OBJET

INSTITUTO DE EVALUACION TECNOLOGICA EN SALUD- IETS
MINIMA CUANTIA No. MIC 02/2026

O: “Contratar los servicios de una entidad certificadora debidamente acreditada por el

Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC), para realizar la Auditoria de
Otorgamiento de la Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad bajo la norma ISO
9001:2015 para el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud — IETS.”

El IETS, estando dentro de los términos sefalados en el cronograma del proceso, procede
a dar respuesta a las observaciones presentadas por los interesados en participar, asi:

OBS

ERVACIONES PRESENTADAS POR SGS - COLOMBIA, PRESENTADAS EL 2 DE
OCTUBRE DE 2026

OBSERVACION 1:

1.

“De acuerdo Numeral 2.1.3 Personal Responsable (Equipo Auditor. El equipo auditor
debe estar conformado por personal competente, calificado y certificado bajo los
lineamientos de las normas ISO 19011 e ISO/AIEC 17021-1, el Auditor Lider y auditores
de proceso deben contar con experiencia profesional y de auditoria demostrable en
entidades del sector publico, de economia _mixta, instituciones del sector salud,
centros de investigacion/desarrollo cientifico o _empresas de servicios técnico-
cientificos.

Respetuosamente solicitamos ampliar el requisito de experiencia sectorial exigido
para el equipo auditor demostrable en organizaciones de otros sectores productivos
y de servicios que cuenten con sistemas de gestion implementados y auditados bajo
estandares internacionales, tales como el sector industrial, energético, tecnolégico,
telecomunicaciones, financiero, educativo, logistico, infraestructura, servicios
empresariales y demas organizaciones publicas o privadas.”

Respuesta:

Una vez analizada su observacion, el IETS se permite informar que no se acoge la solicitud
en consideracioén a lo siguiente:

La norma ISO/IEC 17021-1 (numerales 7.1.1 y 7.1.2) establece de forma imperativa
que el organismo de certificacion debe definir los criterios de competencia para
cada area técnica y garantizar que el equipo auditor posea el conocimiento
especifico del sector a auditar.

La labor misional del Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud - IETS
contempla evaluaciones tecnolégicas en salud, guias de practica clinica, estudios
actuariales y de economia de la salud. La exigencia de experiencia sectorial en el
sector publico, salud, centros de investigacion o servicios técnico-cientificos
garantiza la evaluacion eficaz del riesgo misional y técnico del IETS.

Eximirse de esta condicion comprometeria la idoneidad técnica del proceso de
auditoria exigida por la acreditacion ante el ONAC. Por ende, se mantiene la
condicién establecida en el numeral 2.1.3 de la invitacion.

OBSERVACION 2:
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2. Solicitamos respetuosamente se permita la presentacion de las certificaciones de
experiencia del equipo auditor bajo el vinculo del proponente, teniendo en cuenta
que, en la mayoria de los casos, las entidades emiten las certificaciones
directamente al contratista y no de manera individual al equipo auditor.

Cabe resaltar que dicha experiencia estara debidamente soportada mediante los
planes de auditoria correspondientes, en los cuales se evidencie la participacion y
ejecucion de las auditorias por parte del profesional propuesto.

Respuesta:

Una vez analizada su observacion, se aclara que en el mercado de evaluaciéon de la
conformidad, las certificaciones de servicio son expedidas contractualmente a nombre del
Organismo Certificador (persona juridica) y no de los auditores individuales.

De conformidad con las buenas practicas del sector y lo previsto en ISO/IEC 17021-1, la
participacion real del auditor propuesto en un encargo se comprueba a través de planes
de auditoria, informes finales o bitacoras oficiales emitidas por el Organismo Certificador.

Por consiguiente, se aceptan las certificaciones a nombre del proponente acompafnadas
del respectivo Plan de Auditoria, Informe de Auditoria o certificacién interna de la entidad
certificadora donde conste la intervencion explicita del profesional propuesto, con el fin
de cumplir el item 2.1.3 Personal Responsable (Equipo Auditor) por parte del oferente
adjudicatario.

OBSERVACION 3:

3. De acuerdo al numeral 6. Plazo de ejecucion El plazo de ejecucion del contrato
sera hasta el 31 de diciembre de 2028, previo cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucion. Solicitamos respetuosamente indicar el plazo minimo
de inicio del servicio y fecha maxima de ejecucién, es decir, ejecucidén del servicio
hasta la entrega de informes y certificado.
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Respuesta:

Una vez analizada la observacion se aclara que: El plazo total fijado hasta el 31 de
diciembre de 2028 cobija el ciclo completo de certificacion (Otorgamiento en 2026,
Auditoria de Seguimiento 1 en 2027 y Auditoria de Seguimiento 2 en 2028).

Para la fase inicial de Otorgamiento: el Inicio de actividades: Se dara dentro de los
cinco (5) dias habiles siguientes con la suscripcion del Acta de Inicio, dando
cumplimento a los plazos establecidos en las obligaciones a cargo del contratista

OBSERVACION 4:

4. Solicitamos respetuosamente indicar el alcance a certificar.
Respuesta:

Una vez analizada la observacion se aclara que el alcance del SGC se encuentra
explicitamente detallado en el numeral 2.1 y en el Anexo 2 de los Términos de la
Invitacién Publica, y corresponde textualmente a:

"La prestacion de servicios evaluaciones Tecnolégicas en Salud y desarrollo
de estandares, guias de prdcticas clinicas, protocolos, estudios actuariales,
estudios de la economia de la salud y demads herramientas de estandarizacion
de la practica clinica para los actores del ecosistema de salud”.

OBSERVACION 5:

5. Solicitamos respetuosamente relacionar el numero de trabajadores que
participan en las actividades incluidas dentro del alcance de certificacion,
diferenciando personal operativo y administrativo, indicando ademas si son
temporales o contratistas.

Respuesta:

El IETS se permite informar que el nimero de personas que participan en las
actividades incluidas dentro del alcance de la certificacién es a la fecha de emision
de este documento el siguiente:

Personal de planta:

Administrativos: 23

Misionales: 20

Contratistas:37

Ahora bien, de acuerdo con su naturaleza juridica, su misionalidad y sus fuentes
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de financiacion el nimero de contratistas del IETS varia a lo largo de cada aino, en
concordancia con el volumen y caracteristicas de los proyectos investigativos que
se adelanten.

OBSERVACION 6:

6. De acuerdo al numeral 10.3.A Condiciones de experiencia. contratos
ejecutados con entidades publicas o privadas; para lo cual se debe allegar
maximo: DOS (2) CERTIFICACIONES DE CONTRATOS EJECUTADOQOS; cuyo
objeto contractual sea realizar auditorias de otorgamiento de la Certificacién
del Sistema de Gestion de la Calidad bajo la norma ISO 9001:2015, las cuales
sumadas deberan ser_igual o superior al cien por ciento 100% del presupuesto
oficial estimado para este proceso de contratacién expresado en SMMLV.
Respetuosamente, solicitamos se permita la presentacion de certificaciones de
experiencia correspondientes a procesos de recertificacion (renovacion) o
seguimientos bajo la norma ISO 9001:2015, teniendo en cuenta que estas
auditorias hacen parte integral del ciclo de certificacion.

Respuesta:

Una vez analizada su observacion, en virtud de la norma ISO/IEC 17021-1, las
auditorias de otorgamiento, seguimiento y recertificacion constituyen el mismo ciclo
trienal de certificacion. Todas estas actividades requieren la aplicacion rigurosa de
la norma ISO 9001:2015 bajo la acreditacion vigente otorgada por el ONAC.

Por lo tanto, se ajustara el numeral 10.3.A para que sean validas las certificaciones
de experiencia contractual cuyo objeto sea la realizacion de auditorias de
otorgamiento, recertificacion/renovacion o seguimiento de Sistemas de Gestion de la
Calidad bajo ISO 9001:2015. El cambio se realizara mediante Adenda N 1 del 6 de
octubre de 2026

OBSERVACION 7:

7. Solicitamos respetuosamente diligenciar el formulario adjunto, importante
detallar el alcance, numero de personal involucrado en el sistema de gestion por
cada sede y direccién de sedes a visitar; esto nos permitira realizar el calculo de
dias de auditoria y por ende, presentar una oferta alineada a sus necesidades.

Respuesta:

En respuesta a su solicitud se informa que el IETS brindara la informacién requerida
al oferente adjudicatario de acuerdo con los formatos o formalidades que se
requieran, no obstante con el fin de permitir la elaboracién y presentacién de
propuestas, se informa que el IETS tiene una sede Unica de Auditoria Presencial,
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ubicada en la Carrera 45 No. 108A - 50, Oficina 401, Bogota D.C, por lo tanto es una
unica sede a visitar, de acuerdo con el numeral 2.11 del acto de invitacion la
modalidad de ejecucion es presencial (Presencial en la sede Bogota y Remota/Virtual
a través de plataformas TIC de conformidad con IAF MD 4).

OBSERVACION 8:

8. Solicitamos respetuosamente anexar el rut y camara de comercio de la entidad
afio 2026.

Respuesta:

Se da publicidad al certificado de existencia y representacion legal y RUT, para
consulta de informacion relacionada con la actividad del IETS.

Dada en Bogota, el 6 de octubre de 2026
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Gonzalez
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