CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 3 DEL DECRETO 1860 DE 2021, QUE
ADICIONA EL ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18 DEL DECRETO 1082 DE 2015.

En cumplimento a lo establecido en el 2.2.1.2.4.2.18 del Decreto 1860 de 2021, si fos proponentes

-acreditan su condicion de Mipyme con domicilio en Colombia, de acuerdo con lo dispuesto en el Articulo

2.2.1.2.4.2.4. del Decreto 1082 de 2015, se dara aplicacion al siguiente criterio diferencial:

La experiencia se tomaré 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 la siguiente manera;

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo CUATRO
(4) contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados antes de la fecha de la cierre del presente
proceso por el proponente con entidades publicas o privadas que de forma individual 0 en conjunto, cuya
sumatoria de SMMLV sea igual o superior a la cantidad sefialada para cada uno de los grupos, y que
sus objetos se encuentren clasificados en al menos dos (2) de los cédigos del Clasificador de Bienes y
Servicios hasta el tercer nivel y con los valores descritos en la tabla que a continuacion se describe:

' Circular Externa Unica de Colombia Compra Eficiente
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Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente y que consten en cada certificacion presentada
de cara a la verificacién de cumplimiento del requisito, deben sumar por lo menos la cantidad sefialada

para cada uno de los Grupos como sigue:

Grupo 1:
| e S DeseHpeion i s s D 00D
72151207 Servicio de instalacién y mantenimiento de calefaccion y
aire acondicionado y climatizacion G 1

40101503 Conductos de ventilacion 2‘;95;’9
40101720 Enfriador de unidad SMI;ALV
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracidn de aire de laboratorio

Grupo 2:

cios de'lag Naciones Unidas

~Descripcion
72151207 Servicio de tpstalamérj y mantenimcent_o de calefaccion y

aire acondicionado y climatizacién
40101503 Conductos de ventilacién G;‘ép:??z
40101720 Enfriador de unidad SMI:\ALV
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracion de aire de laboratorio
Grupo 3:

Servicio de instalacion y mantenimiento de calefaccion y

72151207 aire acondicionado vy climatizacion G';Lépg;:
40101720 Enfriador de unidad SMMLV
41104911 Sistema de filtracién de aire de laboratorio

Grupo 4:

19

72151207 aire acondicionado y climatizacién G 4
40101503 Conductos de ventilacién ?g’;?
40101720 Enfriador de unidad SMI;JILV
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
41104811 Sistema de filtracion de aire de laboratorio

52 de 88




GESTION CONTRACTUAL

Envfmo ESTUDIOS Y DOCUMENTOS PREVIOS PARA PROCESOS DE SELECCION

-
wz i A e

Cédigo: GCON-FOR11  Versién: 01 Fecha de Emisidn:2026-06-01 Pdgina 53 de 88

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 y tiene una participacién igual o superior al diez
por ciento (10%) en el consorcio o 1a unién temporal.

Lo anterior, aplica sin perjuicio de lo dispuesto en los Acuerdos Comerciales suscritos por el Estado
Colombiano, pero no rige lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015
(Convocatoria con limitaciones territoriales).

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,
en el cual deberd relacionar los contratos que pretende acreditar para el cumplimiento del requisito. Asi
mismo, en aras de verificar que los objetos desarrollados guarden relacién con el objeta de! contrato, se
debera aportar copia de las certificaciones de los contratos terminados y recibidos a satisfaccion, previo a
ta fecha del cierre del proceso.

Las certificaciones aportadas deben contener como minimo lo siguiente:

Fecha de expedicion de la certificacion,

Nombre del contratante.

Nombre o razén social del contratista con NIT

Numero del contrato (en caso de que el contrato cuente con nimero de identificacion).

Objeto del contrato.

Fecha de inicio y de terminacion del contrato.

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

Porcentaje de participacion en caso de proponentes plurales

Valor ejecutado del contrato.

*® & ¢ * & o 9

* ®

En caso de que las certificaciones no contengan toda la informacion requerida, el oferente podra adjuntar
como informacién complementaria copia del contrato, acta de liquidacion, acta de recibo a satisfaccion,
no obstante, solo seran validas las certificaciones si con los demas documentos adjuntos se cumple con
la totalidad de la informacion requerida, no se tendran en cuenta aquellas expedidas por el mismo
oferente (auto certificaciones).

En todo caso, si el proponente presenta més de la cantidad de certificaciones requeridas, sélo se tendran
en cuenta las primeras segun corresponda en su orden de presentacion.

No obstante, si las certificaciones aportadas no cumplen con lo requerido la Entidad continuara la
verificacién de las siguientes certificaciones segtin el orden en que fueron presentadas dentro de Ia
propuesta.

Solo se tendran en cuenta las certificaciones de experiencia en las cuales el proponente acredite que
suscribié contrato directamente con la empresa certificadora. No se tendran en cuenta aqusllas
certificaciones en las que ostentaron la calidad de subcontratistas.
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ACREDITACION DE LA CONDICION DE MIPYME:

De acuerdo con lo previsto en el numeral 2 del articulo 2.2.1.2.4.2.18. del Decreto 1082 de 2015,
adicionado por el articulo 3 del Decreto 1860 del 24 de diciembre de 2021, la definicién de MiPymes
obedece a criterios de clasificacion empresarial definidos en el articulo 2.2.1.13.2.2. del Decreto Unico

Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo No. 1074 de 2015, o la norma gue lo modifique,
derogue o sustituya.

La Mipyme colombiana debera acreditar que tiene el tamafio empresarial de la siguiente manera;

a. Las personas juridicas mediante certificacion expedida por el representante legal y el contador o
revisor fiscal, si estdn obligados a tenerlo, adjuntando copia del certificado de existencia y
representacion legal expedido por la Camara de Comercio o por la autoridad competente para
expedir dicha certificacidn, cuya fecha de expedicion no sea superior a 30 dias calendario
anteriores a la fecha limite para presentar ofertas,

b. Para la acreditacién deberan observarse los rangos de clasificacion empresarial establecidos de
conformidad con la Ley 590 de 2000 modificada por el Decreto 957 de 2018, y el Decreto 1074
de 2015, o las normas que lo modifiquen, sustituya o complementen.

En todo caso, las Mipyme también podran acreditar esta condicidn con la copia del certificado del

Registro Unico de Proponentes, el cual debera encontrarse vigente y en firme al momento de su
presentacion.

En caso de que la certificacién sea suscrita por un contador, cuando de acuerdo con la normatividad =Y
proponente no esta obligado a contar con revisor fiscal, se debera aportar ademas copia de la cédula,
tarjeta profesional y certificado vigente de antecedente profesional del contador. Lo anterior con el fin de
que la Entidad pueda corroborar la calidad de contador plblico de la persona que expide la certificacién.

5.1.3.1 CRITERIOS DIFERENCIALES PARA PERSONAS EN SITUACION DE DISCAPACIDAD EN
EL SISTEMA DE COMPRAS PUBLICAS, CONFORME A LO ESTABLECIDO EN EL ARTICULO 1
DEL DECRETO 287 DE 2026, QUE MODIFICA EL DECRETO 1082 DE 2015.

En cumplimiento de del Decreto 287 de 2026, que modifica el Decreto 1082 de 2015 ¥y en concordancia
con el analisis del sector, el invima determina que con el propésito de promover, facilitar e incentivar la
participacién de los EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSQNAS CON DISCAPACIDAD en el
presente proceso de seleccion, se incluird el requisito habilitante diferencial relacionado con el nimero
de contratos para la acreditacion de experiencia, el cual favorece la posibilidad de participar en el
presente proceso y lograr la adjudicacion, asi:

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

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

Se tendra como experiencia minima habilitante la acreditacion a través del RUP de maximo cinco {5)
contratos suscritos, ejecutados, terminados y/o liquidados antes de la fecha de la cierre de! presente
proceso por el proponente con entidades pliblicas o privadas que de forma individual o en conjunto, cuya
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sumatoria de SMMLV sea igual o superior a la cantidad sefialada para cada uno de los grupos, y que
sus objetos se encuentren clasificados en al menos dos (2) de los cédigos del Clasificador de Bienes y
Servicios hasta el tercer nivel y con los valores descritos en la tabla que a continuacion se describe:

Los contratos, suscritos y ejecutados por el proponente, deben sumar por lo menos la cantidad sefalada
como se indica a continuacion:

Grupo 1:

+-Clasificador. de Bienes y Servicios de.las Naciones:Unidas

Codig , =rDascripeion” :
79151207 “Servicio de instalacion y mantenimiento de calefaccion y

aire acondicionado y climatizacién Grupo 1
40101503 Conductos de ventilacidn 41999
40101720 Enfriador de unidad SM]QALV
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filiracion de aire de laboratorio
Grupo 2:

sz Clasifi cador de; Btenes y: Serv:c;os de:las: Naclones' nidas
- Codige- o Deseripeién
29151207 Servicio de mstalac:on y mantemmzento de calefaccion y
aire acondicionado y climatizacién G 2
40101503 Conductos de ventilacién ne 37
40101720 Enfriador de unidad SMF’V!LV
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracion de aire de laboratorio
Grupo 3:

Codigo: :

?;:;C!as:ﬁcador de Bienesy Semc:os de.las: Naciones Unidas::;

Descripcion:

Servicio de mstalac:on y mantemmlento de calefaccion y

72151207 aire acondicionado y climatizacién Gl;tép(;)23
40101720 Enfriador de unidad SMI;JlLV
41104911 Sistema de filtracion de aire de laboratorio

Grupo 4:

Servicio de mstalacmn y mantemmsento de calefaccién y

72151207

aire acondicionado y climatizacidn
40101503 Conductos de ventilacion
40101720 Enfriador de unidad
41104919 Filtros HEPA de laboratorio
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L 41104911 | Sistema de filtracién de aire de laboratorio 1 ]

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 y tiene una participacién 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 lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.3 del Decreto 1082 de 2015
{Convocatoria con limitaciones territoriales).

ACREDITACION DE LA CONDICION DE EMPRENDIMIENTOS Y EMPRESAS DE PERSONAS CON
DISCAPACIDAD

En virtud de lo establecido en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 287 de 2026 el proponente debe
acreditar la condicion de emprendimiento de empresas de personas con discapacidad, asi:

1. Personas naturales con discapacidad que hayan realizado actividades comerciales a
través de un establecimiento de comercio: La proponente persona natural que, durante al
menos en el Ultimo aflo anterior a la fecha del cierre del proceso de seleccidn, acredite mediante
la copia de cedula de ciudadania, la cedula de extranjera o el pasaporte, el certificado de
discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
asi coma la copia del registro mercantil.

2. Personas juridicas donde mas del cincuenta por ciento (50%) de sus acciones, partes de
interés o cuotas de participacién pertenezcan a personas con discapacidad y los
derechos de propiedad hayan pertenecido a estas durante al menos el Gitimo afio anterior
a la fecha de cierre del Proceso de Seleccién: Ei proponente acreditara mediante certificacion
expedida por el representante legal y el revisor fiscal, cuando exista, de acuerdo con las
requerimientos de ley o, el contador, donde conste la distribucion de las derechos en la sociedad
y el tiempo en el que las personas con discapacidad han mantenido su participacion.
Adicionalmente se debe adjuntar la copia de cedula de ciudadania, la cedula de extranjera o el
pasaporte, el certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio

de Salud y Proteccién Social, asi como la copia del certificado de existencia y representacion
tegal.

3. Personas juridicas que tengan vinculadas laboralmente al menos una persona con
discapacidad en empleos del nivel directivo'® de la empresa durante al menos el ultimo
afno anterior a la fecha de cierre del Proceso de Seleccién en el mismo cargo u otro del
mismo nivel: El proponente acreditara mediante certificacion expedida por el representante
legal y el revisor fiscal, cuando exista de acuerdo con los requerimientos de ley, o el contador,
donde se sefiale de manera detallada las personas con discapacidad que ocupan cargos de
nivel directivo del proponente y el tiempo de vinculacion.

19 Se entendera como empleos del nivel directivo aquellos cuyas funciones estan refacionadas con la direceidn de #reas misionales de la
empresa y la toma de decisiones a nivel estratégico. En este sentido, seran cargos de nivel directivo los que dentro de Ia organizacidn de la

empresa se encuentran ubicados en un nivel de mando o los que por su jeraraquia desempefian cargos encaminados al cumplimiento de
funciones arfentadas a representar aj empleador.
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La certificacion debera relacionar el nombre completo y el nimero de documento de identidad
de las personas con discapacidad que ocupan cargos de nivel directivo del proponente. Como
soporte, se anexara copia de los respectivos documentos de identidad, copia de los contratos
de trabajo o certificacién laboral con las funciones, asi como el certificado de aportes a seguridad
social del dltimo afio en el que se demuestren los pagos realizados por el empleador, y el
certificado de discapacidad expedido de acuerdo con la normativa del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Las certificaciones previamente indicadas deben expedirse bajo la gravedad de juramento con una
fecha de maxima treinta (30) dias calendario anteriores a la fecha de cierre del proceso de seleccion,
de conformidad con lo determinado en el articulo 2.2.1.2.4.2.6 del Decreto 0287 del 19 de marzo de
2026.

Tratandose de proponentes plurales, estas condiciones solo se aplicaran cuando al menos uno de los
integrantes cumpla con los criterios previstos en el articulo 2.2.1.2.4.2.6. del Decreto 287 del 19 de
marzo de 20286 y acredite una participacion no inferior al diez por ciento (10%) en el consorcio o la unidn
temporal, aportando la experiencia requerida, como minimo, en una proporciéon equivalente a su
participacién en la conformacion del proponente plural.

51.3.2. ACREDITACION DEL REQUISITO DE EXPERIENCIA PARA PROPONENTES
EXTRANJEROS.

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

En virtud de lo anterior las empresas podran presentar maximo TRES (3) certificaciones expedidas por
terceros y copias de contratos con entidades publicas o personas juridicas privadas, 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 participacion de Proveedores Exiranjeros en Procesos de Contratacion
(G-PPEPC-01)" de Colombia Compra Eficiente.

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

Los documentos en un idioma distinto al castellano deben ser presentados en su lengua original junto
con la traduccién oficial al castellano. El proponente puede presentar con la oferta documentos con
una traduccion simple al castellano y entregar la traduccidn oficial al castellano dentro del piazo
previsto para la subsanacion. La traduccion oficial debe ser el mismo texto presentada.
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5.1.4. REQUISITOS DE ORDEN TECNICO:
PARA TODOS LOS GRUPOS

1. Manifestacién de cumplimiento de requisitos técnicos: El proponente debera certificar mediante
la Carta de presentacién de la oferta que, de resultar adjudicatario, cumplird con la ficha técnica
relacionada en las especificaciones técnicas contenidas en el numeral 2.4. del estudio previo.

PARA EL GRUPG 1:

Presentar, el protocolo vigente o procedimiento interno vigente o formato vigente propuesto para realizar
el repotenciamiento/mantenimiento y el de la calificacion de! Sistema de Control Ambiental del Grupo
Laboratorio Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias, expedido por el proveedor

que realizara la prestacion de los servicios, que debers ser diferente proveedor entre mantenimiento y
calificacion.

5.2, FACTORES DE PONDERACION:
No aplica

6. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO:

De conformidad con lo establecido en el articulo 2.2.1.1.1.6.3 del Decreto 1082 de 2015 que contiene:
‘Evaluacion del Riesgo. La Entidad Estatal debe evaluar ef riesgo que el Proceso de Coniratacion
representa para el cumplimiento de sus metas y objetivos, de acuerdo con los manuales y guias gue
para el efecto expida Colombia Compra Eficiente.” Y acorde con lo dispuesto en el Manual para la
Identificacion y Cobertura del Riesgo en los procesos de contratacion. Donde se establecen los
parametros y los elementos para tener en cuenta a la hora de hacer el analisis del riesgo.

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

6.1. IDENTIFICACION Y COBERTURA DEL RIESGO

6.2. CONTEXTO DEL PROCESO DE CONTRATACION

Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemnas de
OBJETO control de condiciones ambientales para la Oficina de Laboratorios y
Control de Calidad del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA.

PRESUPUESTO OFICIAL: $ 167.642.021
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad ubicada en la sede CAN,
éléﬁggffol.EJECUCIéN DEL Avenida El Dorado calle 26 No. 51-20 de Bogota D.C., en el Bloque A -

Segundo piso y Blogue B — Primer piso.
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6.3.

IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS RIESGOS

Para la identificacion de Riesgos se tuvo en cuenta la clasificacién de clase, fuente, etapa del proceso y tipo de
riesgo definido en el “Manual para la identificacién y Cobertura del riesgo en los Procesos de Contratacion”
expedido por Colombia Compra Eficiente, en los siguientes aspectos: a) los eventos que pueden afectar la
adjudicacidn y firma del contrato, comao resultado del proceso de contratacion, b) los eventos que pueden alterar
la ejecucion del contrato, ¢) eventos que pueden afectar el equilibrio econémico del contrato, d) eventos
previsibles que pueden impedir que la Entidad satisfaga la necesidad motivo de la confratacian.

6.4.

EVALUACION Y CALIFICACION DEL RIESGO

G s e T CATEGORIA . s i e
g Raro (puede ocurrir excepcionalmente)
"3} Improbable (puede ocurrir en cualquier momento futuro) 2
"z . Posible (puede ocurrir en cualquier momento) 3
. -
‘0 Probable {probablemente pueda ocurrir) 4
o A X - :
e | casi clerto (ocurre en la mayoria de las circunstancias) 5
6.4.2. IMIPACTO
S IMPACTO. i
Dificulta la Cbsteuye la
- ejecucion del Afecta la ejecucion del e!jeiﬁléirgr? g:al
R Qbstruye la contrata de ejecucion del centrato contiaio de manera
CALIFICACION » ejecucian del manera baja. contrato sin sustancialmente rave
~CUALITATIVA contrato de manera Aplicando alterar el pefo aun asi im ns?biti!anﬁo i3
R intrascendente medidas minimas | beneficio para permite Ia P L
se puede lograr el las partes consecucion del D‘;’?:; egg:ﬁ;{r}:c?fali
objeto contractual objeto contractual 4
Genera un
: impacto sabre el incrementa &l
] Los sohrecostos no | Los sobrecostos valor del alor del contrato Impacto sabre al
representan mas no representan | contrato entre el v nire uin{:;: aor valor del contrato en
def uno por ciento | mds del ¢inco por | ¢ince por ciento ::aiento{%i 5%) P al mas del treinta par
(1%} el valor del ciento {5 %) del | (5%} y el quince X oY ciento (30%) del
N treinta por ciento
cantrato valor del contrato | por ciento (15%) (30%) valar del contrato
del valor del
contrato
fon Pcsnlto o INSIGNIFICANTEY| . MENOR Y| MODERADO:| /- :MAYOR: | CATASTROFICO
‘CATEGORIA | VALORACION e e B e R e ;
ARl ER 1 2 3 4 5
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6.4.3. VALORACION DEL RIESGO

Dificutia la
gjecucion
del cantrato Qbs“‘.’.y ela
ejecucion del Perlurba la
de manera Afecta la . .
Obstruye ia i . - contrato ejecucion del
. i baja. ejecucion del .
ejecucion del . . suslancialmente contrato de
Aplicando contrato sin X
contrato de medidas alterar el pero aun asi manera grave
manera . - permite la imposibilitando la
. minimas se | beneficio para iy o
intrascendenie consecucion del | consecucion del
puede tas partes - ;
| objeto objeto contracluaf
ograr el
. contractual
objeto
contractual .
$1.676.420 $8.382.101 | $25.146.303 | $50.292.606 351.869.027
INSIGNIFICA CATASTROFICO
i 1 5
i Raro 1
=k Improbable 2
?E ;
m o F’OSlbfe 3
:‘_‘ﬂD:-_; ~ Probable 4
S -
s casi cierlo 5

- -CATEGORIA
Riesgo Extremo
Riesgo Alto
Riesgo Medio
Riesgo Bajo
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No obstante, lo anterior, el contratista tendra la absoluta responsabilidad en la ejecucion de todas las
actividades necesarias para la total y cabal ejecucién del objeto contractual. Por lo tanto, debera
considerar, previo a la suscripcion del contrato todos los aspectos técnicos, econdmicos, financieros,
para evitar la ocurrencia de situaciones y materializacién de riesgos que afecten la cabal ejecucion del
contrato, y en tal evento, seran de su cargo y responsabilidad, los gastos que esto conlieve.

7. GARANTIAS POR EXIGIR EN EL PROCESO DE CONTRATACION

De conformidad con los articulos 2.2.1.2.3.1.1 y subsiguientes del Decreto 1082 de 2015 y en la Ley
1150 de 2007, el Invima teniendo en cuenta la naturaleza del contrato a celebrar y la forma de pago,

solicitara garantias al contratista seleccionado, con el fin de garantizar el cumplimiento, y la eficaz
ejecucién de este.

Por lo anterior el CONTRATISTA se compromete a constituir a favor del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA una garantia del contrato que podra consistir en una garantia
bancaria o una péliza de seguro. La citada garantia debera constituirse dentro de los tres (3) dias habiles

siguientes a la fecha de firma del contrato y requerira ser aprobada por el invima. La garantia debe
cumplir los siguientes amparos:

' Viéeﬁéna igual éi"piazro-de ejecucién del cén{fété ')-/msets'
(6} meses adicionales. En todo caso el proponente
0
20 /(';SEE;E :;t’oa;éotal deberd mantener actualizadas las pélizas hasta Ia
liquidacion del contrato de conformidad con el articulo
2.2.1.2.3.1.12. del Decreto 1082 de 2015.

: - 20% del valor total | Vigencia igual al plazo ejecucion del contrato y seis (6)
Calidad del Servicio del contrate | meses adicionales.

Cumplimiento del contrato

Calidad y correcto 20% del valor total | Vigencia igual al plazo de ejecucion del contrato y
funcionamiento de los bienes del contrato doce {12) meses adicionales.
Pago de salarios, prestaciones ' - . .
. o o 5% del valor del | Vigencia igual al plazo de ejecucion del contratoy 3
sociales iegaizzcer;?g:mmzamones contrato afios adiciones.

PARAGRAFO 1°- La garantia debera constituirse y publicarse en el respectivo formulario a través de

fa plataforma transaccional Secop [l para su aprobacion, a mas tardar dentro de los tres (3) dias habiles
siguiente a la firma del contrato,

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

PARAGRAFO 3°- REPOSICION DE LA GARANTIA. EL CONTRATISTA debera reponer la garantia
antes mencionada, cuando debido a las sanciones impuestas o de otros hechos, se disminuyere o
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agotare o cuando el valor de la misma se vea afectada por razon de siniestros, durante el término de
ejecucion del contrato, segin sea el caso.

8. ACUERDOS COMERCIALES APLICABLES AL PROCESO DE SELECCION:

De conformidad con la normatividad vigente, se procedid 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 proceso esta cobijado por un acuerdo comercial

los siguientes:

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

+ Que no se encuentre exceptuado de su aplicacién.

Alianza del Ch;l'e - .

Pacifico Mém@ Sf Si No Si No
Pert Si

Canada Si Si No Si No
Chile Si - 8i No Si No
Corea Si Si No Si No
Costa Rica Si Si No Si No
Estados Unidos Si Si No Si No
Estados AELC Si Si No Si Nao
México Si Si No Si No
Triangulo El Salvador Sf S! No Si No
Norte Guatemala Sf S! No Si No
Honduras Si Si No Si No
Unién Europea Si Si No Si No
Israel S Si No Si No
Reing Umg}% ;ete!rlanda del Si Si No s No
Comunidad Andina Si N/A N/A N/A sl

El proceso de seleccion solo le aplica el acuerdo de la Comunidad Andina de Naciones, de limitarse la
convocatoria aplicaria la causal 14 del anexo 4, que sefala: Las convocatorias limitadas a MiPymes, en
e} caso que aplique la limitacién de conformidad con lo establecido en el cronograma.
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9. ANALISIS DEL SECTOR

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 2.2.1.1.1.6.1. del Decreto 1082 de 2015, se debe hacer
el analisis necesario para conocer el sector relativo al objeto del Proceso de Contratacion desde la
perspectiva legal, comercial, financiera, organizacional, técnica y de analisis de riesgo.

9.1. IDENTIFICACION DEL SECTOR SEGUN ACTIVIDAD ECONOMICA

En el contexto nacional, la prestacién de servicios de intervencion metroldgica a sistemas de control de
condiciones ambientales es realizada por empresas especializadas gue, en muchos casos, actlan como
representantes comerciales de fabricantes extranjeros de equipos destinados al control ambiental. Estos
sistemas son utilizados en una amplia variedad de edificaciones y en laboratorios de sectores
especificos, como el farmacéutico, donde el control preciso de las condiciones ambientales es critico.

Dentro del portafolioc de servicios ofrecidos por estas empresas se incluyen actividades como la
fabricacion, montaje y adecuacion de estructuras especiales para sistemas de refrigeracion y ventilacion,

asi como el soporte técnico, mantenimiento y repotenciamiento de los equipos instalados, labores que
requieren personal técnico calificado.

Debido a la naturaleza de sus actividades, estas empresas se clasifican dentro del sector terciario de Ia
economia, el cual se caracteriza por la prestacion de servicios y actividades de apoyo técnico y
comercial. En este caso, su participacion en dicho sector se evidencia en el suministro de servicios
especializados de intervencion metroldgica, soporte técnico y optimizacion de sistemas de control de

condiciones ambientales.
9.2. CLASIFICACION UNSPSC

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

Clasificador de Bignes vy Servicios de las Naciones Unidas
godigo: Lo DEGERIPEION T
72151207 Servicio de instalacién y mantenimient_o de calefaccion y aire
acondicionado y climatizacion
40101503 Conductos de ventilacién
40101720 Enfriador de unidad
41104819 Filtros HEPA de laboratorio
41104911 Sistema de filtracién de aire de laboratorio

9.3. ASPECTOS GENERALES DEL MERCADO
9.3.1. ECONOMICO

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

if)

Con el fin

Productos incluidos en el sector

Comercio de Equipos de medicién.

Tecnologia — Instrumental para laboratorio.
Repuestos y accesorios — suministro de partes.
Consumibles.

Representaciones y distribuciones.

Servicios de asesorias y capacitacion.
Comercializacion de instrumentos y equipos.

Entidades, Gremios y asociaciones que participan en e sector

de conocer las entidades y organizaciones que hacen parte del sector en Colombia y el

exterior, a continuacion, se presenta una lista de diferentes grupos relacionados:

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo-MICT.

Ministerio de Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Consejo Colombiano de Construccidon Sostenible.

Consejo Profesional de Ingenieria Quimica.

Consejo Profesional de Quimica.

Asociacion Naciona!l de Empresarios de Colombia — ANDI.

Asociacion Colombiana de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas — ACOPI.
Asociacién Colombiana de Acondicionamiento de aire y de la Refrigeracion — ACAIRE.
Instituto Nacional de Metrologia — INM.

Laboratorios de calibracién y de referencia.

Red Colombiana de Metrologia.

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificacion — ICONTEC.
Superintendencia de Industria y Comercio — SIC.

Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC.

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

Oficina Internacional de Pesas y Medidas — BIPM.

Organizacién Internacional de Metrologia Legal — OIML.

Federacidn de Asociaciones Iberoamericanas de Aire Acondicionado vy Refrigeracion —
FAIAR.

Federacién Colombiana de fabricantes de estructuras Metalicas — Fedestructuras.

iii) Variables econdmicas que afectan el sector

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

TASA DE CAMBIO:
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En los Ultimos treinta (30) dias, periodo comprendido aproximadamente entre el 28 de abril de 2026 y el
27 de mayo de 2026, la Tasa Representativa del Mercado (TRM) ha presentado un comportamiento con
tendencia moderadamente alcista, evidenciando un fortalecimiento del délar frente al peso colombiano.

Durante este periodo, el délar pasé de niveles cercanos a $3.620 — $3.650 COP a ubicarse en valores
préximos a los $3.790 - $3.800 COP, lo que representa un incremento aproximado de $150 a $170

pesos, equivalente a una variacién cercana al 4,3% — 5%, reflejando una depreciacion del peso
colombiano en el corto plazo.

Esta gréfica presenta una trayectoria ascendente con fluctuaciones moderadas, con incrementos

progresivos y algunos periodos de estabilizacion intermedia, especialmente durante la segunda semana
del mes.

R Y YRR R Wreos-zs [

Grafica del precio del ddlar

PRECIO DEL DOLAR DE LOS ULTIMOS 31 DIAS

as1s i e e 1
USD = 3796.87 COP |
Mayo 20246 ]

3res

3758

b 17 - S
3895
3685
3835
3505
3375
343

27.04.2026 30.01.1626 . 1.65.1016 5.05.202¢ 2.05.202¢8 o iz.hs.mze 15.05.201!’17 18051026 h 21.08.2026 24.05.2&2& 27.05.20‘26

Durante el pericdo analizado se identifican los siguientes aspectos relevantes:

Tendencia general alcista: El dolar mostré un aumento sostenido, pasando de niveles cercanos

a $3.630 a valores cercanos a $3.790, evidenciando una depreciacion gradual del peso
colombiano.

Volatilidad controlada: Si bien se presentaron ligeras correcciones a la baja en algunos dias,
estas no revertieron la tendencia general de aumento del tipo de cambio.

Factores explicativos: Entre los principales factores que inciden en este comportamiento se
encuentran el fortalecimiento del délar a nivel internacional, la incertidumbre en los mercados

globales, la politica monetaria de la Reserva Federal de los Estados Unidos (FED) vy las
condiciones internas del mercado cambiario colombiano.

Impacto institucional: Este comportamiento puede generar presiones al alza en los costos de
bienes importados y de insumos asociados a cadenas de suministro internacionales, lo cual
resulta relevante para la planificacién financiera de las entidades publicas en procesos
contractuales que involucren componentes importados o variables indexadas a la TRM.
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En términos generales, el movimiento del délar en los dltimos 30 dias refleja un escenario de incremento
moderado con estabilidad relativa, en el que, si bien no se evidencian fluctuaciones abruptas, si se
observa una tendencia clara de fortalecimiento del ddlar frente al peso colombiano en el corto plazo.

8 SALARIO MINIMO LEGAL:

Con la entrada de 2026, el salario minimo legal en Colombia quedé fijado en $2.000.000 mensuales,
mediante el Decreto 1469 del 29 de diciembre de 2025, posteriormente reemplazado de manera
transitoria por el Decreto 0159 de 2026, expedido por el Ministeric del Trabajo, el cual establecié el
salario minimo legal mensual vigente aplicable para dicha vigencia, esta suma que incluye tanto el
ingreso base como el auxilio de transporte. Esta cifra se compone de un salario fundamental de
$1.750.905 COP y un auxilio de transporte de $249.095 COP, aplicable Unicamente a quienes devengan
hasta dos salarios minimos. Para millones de trabajadores colombianos, este ajuste representa un
incremento significativo en su ingreso mensual y un alivio parcial frente al alza de los costos de vida de
tos Gltimos afios.

El aumento del 23 %, decretado originaimente en diciembre de 2025 por el presidente Gustavo Petro,
se convirtié en uno de los ajustes mas elevados en décadas. De hecho, es el segundo incremento
porcentual mas alto de la historia reciente, solo superado por el aumento del 27 % registrado en 1989.
Esta decision no solo impacta directamente a los 2,4 millones de trabajadores que devengan el minimo,
sino también a los méas de 11 miliones de personas que en la practica reciben ingresos por debajo de
ese umbral debido a la alta informalidad, empleos de corta duracién ¢ trabajos a tiempo parcial.

Aunqgue el incremento nominal es del 23 %, su aumento real, descontando la inflacion, se ubica alrededor
del 18,7 %, segun estimaciones oficiales. Este ajuste busca compensar la pérdida de poder adquisitivo
acumulada durante los Gltimos afios, marcados por precios elevados en alimentos, vivienda, transporte
y servicios basicos. En otras palabras, el aumento intenta que los hogares recuperen parte de la
capacidad de compra que habian perdido, especialmente durante los periodes de alta inflacién que
afectaron con mayor fuerza a los estratos medios y bajos.?!

En terminos sociales y econémicos, el impacto del nuevo salario minimo se siente de manera amplia,
por un lado, fortalece los ingresos de los trabajadores formales, lo que podria dinamizar el consumo
interno y ayudar a la recuperacion economica prevista para 2026. Por otro lado, también representa un
desafio para las empresas, especialmente aquellas intensivas en mano de obra, que deberan ajustar
sus costos laborales y sus estrategias de contratacion para sostener la operacién sin comprometer su
sostenibilidad financiera. -

En ese orden, el salario minimo 2026 marca un punto de inflexion para la economia colombiana, busca
equilibrar el deterioro del poder adquisitive y redefine la discusién sobre el valor del trabajo en el pais.
Sin embargo, la magnitud del incremento plantea retos importantes para el sector productivo, la
formalidad laboral y los procesos de contratacion pdblica y privada, que ahora operan bajo una estructura
de costos mas elevada.

20 Tasa de Cambio Representativa del Mercado- TRM

2 USDICOP 2026: Guia Completa del Pese Colambiano v el Délar
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L Cadena de produccion y distribucion

Las intervenciones metrologicas® son el conjunto de operaciones requeridas para realizar la confirmacion
metrolégica de los equipos incluidos en este objeto contractual, los cuales estan incluidos dentro del
plan de control de equipos para asegurar que sean conformes con los requisitos correspondientes a su
uso previsto. Generalmente incluye calibracion, verificacién externa, calificacion operacional y de
desempefio y cualquier inspeccién, ajuste y reparacidn necesaria para disponerlc 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.

La cadena relacionada con las intervenciones metroldgicas se puede resumir en tres aspectos
sistematicos generales. E| 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 reguerida 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 metrolbgicas, el proveedor revisa,
como parte de su respuesta a la necesidad, si dispone de los elementos originales necesarios para
atender el requerimiento. Si es procedente, gestionara procesos locales o de importacion 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 dentro de las
edificaciones. Si por alguna circunstancia es necesario retirar un equipo de las instalaciones, este debe
ser desinstalado, recogido, entregado e instalado en el mismo, asegurando la integridad {(empaque,
embalaje, traslado, transporte, entre otros) aun después de intervenido y sin costo adicional para el
Invima, siguiendo los lineamientos que establezcan los laboratorios, para lo cual desde la Oficina de
Laboratorios y Control de Calidad se suministrara el formato GAD-GBS-FM008 de Autorizacion salida
de elementos debidamente diligenciado, donde se listaria los elementos que seria necesario retirar.

Figura 1. Trazabilidad de las mediciones®?

2 Vpcabulario  Infemacional  de Metrologla ~ Conceplos fundamentsles y generales y émminos  asociados {VIM), 3* edicidn,
JCGM 200:2012.Disponibie en: hitps:/fwww.bipm.argldocuments/20126/207 1 264/JCGM_ZG0_2012_Spanish, pdf
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Gracias a la trazabilidad, un laboratorio acreditado es capaz de asegurar que la medicion que efecttra
tiene un determinado grado de precision debido a que sus patrones estan calibrados con patrones mas
exactos y precisos; Asi, hasta llegar al patron materializado a partir de un concepto.

9.3.2. TECNICO

Como parte de las actividades misionales de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad y, mas
especificamente de los Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas y Microbiologia de
Productos Farmaceuticos y Otras Tecnologias, Laboratorio de Microbiologia de Alimentos y Bebidas,
Laboratorio Fisico Quimico de Alimentos y Bebidas, y Laboratorio Fisico Quimico de Productos
Farmaceéuticos y otras Tecnologias es necesario contar con los equipos y suministros aptos y necesarios
para el cumplimiento de sus objetivos, como parte del Plan Operativo Anual y demas compromisos y
regulaciones asociadas. Parte de lo anterior incluye la ejecucién de intervenciones metrolégicas para los
sistemas de control de condiciones ambientales que permitan obtener resultados confiables y en
condiciones permanentes de adecuado desempefio.

Dentro de las actividades y conceptos relacionados con las intervenciones metroldgicas de los sistemas
de control de las condiciones ambientales, se destacan los siguientes:

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

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

- Consumible: son todos los bienes consumidos o que requieren un reemplazo periddico y reguiar
durante la operacion y mantenimiento de una instalacion (planta, edificio, unidad productiva) cuya
reposicién o consumo se realiza generaimente 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 segtn la operacién de los equipos (como refrigerantes), filtros, entre
otros.

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

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

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

- Calibracién: es medir contra un patrén o material de referencia certificado y redistrar los
resultados para saber con certeza qué tan cercanos son los resultados gque proporciona el
instrumento de medicion a un valor nominalmente verdadero. Los certificados de calibracién
reportan un valor de Incertidumbre acompaiiado de un nivel de confianza y factor de cobertura.

- Calificacién: 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 cualquier sistema. De
acuerdo con el enfoque de la calificacion, puede tratarse de calificacion de instalacion, calificacién
operacional o calificacion de desempefio.

- HVAC: sistema de ventilacion, calefaccion y aire acondicionado, por sus siglas en inglés.

- UMA! unidad manejadora de aire. Es un aparato fundamental en el tratamiento del aire en las
instalaciones de climatizacion

- HEPA! (High Efficiency Particulate Air) es un tipo de filtro de aire de alta eficiencia que satisface
unos estandares.

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

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

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

« Para las verificaciones intermedias: Teniendo claros los tiempos de calibracion,
garantizando la conservacién de las caracteristicas metrologicas & identificando el
comportamiento de este a través de los resultados reportados en los certificados de estas
intervenciones, se puede determinar entre periodos de calibracién, tiempos medios.

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

» Para calificaciones: Para Calificacién de Instalacion, sdlo se realiza una vez siempre vy
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 ejecucién de las intervenciones metrologicas es importante tener en cuenta la
educacidn, formacién especifica y experiencia del personal que trabajara sobre los equipos. Los equipos
de laboratorio, en general, deben contar con la infraestructura necesaria para su instalacion y correcto
desempefio. Esto incluye realizar el aseguramiento de las condiciones ambientales de! area donde se
encuentra instalado cada equipo, minimizando las probabilidades de dafios provocados por las
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condiciones a las cuales es expuesto, logrando mantener las caracteristicas metroldgicas establecidas
por el fabricante y garantizando que el ensayoc se desarrolle segun lo requerido a nivel general.

Particularmente, las condiciones ambientales en las que un equipo opera satisfactoriamente deben
verificarse segln su catalogo, teniendo en cuenta temperatura, humedad y altura de la ciudad donde se
encuentra. Adicionalmente, el control de las condiciones ambientales debe garantizarse mediante aire
acondicionado u otros equipos disponibles para que el drea no eleve o baje su temperatura de modo tal
que aitere el correcto funcionamiento del equipo. El propdsito con estos equipos es regular de manera
automatica las condiciones climaticas dentro del laboratorio. El monitoreo o registro de condiciones
ambientales (temperatura y humedad) se puede hacer con sistemas como termechigrometros o sensores
de temperatura y humedad calibrados en los puntos tipicos de registro de las condiciones ambientales
que se presenten en el area, abarcando todo el rango, de tal manera que se puedan realizar las
correcciones necesarias segin certificado de calibracion.

El Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias es
responsable de desarrollar los diferentes analisis necesarios de acuerdo con su competencia técnica,
llevando a cabo analisis microbiolégicos de medicamentos estériles y no estériles, cosméticos,
dispositivos médicos, entre otros. Este laboratorio cuenta con un sistema de control ambiental.

El Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias cuenta con un sistema
de control ambiental que a su vez posee un sistema de aire acondicionado y extraccion mecanica, &l
cual permite ajustar las condiciones del aire y presiones diferenciales de operacién en las diferentes
areas de trabajo, empleando un sistema de generacién de agua helada para la unidad manejadora de
aire que trabaja en conjunto con un sistema de extraccidon mecanica. El sistema de aire acondicionado
cuenta con un enfriador de agua, el cual a su vez cuenta con un compresor tipo Scroll que opera con
refrigerante; al interior de enfriador se encuentra una bomba centrifuga de flujo constante, que hace
circular agua a través de la unidad manejadora de aire. En la figura 2 se puede observar un ejemplo de
sistema HVAC-agua helada.

Figura 2. Sistema HVAC-Agua helada®

3 Tomado de: hitps:fislideplayer.es/slide/1041393/
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Este sistemna de control ambiental es_de gran importancia ya que genera controla y monitorea las
condiciones de temperatura, humedad, presion y nimero de particulas viables en cada una de las areas
del laboratorio, para que estas sean adecuadas en las actividades involucradas en las pruebas

microbiologicas, garantizando la estabilidad y desempefio de los equipos, dando a su vez cumplimiento
normativo inherente a los laboratorios.

El sistema MVAC, tiene un efecto en las cascadas de presion diferencial y en el control de la
contaminacién, siendo lo mas importante que este sistema permite la prevencién de la contaminacion y
la contaminacion cruzada, asi como mantener las condiciones de temperatura, humedad relativa, vy
ventilacion apropiada, de tal forma que no afecten de manera adversa la calidad de los productos
farmacéuticos durante su fabricacién y almacenamiento, o la precision del funcionamiento de los
equipos.

Cada uno de los equipos que hacen parte del sistema de control de condiciones ambientales deben
estar en perfecto estado de operacién y funcionamiento para garantizar adecuadas condiciones para
realizar los diferentes analisis, por lo tanto es de alta importancia que se contraten las intervenciones
metrologicas (repotenciamiento, verificacién, calificacion y/o calibracién) de cada uno de ellos para su
continuo funcionamiento como parte del Plan de Control de Equipos de todos los laboratorios y asi
asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio, tal como lo establece la norma
1SO 17025 “requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion” en su
numeral 6.4 "Equipamiento” y el informe 44 de la OMS en su numeral 12 “Calibracién, verificacion del
desempefio y calificacion de equipos, instrumentos y otros dispositivos®. Adicionalmente es muy
importante que se realicen las intervenciones metrologicas para mantener la acreditacién de los
laboratorios del Invima. En la Figura 3 se observa la interaccién entre las partes interesadas dentro del
sector metrolégico, incluyendo dentro de estos al sector salud.

Figura 3. Esquema general de interaccién en el sector metrolégico?

2% Tomado de: hitps://es.slideshare net/albertolagoszambrano/aseguramiento-metrologicos
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I. Amplitud de laloferta

En el mercado nacional existen empresas dedicadas al disefio, montaje, mantenimiento vy
repotenciamiento de sistemas de conirol de condiciones ambientales, orientados a atender las
necesidades de laboratorios, edificaciones institucionales, hospitalarias, educativas e industriales. Sin
embargo, al analizar de manera especifica el mercado de servicios de intervenciones metroldgicas
aplicables a los sistemas de control de condiciones ambientales de laboratorios de control de calidad
farmacéutica y de alimentos, se evidencia que la oferta resulta limitada, en la medida en que la mayoria
de las empresas del sector concentran su actividad en servicios de mantenimiento y ajuste y son pocas
las que cuentan con la experiencia, capacidades técnicas y metodoldgicas para ejecutar calificacién
operacional y calificacion de desempeno de estos sistemas conforme a los requerimientos regulatorios
exigidos. Esta situacion reduce la concurrencia efectiva de oferentes para este tipo de servicios
altamente especializados, lo cual debe ser considerado en la estructuracién del proceso de contratacién.

Il. Especificaciones de calidad

Como parte de las intervenciones metroldgicas, la calificacion de areas debe realizarse bajo los
parametros establecidos en la ISO 14644, para de esta forma garantizar la correcta ejecucion de la
actividad. iguaimente, la calidad del servicio ofertado depende de la idoneidad y experiencia del personal
que lleve a cabo las actividades metroldgicas. De otra parte, los consumibles que para el caso del
presente proceso corresponden a filtros, deben ser entregados en su empaque original, sellados y que
visualmente no se evidencia ninguna alteracion (golpe, humedad, abolladura, entre otros), asimismo
cada uno de los filtros debe identificar en su empaque las medidas para de esta forma lograr realizar
una correcta verificacion.

Il. Condiciones especiales para la entrega
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La ejecucién de las actividades de intervencion metrolégica se llevan a cabo in-situ, por tanto, la
prestacién del servicio se desarrolla en las instalaciones del cliente, por parte de los consumibles, la
entrega se debera hacer igualmente en las instalaciones del cliente y se debe garantizar que estos sean
entregados en su empaque original, sellados y que visualmente no se evidencia ninguna alteracion
(golpe, humedad, abolladura, entre otros), asimismo cada uno de los filtros debe identificar en su
empagque las medidas para de esta forma lograr realizar una correcta verificacion.

IV. Tiempos de entrega

La prestacion de los servicios se realizarg conforme al cronograma establecido con el cliente y segin &l
mercado, la entrega de los consumibles tiene un tiempo de entrega estimado de quince (15) dias habiles
y los que se encuentren en stock podran ser entregados de forma inmediata.

9.3.3. REGULATORIO

La contratacién que se pretende desarrollar debe considerar las siguientes normas, que se relacionan a
continuacion:

+ NTC GP 1000:2009

Los equipos deben calibrarse y/o verificarse tal como se indica en el numeral 7.6 de Ia Norma Técnica
Colombiana NTC GP 1000:2009" que establece:

"Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicién debe:
calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones
de medicion frazables a patrones de medicion internacionales o nacionafes; cuando no existan tales
patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacicn.”

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

(...)

6 Requisitos relativos a los recursos
6.1 Generalidades

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

6.4 Equipamiento
6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento {incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicion, malteriales de referencia, datos de referencia, reactivos,

consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resuftados.

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan fos requisitos de este documento para el equipamiento.
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6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el
fin de prevenir contaminacion o deterioro.

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstalado para su servicio,

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

6.4.6 El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:

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

— se requiere la calibracion del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

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

6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién 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
faciimente el estado de la calibracién o el periodo de validez.

6.5 Trazabilidad metrolégica

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metrolégica 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 medicion, vinculéndolos con la referencia apropiada.

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resuftados de la medicion sean trazables al Sistemna
Internacional de Unidades (SI) mediante:

a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

6.6.1 £/ laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que
afectan a las actividades del laboratforio, sean adecuados y utilizados tnicamente cuando estos
productos y servicios:

a. estan previstos para fa 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 ulilizan para apoyar fa operacién del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicion, equipos
auxilfiares, materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por
efemplo, servicios de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de
mantenimiento de instalaciones y equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacién
y de auditoria.

De igual modo, los laboratorios del Invima deben dar cumplimiento a los requisitos establecidos en los
informes 44 y 45 de la Organizacion Mundial de la Salud ~-OMS?, y la Organizacién Panamericana de
la Salud —~OPS (numerales 7.3 y 2.14 respectivamente) y la Norma ISO/AEC 17025:2017(numeral 6.3).

9.4. ESTUDIO DE LA OFERTA
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De conformidad con el Decreto Unico Reglamentario 1074 de 2015, en particular el articulo 1.1.1, el
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo tiene como objetivo primordial formular, adoptar, dirigir y
coordinar las politicas generales relacionadas con el desarrollo econémico y social del pais, en lo relativo
a la competitividad, ta integracion y desarrotlo de los sectores productivos, la industria, la micro, pequefia
y mediana empresa, el comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia, la promocién de la inversion
extranjera, el comercio interno y el turismo, asi como ejecutar las politicas, planes, programas y
proyectos en materia de comercio exterior, dentro del marco de sus competencias.?

Segun el informe de dindmica de creacién de empresas en 2024, expedido por Confecamaras el 30 de
enero de 2025, (el cual corresponde al ditimo informe publicado sin encontrarse actualizacién a la
vigencia 2026) las sociedades crecieron 5,2% respecto a 2023, al pasar de 78.428 en 2023 2 82.522 en
2024. Del total de nuevas empresas, el 72,3% fueron creadas por personas naturales y el 27,7%, por
sociedades. El 45% de las nuevas empresas creadas en 2024 generaron al menos un puesto de trabajo.

Durante 2024 se crearon en el pais 297.475 empresas, 2.8% menos que en el 2023 cuando se
registraron 305,997, de acuerdo con el mas reciente informe de Dinamica de Creacién de Empresas

realizado por Confecamaras, con base en la informacion de! Registro Unico Empresarial y Social (RUES)
de las Camaras de Comercio del pais.

Grofica 7. Creocion oo empresos nOs ey

~
=
v
-

584
78

. :
e S IR
EEEEaesi 13.071

|20O23 M 2024

Fuente: RUES ~ Registro Unico Empresarial ¥ Social.

El informe destaca un dato positivo para el sector empresarial: el nimero total de empresas en el pais
crecié en 4.769 unidades, pasando de 1.733.636 en 2023 a 1.739.405 en 2024, lo gue representa un
aumento del 0,3%. Este crecimiento refleja la resiliencia y capacidad de adaptacién del sector
empresarial, que sigue consolidandose como un motor clave de la economia nacional. Del total de
nuevas empresas registradas, 72,3% corresponden a personas naturales y 27,7% a sociedades. Es
importante anotar que las sociedades crecieron 5,2% respecto a 2023, al pasar de 78.428 en 2023 a
82.522 en 2024. Por su parte, las matriculas de personas naturales pasaron de 227.569 a 214.953, lo
que representa una reduccion del 5,5%.

5 Gulg Disciplingria de la Procuradurie General de la Nagidn [DECRETQ 1074 2015]
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Tabla 2. Nuevas sociedades por tamario

= ‘VaHacién %' 'Contribudién®:
Microempresa 72.505 B81.671 5,4% 5,3%
Pequefia 283 814 -7,8% -0,15%
Mediana 34 29 -14,7% a,0%
Grande & 8 33,3% 0,0%
Total 78.428 82.522 5,2% 5.2%

Fuente: RUES — Registro Unico Empresarial y Social,

Mediante un andlisis del mercado y con base a los contratos publicados en Secop y en Datos Abiertos
se encontraron algunas empresas que han contratado en condiciones similares con entidades plblicas,
con lo cual fa entidad procedid a verificar el sector de acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1860 de
2021, respecto a los siguientes articulos:

+ ARTICULO 2.2,1.2.4.2.14 “...Definicién de emprendimiento y empresas de mujeres. Con ef
proposito de adoptar medidas afirmativas que incentiven la participacion de las mujeres en ef
sistema de compras publicas se entenderdn como emprendimientos y empresas de mujeres
aquellas que cumplan con alguna de las condiciones mencionadas en el citado articula...”
(Aplica para las siguientes modalidades de seleccién: Licitacion Publica, Seleccién
Abreviada Menor Cuantia y Concurso de Méritos)

» ARTICULO 2.2.1.2.4.2.16. “...Fomento a la ejecucion de contratos estatales por parte de
poblacion en pobreza extrema, desplazados por la violencia, personas en proceso de
reintegracion o reincorporacion y sujetos de especial proteccion constitucional...” (Aplica para
las siguientes modalidades de seleccién: Licitacion Publica, Seleccién Abreviada Menor
Cuantia y Concurso de Méritos)

« ARTICULO 2.2.1.2.4.2.18. “...Criterios diferenciales para Mipyme en el sistema de compras
ptblicas. De acuerdo con el numeral 1 del articulo 12 de la Ley 590 de 2000, segun los resultados
del analisis del sector, las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los
patrimonios autonomos constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten
recursos publicos establecerén condiciones habilitantes diferenciales que promuevan y faciliten
la participacion en los procedimientos de seleccion competitivos de las Mipyme domiciliadas en
Colombia...” ...” {Aplica para las siguientes modalidades de seleccidn: Licitacion Pablica,
Seleccion Abreviada Menor Cuantia, Concurso de Méritos, Minima Cuantia y Seleccién
Subasta Inversa).

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

ES DEBER DE REMITIR INFORMACION A LA AGENCIA NACIONAL DE CONTRATACION P(IE_BLICA
~COLOMBIA COMPRA EFICIENTE- DEL CUMPLIMIENTO Y RESULTADOS DE LA ADOPCION DE
LAS MEDIDAS DEL ARTICULO 33 DE LA LEY 2069 DE 2020.

La Ley 2069 de 2020 "Por medio de la cual se impulsa el emprendimiento en Colombia”, a través de su
articulo 33, modific el articulo 12 de la Ley 590 del 2000, adoptando medidas dirigidas a promover el
acceso de las MIPYMES al mercado de Compras Publicas. Estas suponen una serie de deberes para
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las Entidades Estatales indistintamente de su régimen de contratacion, los patrimonios auténomos
constituidos por Entidades Estatales y los particulares que ejecuten recursos publicos, quienes deberan

cumplir lo dispuesto en los primeros seis (6) numerales del sefialado articulo en los Procesos de
Contratacién que adelanten.

Asi las cosas, para este proceso se consultaron en total los siguientes proveedores arrojando la siguiente
informacion:

. . Emprendimiento y empresas
Nombre o razdn sociat em;?:::::n;ﬁ;:ar o de mujeres / Conformacién Sujetos de
como aparece NIT pequefia, mediana (dlelacuerdo con las espect.a'l
registrada en Cémara empresa, NO es condiciones escritas en el proteccion
de Comercio ‘;mpy;“e) articulo 2.2.1.2.4.2.14 del constitucional
) Decreto 1860 de 2021).

INOVALTEC S.A.8. NIT. 9006224291 Pequefia N/A N/A

METAL‘E{‘SASNA'RE NIT. 830126752-3 Mediana N/A N/A

CARVEL S.A. NIT. 890.300.412-8 Mediana N/A N/A

De ofra parte, de conformidad con el Decreto 680 de 2021, Articulo 2. Adicion del articuls 2.2.1.2.4.2.9.
a la Subseccidn 2 de la Seccion 4 del Capitulo 2 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 de! Decreto 1082
de 2015, se hace procedente la verificacion de bienes en el Registro de Productores de Bienes
Nacionales, en los términos del Decreto 2680 de 2009 (verificar las empresas del sector en el siguiente

fink https.//www.vuce.gov.co/servicios/registro-de-productores-y-bienes-nacionales

Al verificar las empresas cuyas cotizaciones fueron utilizadas para el presente estudio de precios, no se
reporta datos en fa VUCE para las empresas: Carvel S.A., Inovaltec SAS y Metalicas Snaire Ltda.

o

: Razén Secial

)

~ isooaams

([ corin 1 oo | 707 || Covmmsis | mostcr[10_¥]envaces fir [ )
MT + Rezdin Sotial Direceidn - Reprasentante Legal Cludad - Teléfano . . Carreo Eecwdnieo

No hay datos disporibles en fa tabla

NIT Razén Sodial Diracelén Representants Legal Cludad Teldfons Correo Bactrdnico

Mostrando 0 2 C de un tofa! de 0 entrsdas
.

Anteriar Stguienta

S
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* Razén soeal §

NIT: [orzersas
Razrén Social

TE

| Coptar i Exeet .{ POF SE Columnas visipley | MOStAr {10 v] entrachas e

NIT Rarén Sochal Dirwccion Representante Legal Cludad. _Teléfono - Correo Electrénico
Na hay datos disponibles en la tabla
HIT fiaxén Soclal Divecelén Representants Legal Cludad Taléfono Copren Heactrdnleo
: Mostrands 0 a 0 de untotal de O enteadas . Anterior Siquiente i
e v
W
Comertio,
Industeia ¥ Tursma

Productores de 8iencs Nacicnales

Regfutron PAN Vignaten

Rrahn Sovial MYy Subipartida Arzneelaria Snbpastiks Arangelarn R2patios PN Histdriend Drencripcian del Piodncta
it . e . . Rardn Gechal: o -
i pp9z004r73

| CARVEL SA.

Mastmr. W srtmeas

corun EXCEL . HED)

B R (R ! L D e B | SRS TR R
9.5. ESTUDIO DE LA DEMANDA

B 1) [P 1 B

De acuerdo con la revisién realizada se evidencioé que el Invima ha contratado en anteriores vigencias
el suministro de intervenciones metrologicas para los sistemas de control de condiciones ambientales
de ia Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a continuacién, se relacionan algunos procesos con

sus particularidades

Prestar el servicio de intervenciones
metrologicas para los sistemas de control de
condiciones ambientales para la oficina de
laboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y

581 de 2025 1 mes 21 dias

alimentos —~ Invima. Grupo 1

$37.239.073

Metilicas Snaire
Ltda.
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582 de 2025

Prestar el servicio de intervenciones
metroldgicas para los sistemas de control de
condiciones ambientales para la oficina de
laboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y

alimentos — Invima, Grupo 2y 3

37 dias

$17.719.284,88

Inovaltec S.A.S.

993 de 2024

Prestar el servicio de intervenciones
metrologicas para los sistermas de control de
condiciones ambientales para la oficina de
faboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos ~ Invima. Grupo 1y 4

2 meses

$68.589.754,681

Inovaltec S.A.S.

994 de 2024

Prestar el servicio de intervenciones
metrolGgicas para los sistemas de control de
condiciones ambientales para la oficina de
laboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y
alimentos — Invima. Grupo 2y 3

2 meses

$70.726.341,00

Metalicas Snaire
Lida.

960 de 2023

Prestar el servicio de intervenciones
metrologicas para los sistermas de control de
condicicnes ambientales para la oficina de
laboratorios y control de calidad del instituto
nacional de vigilancia de medicamentos y
alimenlos - Invima.

4 meses ~ 12 Dias

$226.862.700,00

Metalicas Snaire
Lida.

El analisis de la demanda de los servicios de intervenciones metrologicas de los sistemas de control de
condiciones ambientales para los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad (OLCC)
del INVIMA se fundamenta en la experiencia contractual de la Entidad y en el comportamiento histdrico
del mercado oferente durante los Gltimos afios. En este sentido, se ha evidenciado que, si bien las
necesidades de los laboratorios son recurrentes y permanentes, la capacidad del mercado para
atenderias de manera integral es limitada, particularmente en lo relacionado con servicios especializados
como la calificacién operacional y la calificacién de desempefio de ios sistemas.

Esta situacion se corrobora con la experiencia contractual del INVIMA, en la medida en que, durante los
ultimos cinco (5) afios, el nimero de empresas que finalmente han presentado ofertas en los procesos
de contratacion adelantados a través de la plataforma de Colombia Compra Eficiente no ha superado
las dos firmas, a saber, Metalicas Snaire Ltda. e Inovaltec S.A.S., entre las cuales se han adjudicado los
contratos correspondientes a las diferentes vigencias analizadas. Asi mismo, en las solicitudes de
cotizacion adelantadas por la Entidad, se ha observado que menos de la mitad de las empresas
contactadas presentan oferta, sin que en ningln caso se hayan recibido mas de tres cotizaciones, lo que
evidencia una participacion restringida del mercado frente a este tipo de servicios.

En cuanto al comportamiento econdmico de los procesos contractuales, se observa que las variaciones
entre los valores estimados y los valores adjudicados en las distintas vigencias obedecen principalmente
a los requerimientos especificos definidos para cada laboratorio, los cuales varian en funcion de su
operacion, infraestructura, estado de los equipos y necesidades particulares en cada afio, asi como al
alcance diferencial de las intervenciones metrologicas requeridas. En este sentido, los valores abtenidos
a partir de las cotizaciones recibidas en los estudios de mercado han diferido de manera significativa
frente a los valores finalmente adjudicados, sin que ello implique deficiencias en la planeacion
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contractual, sino que corresponde a la naturaleza especializada de los servicios y al comportamiento
real del mercado oferente.

De manera ilustrativa, se observa que en la vigencia 2022, el valor estimado para cuatro grupos fue de
$360.019.813,71 COP, adjudicandose $108.973.313,76 COP a Metdlicas Snaire Litda. vy
$166.139.660,32 COP a Inovaltec S.A.S., cada uno con dos grupos; en 2023, el valor estimado fue de
$235.798.514,99 COP, adjudicadndose $226.862.700 COP a Metalicas Snaire Ltda., que fue la Unica
empresa habilitada para presentar oferta; en 2024, el valor estimado fue de $163.537.752,49 COP,
adjudicandose $68.589.754,61 COP a Inovaltec $.A.S. y $70.726.341,00 COP a Metélicas Snaire Lida.;
y finalmente, en 2025, el valor estimado fue de $83.153.407 COP, adjudicandose $17.719.284,89 COP
a Inovaltec S.A.S. para los grupos 2 y 3y $37.239.073 COP a Metalicas Snaire Ltda. para el grupo 1.

En conclusion, el estudio de la demanda permite establecer que, aunque existen empresas que en
términos generales pueden atender actividades relacionadas con sistemas de control de condiciones
ambientales, la oferta efectiva de empresas que prestan integralmente servicios de intervenciones
metrologicas especializadas para laboratorios de control de calidad es reducida, lo cual impacta
directamente la dinamica de participacion en los procesos de contratacion. En razén a lo anterior, y con
el fin de garantizar la pluralidad de oferentes, optimizar la concurrencia del mercado y mitigar el riesgo
de declaratoria de desierta del proceso, resulta técnicamente recomendable estructurar la contratacién
por lotes o grupos, de acuerdo con los laboratorios y el tipo de intervencién requerida, considerando Ia
naturaleza altamente especializada de los servicios solicitados y la experiencia demostrada del mercado,
lo que permite asegurar el adecuado cumplimiento de las necesidades técnicas de los laboratorios de la
OLCC del INVIMA.

Por otro lado, en el desarrolio del analisis de la demanda se procedié a analizar, mediante la plataforma
de contratacion SECOP |l algunos procesos de contratacion con objetos contractuales similares que han
sido desarrollados por otras Entidades, encontrandose lo siguiente:

Servicio de mantenimianto de
INSTITUTO . pu'riﬁcad.ores de ambiente, corf'inas de
COLOMBIANO Selecgén aire, unidades gxtracteras: u:lmdades
AGROPECUARIO - GGC-126-2025 ENERGETICOS R abreviada l‘nyec_toras, y aires acondicionados $105.000.000
ICA 1 menor cuantia incluida bolsa de repuestos de los
laboratorios de la subgerencia de
andélisis y diagndstico
Serviclo de mantenimiento de
INSTITUTO Selooci pu.riﬁcad-odre;; de alt'nb(i:nte. mu{?a; de
eleccién aire, unidades extractoras, unidades
Agggg&%ﬁ:?o _ | GGC-159-2024 INS?RDLYR?SESS SAS abreviada ipyec_toras, y aires acondicionados $144.500.000
ICA menor cuantia incluida bolsa de repuestos de los
laboraterios de fa subgerencia de
analisis y diagndstico
Seleccion Mantenimiento preventivo y/o carrectivo
YESID DARIO MEJIA | Abreviada por con suministro de repueslas,
DIAN 184-2023 PINERES Subasta accesorios e insumos nuevos y $3.032.546.539
inversa originales, para los equipos de aire
acondicionado y ventilacién mecanica
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de las sedes de la U.AE-DIAN a Nivel
Nacional, Lote No.1",

Servicic de mantenimiento preventivo y
correctivo con suministro de repuestas

Seleccién en la modalidad de bolsa para los
Super;ntgndencta SF.PSA-029- GPS ELECTRONICS | Abreviada por equipes deI‘ sistemna de VEI:'lElaCIén
Financiera de mecanica y para los aires $127.786.391,72
. 2022 LTDA Subasta o
Colombia Inversa acondicionados gue se encuentran

instalados en el edificio sede de la
Superintendencia Financiera de
Colombia,

La contratacién por realizarse no requiere de permisos especiales.

Atentamente,

AMELIA VELASCO CORREDOR
Jefe de Oficina

Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Elaboré:

drés Eduardo Suirez Rodriguez - fEgo Alexdnder Vela

Profesional Grupo Laboratorio Microbioiogia de | ‘Abogado - contratista GGC
Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias.

Revisd:

/ ‘SE; arc{éii Qo;no Bedoya

de! Rio Jefe de Oficina Asesora de

Javier Humberto Calder

Ma. Fernanda Mora Ballesteros Analista del Secter

Planeacidn
Abggada Contratista OLCC o
Aprobdé: Aprobé Juridi te: 55 5% FBES % 7 n§
4% Oficina Asesora de  +#%

isFelipe Acerd Bernal Jullan Andrés Hernandex Mufioz Planeacion ;§
Cdbrdinador Encargado Grups Laboratorio Asesor de [a Direccién General con isto bueno Inversiég
Microbiologia de Productos Farmacéuticos y delegacion de funciones del Grupo de - 2665 - LOOZ204Y. TSicl g
otras Tecnologias Gestidn Contractual

1200-068-2026: Prestar el servicio de intervenciones metrolégicas para los sistemas de controi de condiciones ambientales de

los laboratorios de la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad del Institutc Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima,
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